PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

MATIROL CEREAL DOMESTICO
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

Numero de autorizacdo: PT/DGS ARMPB-mac-106/2018

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0015094-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto MATIROL CEREAL DOMESTICO

1.2. Titular da autorizacéo

Nome IMPEX EUROPA, S.L.
Nome e endereco do titular da autorizacéo Endereco  |Avda. de Pontevedra, n° 39 36600 Vilagarcia
de Arousa Espanha
Numero de autorizagdo PT/DGS ARMPB-mac-106/2018
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0015094-0000
Data da autorizagdo 27/11/2012
Data de caducidade da autorizagéo 31/12/2026
1.3. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante Laboratorios Agrochem, S.L.
Endereco do fabricante Tres Rieres, 10 (Pol. Ind. Sud) 08292 Esparraguera
(Barcelona) Espanha
Localizagdo das instal agbes de fabrico Tres Rieres, 10 08292 Esparraguera (Barcelona)
Espanha

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa Difenacume

Nome do fabricante Activasr.l./Dr. Tezzasr.l.

Endereco do fabricante ViaFeltre, 32 20132 Milano Itdlia

Localizagdo das instal agbes de fabrico Dr. Tezzasr.l.: ViaTre Ponti, 22 37050 S. Maria di
Zevio (VR) Itdlia
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto
Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)
comum
Difenacume 3-(3-biphenyl-4- |substanciaativa |56073-07-5 259-978-4 0,0029

yl-1,2,34-
tetrahydro-1-
naphthyl)-4-

hydroxycoumarin

2.2. Tipo(s) deformulagdo

RB isco (pronto a usar)
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H373: Pode afetar os 6rgaos { 0:ou indicar todos os
0rgaos afetados, se forem conhecidos:} apds exposicéo
prolongada ou repetida { L:indicar a via de exposi¢ao
se existirem provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢ao:} .

Recomendagdes de prudéncia

P102: Manter fora do acance das criangas.
P103: Ler atentamente e seguir todas as instruces.
P280: Usar vestuério de protegao.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAOQ: Contacte
imediatamente um um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Ratos - Publico em geral (ndo profissional)

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricao exata da
utilizac&o autorizada

N&o relevante pararodenticidas.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: house mouse
Estadio de desenvolvimento: jovens

Campo(s) de utilizagdo

utilizaco em interiores
outro: Other

Interior e na envolvente de edificios.

Método(s) de aplicacdo

Método: Aplicacdo deisco

Descricdo detalhada: O produto é colocado em saquetas ou
em gréos soltos, mas deve ser aplicado sempre em porta-iscos
(aplicacdo de isco) devidamente rotulados. O produto pode ser
fornecido em estagdes de isco seladas e ndo recarregavels.

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Ratos: porta-iscos com 50-100g de produto a
cada 10m2

Diluicdo (%): 0

Numero e calendario da aplicagéo:

50-100 g deisco por estacéo de isco, dependendo do grau de
infestacdo. Se for necessario mais do que uma estagdo de isco,

adistancia minima entre as estagoes de isco devera ser de 5-10
metros.

Categoria(s) de utilizadores

publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem

O produto é colocado no mercado em saquetas individuais de 10,
20, 25, 50, 100 and 200g.
As saquetas sdo fornecidas nas seguintes embal agens secundérias:
- Saco ou bolsa:

Descricao: sacos prefabricados ou sacos de producéo em serie,
termo selados.

Material: PE ou PP ou PET ou LDPE ou PET/PET MET/PE ou
PET/ALU/PE ou PET/PE ou PA/ PE.

Conteldo (peso liquido): de 50g a5kg. Considerando um
contelido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2, 25, 3,5kg
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- Balde de pléastico:

Descricdo: balde selado rectangular ou conico.

Material: HDPE ou PE ou PP

Contetdo (peso liquido): de 50g a 5kg. Considerando um
contelido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2,25,3,5kg

- Frasco:

Descricdo: Frasco conico selado

Material: HDPE ou PE ou PP ou PET ou PVC

Contetdo (peso liquido): de 50g a 5kg. Considerando um
contetido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2, 25, 3,5kg

- Saco de papel:

Descricao: Sacos de carté@o prefabricados ou produzidos em serie,
termo selados.

Material: Cartdo + PET ou LDPE

Contetdo (peso liquido): de 50g a 5kg. Considerando um
contelido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2,25,3,5kg

Para além disso, o produto é colocado no mercado em graos soltos
nas embal agens secundarias/embal agens identificadas em cima.

NOTA:

* PET / PETMET / PE é polietileno tereftalato, polietileno
tereftalato metalizado e polietileno.

* PET/ALU/PE é polietileno tereftalato, folha de polietileno e
aluminio.

* PET/PE é polietileno tereftalato, polietileno

* PA/PE é poliamida e polietileno.

Em todos os casos, 0 material em contacto com o produto é
polietileno (PE).

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

As estacBes de isco devem ser verificadas, pelo menos acada 2 - 3 dias no inicio do tratamento até
semanamente, afim de verificar os iscos consumidos pelos roedores, o0 estado de conservacdo das estacfes de
isco e remover roedores mortos. Repor ou substituir 0s iScos sempre que Necessario.

4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas
Consultar a seccdo 5, instrugdes de utilizagao.
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4.1.4. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socorr os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consultar a secgdo 5, instrugdes de utilizacao.

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem

Consultar a seccdo 5, instrucdes de utilizagdo.

4.1.6. Quando aplicavel, as condicdes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condic¢des nor mais de ar mazenamento
Consultar a sec¢do 5, instrugdes de utilizagdo.

4.2. Descrigao de utilizagdes

Tabela 2. Ratazanas - Publico em geral (ndo profissional)

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricao exata da
utilizac8o autorizada

N&o relevante para rodenticidas.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: brown rat
Estadio de desenvolvimento: jovens

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o em interiores
outro: Other

Interior e na envolvente de edificios.

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descri¢éo detalhada: O produto é colocado no mercado em
saguetas ou em gréos soltos, mas deve ser aplicado sempre
em porta-iscos (aplicagdo de isco) devidamente rotulados. O
produto pode ser fornecido em estacfes de isco seladas e ndo
recarregavels.
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Frequéncia de aplicacéo e dosagem

Taxa de aplicacdo: Ratazanas: estagdes de isco com 100-200 g de
produto a cada 10m2
Diluicéo (%): 0
NuUmero e calendério da aplicacdo:

50-100 g deisco por estacéo de isco, dependendo do grau de
infestacdo. Se for necessario mais do que uma estagdo de isco,

adistancia minima entre as estacdes de isco devera ser de 5-10
metros.

Categoria(s) de utilizadores

publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material da embalagem

O produto é colocado no mercado em saquetas de pléstico
individuais de 10, 20, 25, 50, 100 e 200g.
As saquetas sdo fornecidas nas seguintes embal agens secundérias:
- Saco ou bolsa:

Descricéo: sacos prefabricados ou sacos de producéo em serie,
termo selados.

Material: PE ou PP ou PET ou LDPE ou PET/PET MET/PE ou
PET/ALU/PE ou PET/PE ou PA/ PE.

Contelido (peso liquido): de 50g a5kg. Considerando um
contetido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2,25, 3, 5kg

- Balde de pléstico:

Descricdo: balde selado rectangular ou conico.

Material: HDPE ou PE ou PP

Contetdo (peso liquido): de 50g a5kg. Considerando um
contetido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2,25, 3, 5kg

- Frasco:

Descricado: Frasco conico selado

Material: HDPE ou PE ou PP ou PET ou PVC

Contetdo (peso liquido): de 50g a5kg. Considerando um
contetido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2, 25, 3,5kg

- Saco de papel:

Descricdo: Sacos de cartdo prefabricados ou produzidos em serie,
termo selados.

Material: Cartdo + PET ou LDPE

Contetdo (peso liquido): de 50g a5kg. Considerando um
contetido detalhado: 50, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 450,
500gel,2, 25, 3,5kg
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Para além disso, o produto é colocado no mercado em graos soltos
nas embal agens secundarias/embal agens identificadas em cima.
NOTA:

* PET / PETMET / PE é polietileno tereftalato, polietileno
tereftalato metalizado e polietileno.

* PET/ALU/PE é polietileno tereftalato, folha de polietileno e
aluminio.

* PET/PE é polietileno tereftalato, polietileno

* PA/PE é poliamida e polietileno.

Em todos os casos, 0 material em contacto com o produto é
polietileno (PE).

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagéo

As estagOes de isco devem ser verificadas, pelo menosacada5 - 7 dias no inicio do tratamento até
semanamente, afim de verificar osiscos consumidos pel os roedores, o estado de conservacdo das estactes de
isco e remover roedores mortos. Repor ou substituir 0s iscos sempre que necessério.

4.2.2. Medidasde mitigacdo do risco especificas

4.2.3. Medidas de mitigacao do risco especificas
Consultar a sec¢do 5, instrugdes de utilizagdo.

4.2.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consultar a sec¢do 5, instrugdes de utilizagdo.

4.25. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Consultar a seccdo 5, instrugdes de utilizagao.

4.2.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Consultar a seccdo 5, instrucdes de utilizagao.

26/06/2024 - IUCLID 6 9



26/06/2024 - IUCLID 6

10



Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

- Antes de usar o produto, ler atentamente o rétulo e seguir as instrugdes apresentadas.

- Antes da utilizacdo do produto, devem ser considerados métodos de controlo ndo quimicos, por exemplo:
ratoeiras

- Remover o alimento facilmente alcancavel pelos roedores (por exemplo, gréos ou residuos de alimentos).
Para além disso, ndo limpar a &rea infestada imediatamente antes do tratamento, pois perturba a populagéo de
roedores e dificulta o consumo dos iscos.

- As estagdes de isco devem ser colocadas nas zonas préximas onde a actividade do roedor foi observada (por
exemplo, caminhos, locais de nidificacdo, buracos, tocas etc.).

- Sepossivel, as estacdes de isco devem ser fixas ao pavimento ou outra estrutura.

- N&o abrir as saquetas com isco.

- Colocar as estacbes de isco fora do al cance das criancgas, passaros, animais de estimagdo ou outros animais
nao-alvo do produto.

- Colocar as estacOes de isco afastado de alimentos, bebidas, ragdes, assim como de utensilios ou superficies que
possa estar em contacto.

- N&o colocar estagdes de isco perto de sistema de drenagem de dgua onde possa entrar em contacto com agua.
- Durante 0 manuseamento do produto, ndo comer, beber ou fumar. Lavar as maos e as areas de pele expostas,
apos aplicacdo do

produto.

- Remover o restante isco ou estagdes de isco no final do tratamento.

- Deve evitar-se a utilizacdo em areas onde existam evidéncias de resisténcia a substancia activa.

- O tratamento deve ser aternado com outros de diferentes substéncias activas, de formaa evitar resisténcias e
resisténcias cruzadas nos roedores.

- Rodenticidas anti coagul antes autorizados para piblico em geral devem ser utilizados em estagdes de isco
inviolaveis da categoria 1, para utilizac&o interior e na envolvente de edificios. Categoria 2 para produtos
autorizados para o interior, garantindo que a estacdo de isco se mantém seca e intacta.

5.2. Medidasdereducédo do risco

- Considerar medidas de controlo preventivo (tapar aberturas, remover alimentos e bebidas para o mais longe
possivel), melhorando aingestdo do produto e reduzir uma re-infestacéo.

- N3o utilizar rodenticidas anticoagulantes como iscos permanentes (por exemplo, para prevenir o aparecimento
de roedores ou detectar a actividade de roedores)

- A informagéo do produto (rétulo e/ou folheto) deve apresentar claramente o seguinte:

« 0 produto deve ser utilizado em estagBes de isco inviolavels (p.e: "usar em estagdes de isco inviolaveis").

* os utilizadores devem rotular devidamente as estagdes de isco com ainformagéo do ponto 5.3 do SPC (p.e:
"rotular as estacBes de isco de acordo com as recomendagdes do produto”)

- A utilizacdo deste produto deve eliminar os roedores em 35 dias. A informac&o do produto (rotulo e/ou
folheto) devera recomendar que em caso de suspeita de falta de eficacia no final do tratamento (isto &, continua
a observar-se actividade de roedores), o utilizador devera consultar o fornecedor do produto ou servico de
controlo de pragas.

- Os roedores mortos devem ser removidos a interval os frequentes durante o tratamento, pelo menos quando as
estacOes de isco sdo verificadas e/ou sushtituidas.

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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- eliminar os roedores mortos em conformidade com a regulamentacdo em vigor.
- O produto contém um agente amargante e um corante.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucfes de primeir os

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

- O produto contem uma substéncia anticoagulante. Se ingerido, os sintomas podem ser retardados, podendo
incluir hemorragia nasal e das gengivas. Em situacBes mais graves, pode surgir sangramento nas fezes e na
urina.

- Antidote: Vitamina K 1 administrada pelo médico/veterinario.

- Em caso de:

« Contacto com a pele, lavar a pele com agua e de seguida com agua e sabéo.

« Contacto com os olhos, lavar os olhos com agua, manter as palpebras abertas pel os menos 10 minutos. N&o
esguecer deretirar as lentes de contacto, setal Ihe for possivel.

» Em caso de ingestéo, lavar com &gua abundante. Nunca dar nada na boa a uma pessoa inconsciente. N&o
provocar o vémito. Se ingerido, procurar ajuda médicaimediata e mostrar a embalagem ou o rétulo do produto.
Contactar um veterinario em caso de ingest&o por um animal.

NAO DEIXAR O INTOXICADO SOZINHO EM QUALQUER CIRCUNSTANCIA.

SE NECESSARIO ACONSELHAMENTO MEDICO, TENHA DISPONIVEL O ROTULO OU A
EMBALAGEM DO PRODUTO E CONSULTE O CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS (TEL:
808250143)

- Sintomas:. Diétesis hemorrégica, derivado do efeito antiprotombina - tempo prolongado da protrombina- que
pode ser evidente num prazo minimo de 24 horas e um maximo de 72 horas (tempo de protrombina normal ap6s
ingestéo, ndo exclui o diagndstico).

- No contacto com o Centro de Informago Antivenenos, informar o n° de autorizag&o do produto, o nome
comercial do produto e a sushtancia activa. Se possivel, providenciar uma copia do rotulo ou da ficha de dados
de seguranca.

- As estagtes de isco devem ser rotuladas com a seguinte informago: " N&o mover ou abrir"; " Contem
rodenticida"; " Nome e autorizagdo do produto”; "identificagdo da substancia activa'; e" Em caso de incidente
contactar o Centro de Informagdo Antivenenos, Tel: 808250143)".

- Perigoso para avida selvagem.

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem
- No final do tratamento, eliminar osiscos ndo consumidos e a embalagem em conformidade com a
regulamentacdo em vigor.
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- Recomenda-se 0 uso de luvas de protecgéo.

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes

nor mais de ar mazenamento
- Armazenar o produto na sua embalagem original, fechada, em local seco, fresco e bem ventilado.

- Manter aembal agem fechada e af astada da luz solar directa.

- Manter afastado das criangas, passaros, animais domésticos e outros animais.
- O produto biocida é estédvel durante 24 meses.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

- Devido ao seu modo de agéo demorado, os rodenticidas anticoagulantes levam 4 a 10 dias para ser eficaz apés
0 consumo do isco.

- Os roedores podem ser portadores de doencas. N&o mexer nos roedores mortas com as maos, usar luvas de
proteccdo ou outras ferramentas, se disponiveis.

- O produto contem um agente amargante e um corante.
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