PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

DUAL GRAIN
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

Numer o de autorizacdo: PT/DGS mrs150/2020 to PT/DGS mrs152/2020

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0025010-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

Nome(s) comercial(ais) do produto

DUAL GRAIN
GRAIN BM 25
GRAIN BROMA 25

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

LODI SA.S.

Endereco

Parc d& #39;Activités des Quatre Routes
35390 Grand Fougeray Franca

NUmero de autorizacdo

PT/DGS mrs150/2020 to PT/DGS

mrs152/2020
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0025010-0000
Data da autorizagdo 30/09/2012
Data de caducidade da autorizacéo 31/12/2026
1.3. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante LODI SA

Enderego do fabricante

PARC D’'ACTIVITE DES QUATRE ROUTES 35390
GRAND-FOUGERAY Franca

Localizagdo das instal agbes de fabrico

PARC D'ACTIVITE DES QUATRE ROUTES 35390
GRAND-FOUGERAY Franca

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

Substancia ativa

Bromadiolona

Nome do fabricante

PELGAR INTERNATIONAL LTD

Enderego do fabricante

UNIT 13, NEWMAN LANE INDUSTRIAL
ESTATE, GU34 2 QR GU34 2QR ALTON HANTS
Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte

Localizagdo das instal agdes de fabrico

UNIT 13, NEWMAN LANE INDUSTRIAL
ESTATE, GU34 2Q0R ALTON HANTS Reino Unido
da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte

26/06/2024 - IUCLID 6




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
Bromadiolona | 3-[3-(4"- substanciaativa |28772-56-7 249-205-9 0,0025

Bromo[1,1-
biphenyl]-4-

yl)-3-hydroxy-1-
phenylpropyl]-4-
hydroxy-2H-1-
benzopyran-2-
one

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 0s 6rgéos (Sang) apds exposi¢ao
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

P260: N&o respirar as poeiras.
P314: Get medical advice/attention if you feel unwell.

P501: Eliminar recipiente em de acordo com a
legislacdo nacional.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descrigao de utilizagdes

Tabela 1. Ratos domeésticos— publico em geral —interior

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizac8o autorizada

N&o relevante para rodenticidas

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

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: outro: ratos domésticos
Estadio de desenvol vimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo

utilizacdo em interiores

Interior

Método(s) de aplicacio

Método: Aplicacdo deisco

Descricdo detalhada: 1sco pronto a utilizar [em sagquetas paraisco
solto] para utilizagdo em estacfes de isco inviolaveis.

Frequéncia de aplicagéo e dosagem

Taxade aplicagdo: - 259 de isco por estacdo de isco. Seforem
necessarias vérias estagdes de isco, a distdncia minimaentre as
estagdes deve ser de 2 metros.

Diluigdo (%): 0
Numero e calendario da aplicagéo:
- 25g de isco por estagdo deisco. Se forem necessarias varias

estagOes de isco, a distancia minima entre as estagdes deve ser de
2 metros.

Categoria(s) de utilizadores

publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem

Embalagem maximade 50 g

Gréos de 25 g de produtos acondicionados em sacos individuais
de polietileno (PE) ou polipropileno (PP).

As saquetas sdo entdo embaladas em:

- Caixas de isca pré-cheias de 25 g de palicloreto de vinilo (PVC),
PP ou poliestireno (PS) acondicionadas em mangas de cartéo;
caixas de isca pré-cheias de 50 g de PV C, PP ou PS embaladas em
caixade cartéo;

- saco de 25 ge 50 g embalado em caixa de cartéo;

- caixas de pléstico ou baldes feitos de PP ou PE de 25 e 50 g;

- caixas de metal de 25 e 50 g.
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4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

As estacBes de isco devem ser visitadas, pelo menos, acada 2 ou 3 dias no inicio do tratamento e
posteriormente, pelo menos, umavez por semana, afim de verificar se 0 isco € aceite, se as estacdes de isco
estdo intactas e pararetirar corpos de roedores. Recarregar 0 isco quando necessario.

4.1.2. Medidasde mitigacdo do risco especificas
4.1.3. Medidas de mitigacdo do risco especificas

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

4.2. Descricdo de utilizacbes

Tabela 2. Rato do campo - publico em geral —interior

Tipo de produto PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricao exata da N&o relevante para rodenticidas
utilizac&o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estédiode | Nome cientifico: outro: Apodemus sylvaticus
desenvolvimento) Nome comum: outro: Rato do campo
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo utilizac8o em interiores
Interior
Método(s) de aplicacéo Método: Aplicacdo deisco

Descricdo detalhada: 1sco pronto a utilizar [em saguetas paraisco
solto] para utilizagdo em estagdes deisco inviolaveis.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacdo: - 50g de isco por estacdo de isco. Se forem
necessérias vérias estagdes de isco, a distncia minima entre as
estacOes deve ser de 2 metros.

Diluicdo (%): 0

NUmero e calendario da aplicacéo:

- 50g de isco por estacdo de isco. Se forem necessdrias varias

estacBes de isco, a distancia minima entre as estactes deve ser de
2 metros.
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Categoria(s) de utilizadores

publico em geral (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem

Embalagem méxima de 150 g

Gréos de 25 g de produtos acondicionados em sacos individuais
de polietileno (PE) ou polipropileno (PP).

As saquetas sdo entdo embaladas em:

- Caixas de isca pré-cheias de 25 g de policloreto de vinilo (PVC),
PP ou poliestireno (PS) acondicionadas em mangas de cartéo;
caixas de isca pré-cheias de 50 g de PV C, PP ou PS embaladas em
caixa de cartéo;

- saco de 25 ge 50 g embalado em caixa de cartéo;

- caixas de pléstico ou baldes feitos de PP ou PE de 25 e 50 g;

- caixas de metal de 25 e 50 g.

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

As estacBes de isco devem ser visitadas apenas 5 ou 7 dias apds o inicio do tratamento e, posteriormente, pelo
menos umavez por semana, afim de verificar se 0 isco é aceite, se as estacfes de isco estdo intactas e para
retirar corpos de roedores. Recarregar 0 isco quando necessario.

4.2.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

4.2.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas

4.2.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indiretos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

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

sua embalagem

4.2.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes normais de ar mazenamento

4.3. Descricdo de utilizacbes

Tabela 3. Ratazanas (ratos) — publico em geral —interior

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: outro: rato castanho
Estadio de desenvolvimento: outro: Juvéniles et Adultes
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Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: outro: rato preto ou do telhado
Estadio de desenvolvimento: outro: Juvéniles et Adultes

Campo(s) de utilizagdo

utilizac8o em interiores
utilizac8o no exterior

Interior

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descricdo detalhada: 1sco pronto a utilizar [em saguetas paraisco
solto] para utilizagdo em estagdes deisco inviolaveis.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: 50-100 g de isco por estacdo deisco. Se forem
necessérias vérias estagdes de isco, a distncia minima entre as
estacOes deve ser de 5 metros.

Diluicgo (%): 0

Nudmero e calendério da aplicaco:

50-100 g deisco por estacdo de isco. Se forem necessé&rias varias
estagdes de isco, a distdncia minima entre as estagdes deve ser de
5 metros.

Categoria(s) de utilizadores

publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material da embalagem

Embalagem méxima de 150 g

Gréos de 25, 50 e 100 g de produtos acondicionados em sacos
individuais de PP ou PE.

As saquetas sdo entdo embaladas em:

- caixasdeiscapré-cheiasde PVC, PPou PSde50e100 g
acondicionadas em bainhas de cartéo;

- caixas de isca pré-cheias de PVC, PP ou PSde 50, 100 e 150 g
acondicionadas em caixas de cartéo;

- embalagem de 50, 75, 100, 125 e 150 g acondicionada em caixa
de cartéo;

- caixas de pléstico ou balde de 50, 75, 100, 125 e 150 g;
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- caixa de metal de 50, 75, 100, 125 e 150 g.

4.3.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

As estacOes de isco devem ser visitadas apenas 5 ou 7 dias ap6s o inicio do tratamento e, posteriormente, pelo
menos umavez por semana, afim de verificar se 0 isco € aceite, se as estagBes de isco estdo intactas e para
retirar corpos de roedores. Recarregar 0 isco quando necessario.

4.3.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas
4.3.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas

4.3.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indiretos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

4.3.5. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

4.3.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

4.4. Descricao de utilizagdes

Tabela 4. Ratazanas (ratos) — publico em geral — exterior em redor de edificios

Tipo de produto PT14: Rodenticidas
Se aplicavel, uma descricdo exatada
utilizac8o autorizada N&o relevante para rodenticidas

Organismo(s)-alvo (incluindo estédiode | Nome cientifico: Rattus norvegicus
desenvolvimento) Nome comum: outro: rato castanho
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: outro: rato preto ou do telhado
Estadio de desenvol vimento: outro: -

Campo(s) de utilizagcdo utilizac&o no exterior

Exterior em redor de edificios

Método(s) de aplicagdo Método: Aplicagdo deisco

Descricdo detalhada: 1sco pronto a utilizar [em sagquetas paraisco
solto] para utilizagdo em estacfes de isco inviolavels.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacdo: 50-100g de isco por estacdo de isco. Se forem
necessarias vérias estacdes de isco, a distancia minima entre as
estacBes deve ser de 5 metros.
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Diluicéo (%): 0

NuUmero e calendério da aplicaco:
50-100g de isco por estagcdo de isco. Se forem necessérias varias
estacOes de isco, a distancia minima entre as estactes deve ser de

5 metros.
Categoria(s) de utilizadores publico em geral (ndo profissional)
Capacidade e material da embalagem Embalagem maximade 150 g

Gréos de 25, 50 e 100 g de produtos acondicionados em sacos
individuais de PP ou PE.

As saquetas séo entdo embaladas em:

- caixasdeiscapré-chelasde PVC, PPou PSde50e100 g
acondicionadas em bainhas de cartéo;

- caixas de isca pré-cheias de PV C, PP ou PSde 50, 100 e 150 g
acondicionadas em caixas de cartéo;

- embalagem de 50, 75, 100, 125 e 150 g acondicionada em caixa
de cartéo;

- caixas de pléstico ou balde de 50, 75, 100, 125 e 150 g;

- caixa de metal de 50, 75, 100, 125 e 150 g.

4.4.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Colocar as estacfes de isco em areas ndo sujeitas ainundactes.

Substituir o isco nas estagdes em que este tenha sido danificado por agua ou contaminado por sujidade.

As estacBes de isco devem ser visitadas apenas 5 ou 7 dias apds o inicio do tratamento e, posteriormente, pelo
menos umavez por semana, afim de verificar se 0 isco € aceite, se as estagfes de isco estdo intactas e para
retirar corpos de roedores. Recarregar 0 isco quando necessario.

4.4.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas
4.4.3. Medidasde mitigacdo do risco especificas

4.4.4. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

4.45. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

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

produto em condigdes normais de ar mazenamento
Se référer aux conditions générales d'utilisation
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

Antes da utilizag8o, ler e seguir as informagdes do produto, bem como quaisquer informagdes que o
acompanhem ou sgjam fornecidas no ponto de venda.

- Antes da utilizacdo de produtos rodenticidas, deve ser tida em conta a utilizagdo de métodos de controlo néo
guimicos (por exemplo, ratoeiras).

Remover os alimentos que estejam ao alcance dos roedores (por exemplo, graos soltos ou residuos alimentares).

Além disso, ndo limpar a drea infestada imediatamente antes do tratamento, umavez que tal apenas perturba a
populagéo de roedores e torna mais dificil a aceitacdo do isco.
- As estacdes de isco devem ser colocadas na vizinhancaimediata de locais onde foi observada atividade de
roedores (por exemplo, trilhos, locais de nidificagdo, exploragdes de criagdo, buracos, tocas, etc.).
- Se possivel, as estagdes de isco devem ser fixadas ao solo ou a outras estruturas.
- [N&o abrir as saquetas que contém o isco - quando relevante para aformulagéo do isco no produto].
- Colocar as estagdes de isco fora do alcance de criancgas, aves, animais de companhia, animais de criagdo e
outros animais ndo visados.
- Colocar as estagdes de isco longe de géneros alimenticios, bebidas e alimentos para animais, bem como de
utensilios ou superficies que tenham contacto com 0s mesmos.
- N&o colocar as estagbes de isco na proximidade de sistemas de drenagem de &guas onde possam entrar em
contacto com agua.
Durante a utilizagdo do produto, ndo comer, beber ou fumar.

Lavar as maos e a pele exposta diretamente depois de utilizar o produto.
- Remover 0 isco restante ou as estacfes de isco no final do periodo de tratamento.

5.2. Medidasdereducéo do risco

Ponderar a aplicacéo de medidas de controlo preventivas (tapar furos, remover possiveis alimentos e bebidas,
tanto quanto possivel) paramelhorar aingestéo do produto e reduzir a probabilidade de novas invasdes.

- N&o utilizar rodenticidas anticoagulantes como iscos permanentes (por exemplo, para prevencado de infestacdo
ou para detetar atividade de roedores).

A informacdo do produto (ou sgja, o rétulo e/ou o folheto) devem mostrar claramente que:

- 0 produto deve ser utilizado em estacGes de isco inviolaveis adequadas (por exemplo, «utilizar apenas em
estagdes de isco inviolaveis»).

- 0s utilizadores devem rotular adequadamente as estacbes de isco com as informaces referidas na sec¢do 5.3
do Resumo das Caracteristicas do Produto (SPC) (por exemplo, «rotular as estagdes de isco em conformidade
com as recomendactes do produto»).

Este produto deve eliminar os roedores no prazo de 35 dias.

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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Asinformac8es do produto (ou seja, o rétulo e/ou o folheto) devem recomendar claramente que, em caso
de suspeita de falta de eficaciano final do tratamento (ou sgja, ainda é observavel atividade de roedores), o
utilizador deve aconsel har-se junto do fornecedor do produto ou contactar um servico de controlo de pragas.

- Procurar e remover roedores mortos durante o tratamento, pelo menos, com a mesma frequéncia das inspecoes
as estacOes de isco.

Eliminar os roedores mortos em conformidade com os requisitos locais|...].

5.3. Detalhes sobre osefeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Este produto contém uma substéncia anticoagul ante.

Em caso de ingestdo, os sintomas (que podem demorar a manifestar-se) podem incluir hemorragianasal e
sangramento das gengivas.

Em casos graves, podem surgir hematomas e presenca de sangue nas fezes ou na urina.

- Antidoto: Vitamina K1 administrada apenas por pessoal médico/veterinario.

- Em caso de;

- Exposic¢éo cuténea, lavar a pele com agua e depois com agua e sabdo.

- Exposic¢éo ocular, lavar os olhos com égua ou solugéo paralavar os olhos, manter as pé pebras abertas durante,
pelo menos, 10 minutos.

- Exposic¢éo ora, lavar cuidadosamente a boca com &gua.

Nunca administrar nada pela boca a uma pessoa inconsciente.

N&o provocar o vomito.

Em caso de ingestdo, procurar imediatamente aconsel hamento médico e mostrar o recipiente ou o rétulo do
produto[...].

Contactar um cirurgido veterinario, em caso de ingestao por um animal de companhia]...].
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As estagOes de isco devem ser rotuladas com as informages seguintes: «ndo mover ou abrir»; «contém um
rodenticida»; «nome do produto ou nimero de autorizaggo»; «substancia(s) ativa(s)» e «em caso de incidente,
contactar um centro de informag&o antivenenos |...]».

- Perigoso para avida selvagem.

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

No fina do tratamento, eliminar o isco ndo consumido e a embalagem, em conformidade com os requisitos
locais|...]. Recomenda-se a utilizagdo de luvas.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des
nor mais de ar mazenamento

Armazenar num local seco, fresco e bem ventilado. Manter o recipiente fechado e ao abrigo daluz solar direta.

- Armazenar em locais inacessiveis a criangas, passaros, animais de companhia e animais de criago.

- Prazo de validade: 2 anos
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Devido ao seu modo de acdo retardado, os rodenticidas anticoagulantes demoram 4 a 10 dias a ser eficazes ap6s
0 consumo do isco.

Os roedores podem ser portadores de doencas.

N&o tocar em roedores mortos com as maos nuas, utilizar luvas ou utilizar ferramentas (por exemplo, pincas) ao
eliminé-los.

- Este produto contém um agente amargo e um corante.

[...] A embalagem do produto foi testada quanto a seguranca para as criangas.
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