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SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Affari generali e pradoiti di interesse sanitario diverst dai dispositivi medici
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Allegati: 1 decreto + 2 documenti
Via Sorgaglia 40
35020 ARRE (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida MEGALON PARAFFINATO; trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.
IT/2014/00229/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama I’attenzione di codesta societa su
quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
e ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha 1’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi
dell’articolo 5 del decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante: “Disciplina dell'iter
procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente
previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.

IL DIRETT GENERALE
dott. ille INO

Responsabile del procedimento: Fabio Caporale

email: f.caporale@sanita.it

Responsabile delia trattazione: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
[.5.i.d.2/238
IT/2014/00229/AUT

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e
del Consiglio;

VISTA listanza NA-ADC, con case number BC-MX070448-00, presentata sul Registro Europeo
R4BP3, in data 07.10.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e
accertata la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE MEGALON CEREALI
Micidex cereali, Bromorat grani professional, Stun
Pro grano rosso, Indorat cereali, Rodexion cereali
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00229/AUT
SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 31.12.2022
ASSET NUMBER IT-0006719-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare é notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e I"altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

R - IR Sy v
" 03 657, 2022




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delie caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numerc di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2014/00229/AUT”

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/Professionisti formati/Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e L’etichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione de! biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

e [’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturalen, «rispettoso dell’ambienten, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per 'uvomo o 'ambiente.

N.B. E consentita l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arca di mercato D inazione

Italia MEGALON CEREALI

Italia BROMORAT GRANI PROFESSIONAL
Itafia STUN PRO GRANO ROSSO

Italia MICIDEX CEREALI

ftalia RODEXION CEREALI

Htalia INDORAT CEREALI

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Nuinero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA Sr.l.
Indirizzo def fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Arre (PD) Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020  Are (PD)  halia

1.4. Fabbricantefi de¥/i principiofi attivo/i
numero BAS: 12

Nome del produttora ACTIVA SRL/ Dr Tezza sd
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132  Milano  Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Tre Ponti 22 Santa Maria di Zevic 37050 Verona  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numero Numere Nome N latura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4-Bromo[1, "-bipheny!}-4-yi}-3-hydroxy-1-phenylpropyl}-4-hydroxy- Principio ative (%)

12 249-205-9 28772-56-7 2H-1-benzepyran-2-cne 0.005

- 223-095-2 3734-33-8 Denatonium Denatenium banzoate Human iasie 0.001
benzoate deterrent

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per 'usa)

3. Indicazioni di pericelo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Pud nuocere afla fertilita o al feta .
Proveca danni agli

argani {BLOOD) in caso di

esposiziona prolungata o ripeluta .

Consigli di prudenza Precurarsi istruzioni specifiche prima
delluse.

Non

manipolare prima di avere letto & compreso tutte le

avvertenze

Non

respirare la polvere pofvere,

Non mangiare, né bere, né fumare durante

Fuso.

Indossare

guanti.

IN CASQ di espaosizione o di possibile esposizione:C un
medico.

Smaitire if

prodofo in in accordance with national and internatienal
reguiations.

Lavare hands

accuratamente dopo fuse.

Conservare

sotto

chiave.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Use # 1 Topolino domestico e ratti — Professionista formato - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
auterizzato (se perti ] applicabile per i rodenticidi,
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatori Ulllizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adults and
mouse Juveniles
Rattus norvegicus Brown Adults and
rat juveniles
Rattus raitus Roof Adults and
rat juveniles

Metodi di applicazione

Meatodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per luso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.,

Tasso: Alta infestazione: 60-100 g di
esca per contenilore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore
Diluizione: 0%
Templstica:
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti etichettati
dell'imballaggio o starpati in PET / PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide in grane sfuso o in sacchetlini predosati da
10-12,5-15-20 g). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionali
separataments in PET / PE / Alluminio / Poliesiare contenenti al massimo 5 kg di
prodotta per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi £ sacchetthi in PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldate) in

secchio in HDPE, eti o slampato (sigil ): da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche redenticide in grano sfuse ¢ in sacchetini predosati da
10-12,5-15-20 g). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE ! Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di
prodotto par singolo sacchetto confezionata '

Sacchi / sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)

postiin cartone 34 in cartona »: da 1,5kg fino a 25 &g
(contenente esche rodenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da
10-12,5-15-20 g). L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET/ PE ! Alluminic / Poliestere conterenti al massimo 5 kg di
predotte per singole sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g);

20 Kg (4 sacchi x 5 Kg).

4.1.1. Istruzieni d'use specifiche per 'uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per l'uso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Ved
paragrafo misure di mitigaziona del rischio

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che 'esea entri in contatto con

Tacqua.

4.1.4, Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in rormali condizioni di stoccaggio.

4.2. Use # 2 Topolino domestico e ratti — Professionista formato — Esterno intorno agli edifici

Tipofi di predotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperio
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Estemc
intorno agl edifici
Categoriale di ulilizzatori Ulilizzatore
professionale
addestrato
Organismi bersaglia Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House Adults and
mouse juveniles
Rattus norvegicus  Brown Adults and
rat juveniles
Rattus rattus Roof Adults and
rat juveniles
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per fuso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.
Tasso: Alta infestazione: 60-100 g di
esca per cor i . - Bassa inf i : 40-60 g di esca per
contenitore.
Diluizione; 0%
Tempistica:

Sacchi f sacchetti elichettati o

stampali in PET / PE / Afluminia f Poliestere (termesaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da
10-12,5-15-20C g). L"imballaggio é limitato a sacchetti confezionati

separatamente in PET 7 PE f Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di

prodotio per singolo sacchetto confezionato.

Oimensioni e mateciale
deilimballaggio

Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio ! Poliestere (tfermosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
redenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g)
Limballaggio & lfmitato a sacchetti confezionati separatamente in PET/ PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di prodotte per singolo
sacchetio confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET/ PE /

Allurninio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone stampaio o in cartone
slampalo: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticida in grano sfuso o
in sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g). L'imballaggio & limitatc a

sacchetti confezionati separalamente in PET / PE / Alluminio f Poliestere
contenenti al massimo 5 kg di prodatto per singolo sacchetto confezionato. Es.
1.5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (4 sacchi x 5 Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per ('uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per l'use

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischic
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4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

In caso di posiziecnamento dei

contenitori con 'esca in p imitd di acque supericiali (ad esempio fiumni,
stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che 'esca non entd in contatto con I'acqua.

4.2 4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.2.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. Use # 3 — Ratti — Professionisti formati — Esterno in aree aperte, discariche e fognature

Tipofi di prodotto Tipa di prodotte 14 -

Rodenticidi

Descrizione esatta deffuso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione

in aree aperts, discariche e
fognature

Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazions

Metodo

Descrizione

file:///C:/Users/Perrone/ AppData/Local/Temp/spc MEGALON_CEREALIL IT it 20...

Non
zpplicatile per i redenticidi.

Allaperio

Eslemo

Utilizzatore professionale

addestralo
Nome scientifico Nome cemune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Aduits and
mouse Juveniles
Ratius norvegicus  Brown Aduits and
rat juveniles
Ratlus rattus Roof Adults and
rat juveniles

applicazione esca

Esca
pronta per 'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione.
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Tasso: Ala infestazicne: 60-100 g di
esca. - Bassa: 40-60 g di esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Sacchi / sacchetti etichettati o
delfimballaggio stampatiin PET { PE / Alluminio / Poliesiere {termosaldalo): dz 1,5 kg fino a

25 xg {contenente esche rodenticide in grano sfuse o in sacchettini predosati da
10-12,5-15-20 g} L'imbailaggic & fimitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di
predotio per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato ¢ stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g).
L'imballaggio & limilato a sacchetti confezionati separatamenie in PET/ PE/
Aftuminio / Poliastere contenenti al massimo 5 kg «i prodotio per singelo
sacchetto confezicnato.

Sacchi / sacchetliin PET /PE /

Alluminic / Poliestere (lermosaldato) posti in cartone stampata o in carfone
slampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in grano sfuso o
in sacchetlini predosati da 10-12,5-15-20 g). L'imballaggic & limitalo a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 5 kg di prodotlo per singele sacchetto confezionato Es.
1.5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (4 sacchi x 5 Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vadi
paragrafo Istruzioni per l'use

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Mon applicare diretlamente nelte tane,

4.3.3. Dove specifico per l'uso, t dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorso ¢ te misure di emergen:
In

case di posizionamento dei contenitori con 'eésca in prossimita di acque

superfiaali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

irmigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non

entri in conlatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per F'uso, le istruzioni per lo smaltimenta in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.3.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.4, Use # 4- Topolino domestico — Professionisti — indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticici
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campao di applicazione in
ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Mome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulis and

mouse juveniles
Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per l'uso per impigge in conteniteri per esche aprova di
manomissione.

Tasso: + 40g di esca per
contenitore. Se fussero necessari pit contenitor per esche, posizionari ad
una distanza minima di 5 metri Funo dailaltro.

Diluizione: ot
applicabie%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchett etichettali o
dell'imballaggio stampali in PET / PE/ Alluminic / Poliestere (lermosaldato). da 1,5kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide in grano sfusc o in saccheltini predosati da
10-12,5-15-20 g). L'tmballaggio ¢ limitalo a sacchetti confezionatt
separatamente in PET / PE f Alluminio / Poliestere contenenli al massimo 5 kg di
prodotto per singolo sacchatte confezionale.

Sacehi f sacchetthy in PE/

Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, elichetiato o stampalo
(sigillatc): da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in grano stuso
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o in sacchettini predesati da 10-12,5-15-20 g). L'imbaliaggio & limitato a
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE ¢ Alluminio / Poliesiere
comenenti al massimo 5 kg di prodotto per singole sacchetlo
confezionato.

Sacchi/ sacchetliin PET / PE / Alluminio / Poliestere

{termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg finc a
25 kg (contenente esche rodenticide in granc sfuso o in sacchetlini predosati da
10-12,5-15-20 g). L'imballaggio & fimitato a sacchetli confezionali
separatamente in PET / PE 1 Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di
predotto per singole sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g);

20 Kg {4 sacchi x 5 Kg}.

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per l'use

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi

paragrafo misure di mitigazione del

rischio

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
in

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acyue, prevenire che i'esca entri in contatto con

l'acqua.

4.4.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimenteo in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversaziene del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.5, Use # 5 — Ratti — Professionisti = indoor

Tipofi di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile peri
autorizzato (se pertinente) rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rativs narvegicus  House Adults and
mouse juveniles
Ratius rattus Roef Adults and
rat juveniles

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione L . i "
Esca pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manamissione.

Tasso: 60-100g di esca per
centenitore, Se fossero necessan pid contenitori per esche, posizionari ad una
distanza minima di 5 metr l'uno

dall'aliro.
Dituizione: 0%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti etichettati
dell'imballaggio o stamnpati in PET / PE / Afluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5kg fino 8

25 kg (contenente esche rodenticide in grano sfuso o in sacchettini predosali da
10-12,5-15-20 g). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE ! Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 5 kg di
prodotta per singelo sacchette confezienato.

Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio f Poliestere (lermosaldato} in secchio in KDPE,
efichetiatc o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
radenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g).
L'imballaggio & limitaio a sacchetii confezionali separatamente in PET / PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di prodotto per singofo
sacchetto confezionato.

Sacchi { sacchettiin PET/PE/

Alluminic / Poliestere (termosaldato) posti in carons stampato o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino 2 25 kg (contenenie esche rodenticide in grano sfuso o
in sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g). L'imballaggio & limitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
contenenti 2l massimo 5 kg di prodotto per singole sacchetto confezionato. Es.
1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g). 20 Kg (4 sacchi x 5 Kg).

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi
paragrafe Istruzioni per luso

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per uso
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Vedi
paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.5.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz
in

caso di posizionamento di punti esca in prossimitd di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che 'esca entri in conlatto con

l'acqua.

4.5.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.5.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del predotto in nermali condizioni di stoccaggio.

4.6. Use # 6 — Topolino domestico e Ratti — Professionisti — Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodetto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione Allaperto
Esterno inlomeo
agli edifici
Categoniale di utilizzatori Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglic Nome scigntifico Nome comune  Fase di sviluppe
Mus muscuius House Adults and
mouse juvaniles
Rattus norvegicus  Brown Adults and
rat juveniles
Rattus rattus Roof Adults and
rat juveniles
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per l'uso per impiego in conienitori per esche a prova di
manemissione.
Tasso: Topoline domestico: 40 g

di esca per contenitere. Ratti: 50-100 g di esca per conlenitore. Se fossere
necegsart pio contanilon per esche, posizionardi ad una distanza minima di §
metr ¥uno dall'attro.

Dilvizione; 0%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi f sacchaetti atichettati ¢
dell'imballaggio stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (fermosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodaenticide in grana sfuso o in sacchetfini predosati da
10-12,5-15-20 g). Limballaggio & Imitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliesiere contenenti al massimo 5 kg di
prodotto per singolc sacchetto confezicnato.

Sacchif

sacchetthi in PE / Alluminio f Poliestere (lermosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (Sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rexlenticide in grano sfuso o in sacchettini predosati da 10-12,5-15-2C g).
L'imballaggic & limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET/ PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 5 kg di prodotto per singole
sacchelto confezionato.

Sacchif sacchetti in PET/PE/

Alluminio { Poliestere (termosaldato) posti in cartene stampato o in cartone
stampato: da 1.5 kg finc a 25 kg (contenente esche rodenticide in grano sfuso o
n sacchettini predosati da 10-12,5-15-20 g). L'imbalaggio é limitato a

sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio ! Poliestere
contenenti al massimo 5 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato. Es.
1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g), 20 Kg (4 sacchi x 5 Kg).

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'use

Vedi paragrafe Istruzioni per {'uso

4.6,2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per ('uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del

rischio

4.6.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In '

caso di posizionamenta dei contenitori con esca in prossimita di acque

supediciali (ad esempio fiurni, stagni, canall d'acqua, dighe, canali di

imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che Tesca non
entri in contatto con 'acqua.

4.6.4. Dove specifico per Tuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio
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4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
PROFESSIONISTI:

Prima di

utilizzare if prodotto, leggere l'efichetta.

Dopo aver ispezionato la zona

infestata, creare dei punti-esca nei pressi delle tane dei roditord, lungo le

loro piste, nei luoghi di maggior frequentazione con una quantita di prodotte,
da posizionare allinterno di una stazione d'esca, secondo i dosaggi sotta
Aporiati. Durante e operazioni di trasferimento del grang sfuse, indossars
dispositivi di prolezione appropriate per i! tratto respiratorio {maschera
respiratoria usa e getta EN149 FFP2). Evilare di toccare il prodotic a mani nude
ed indossare guanti adatti. Dove possibile, prima del trattamento informare la
zona sui traltamento di derattizzazi El prima del trat

un'indagine deli'area infestata e una il in loco per identificare le
specie di roditori, i Joro luoghi di altivita @ determinare la probabile causa &

la portata dellinfestazione. Rimuovera gli alimenti raggiungibili per i

roditori (ad esempio grano sfuso o rifiuli alimentan), Non npulire Parea
infesiata poco prima del trattamento, in quanio cid disturba la popolazione di
roditori e renda pil difficile 'accettazicne dell'esca. Il predotto deve essere
viilizzate selo come parle di un sistema integrato di gestione dei parassiti
(IPM), tra cui, misure di igiene e, ove possibile, metadi di controlio Asict.
Prendere in consideraziong misure di controlle preventive per migliorare
t'assunzione di prodotti & ridurre la probabilita di re-invasione. Le stazioni

di esca dovrebbero essere posizionate nelle immediate vicinanze dei luoghi dove
& stata osservata la presenza di roditen (ad &s. luoghi di percomrenza, siti di
nidificazione, fori, ecc); laddove possibile, devono essare fissate a tema o ad
altre strutture e devono @ssere chiaramente etichetiate per mosirare che
contengono rodenticidi @ che non devono essere spostali o aperti. Quando if
prodotto viene utilizzato in aree pubbliche, e aree traitate devono essere
contrassegnate durante il periodo di trattamento @ un avviso che spiega il
rischio di avvelenamento primario o secondario da parte def'anticoagufante &
indica le prime misure da adctiare in case di avvelenamento. Gli avvisi devono
essere posizionati accanto alle esche. Tenere il prodotto fuori dalla portata di
bambini, uccelli, animali domeslici e animali da alfevamente e aftri animali non
bersaglio. Tenere il prodotto lantano da alimenti # bevande per animal, nonché
da utensili o superfici. Indossare guant resistenti alle sostanze chimiche
durante la fase di manipolazione del predotto. Quando si utilizza il prodotto
nen mangiare, bera o fumare. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dapo
{fuso del prodotto. La frequenza delle visite nell'area tratiata dovrebbe essere
a discrezione dell'operatere alla luce dell'indagine condotta all‘inizic del
trattamento. Se I'assunzione dell'esca & bassa rispetto &lla dimensiona
delrinfastazions, censiderare la sostituzione delle stazioni d'esca in luoghi
aggiuntivi & la possibllitd di passare ad un'alira formulazione dell'esca. 1
prodotti non devone essere wtilizzati cttre 35 giomi senza una valutazione
delio stato dell'infestazione e dell'efficacia del trattamento se non

autorizzati per trattamenti permanenti di esche. Se dopo un periodo di
{rattamento di 35 giomi le esche continuano ad essere consumate e non si
osserva alcuna diminuzione dell'atlivita di reditore, occorme determinare la
causa probabile. Laddove siano stali esclusi altri elementi, & probabite che ci
siane reditori resistenti & pertanto considerare 'uso di rodenticidi non
anticoagulanti, o un rodenticida anticoagulants pid potente Si consideri anche
I'uso di trappole came misura di contrello altemativa. Non utilizzars it

prodotio per trattamenti ad intervalli di applicaziona, Non utilizzare per
trattamenti permanenti. Rimuovere l'esca imanente, le stazion{ dell'esca e i
roditori afla fine del periode di trattamento secondo {a nomativa lecate.
Quande si collocano puntl di esca vicino alle acque superficiali {ad esempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, fossi di imrigazicne) o sistemi di

drenagqio dell'acgua, assicurarsi che venga evitato il contatto dellesca con
acgua. Non utifzzare in aree dove si sospetta la resistenza alla scstanza
atliva.

Uso Interno per topi

Le stazioni di esca devono

essere visitate all'inizie del irattamento almene ogni 2/3 giomi e almenc
seltimanalmente depoe if trattamento, per verificare se ¥esca é stata accetiata,
le stazioni d'esca sone intatte e rimugvere i corpi dei roditor, Rimpiazzare
I'esca quando necessario

Uso Interno per ratti

Le

slazioni di #sca devono essere visilate all'inizic del frattamento a'meno ogni
5/7 giomi e almeno settimanalmente dopo il trattamento, per verificare se
l'asca é stata accetiata, le stazioni d'esca sono intatte & fimuovere i corp
dei roditori. Rimpiazzare I'esca quando necessarnio.

Uso estema

Intorna edifici per topi e ratti

Proteggere te esche dalle condizioni

atmosferiche {pioggia, neve ecc...). Posizionare le stazioni di esca in aree non
soggette ad inondazion.

L& stazioni di esca devonao essere visilate

all'inizio del trattamenio almeno ogni 213 giemi per il topo & 5/7 giomi per
ratti e almeno settimanalments depo i trattamento, per verificare se 'esca &
slata accettala, le slazioni d'esca sono intatte e rimucvere i corpi dei
roditori.

Rimpiazzare I'esca quando necessario.

PROFESSIONISTI FORMATI:

Prima di utilizzare il prodetto,

leggere l'elichetta,

Dope aver ispezionato la zona infestata, creare dai

punti-esca net pressi delle lane dei roditori, lungo le lero piste, nei luoghi

di maggior frequentazione con una quantita di prodotto, da posizionarsi
allinterna di stazioni di esca, cppure in copert @ protetti punti esca se

questi garantiscone lo stesso livello di proteziane per le specie non target e
gli umani come le stazioni di esca secondo i dosaggi softo riporiati. Durante le
operazioni di trasferimento del grane sfuse, indossara dispositivi di protezione
appropriate per il tratto respiratorio {maschera respiratora usa e getia EN149
FFP2}. Evitare di toccare il prodette a mani nude ed indossare guanti adatt.
Effettuare prima del trattamento un'indagine de!l'area infestaia e una
valulazione in foco per identificare te specie di roditor, i loro uoghi di

atlivitd e delerminare la probabile causa @ la portata dellinfestazione. Prima
del trattamento informare la zona sul trattamento di derattizzazione. Rimuovere
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gli alimenti raggiungibili per i roditori (ad esempio grano sfuso o rifiutt
alimentari). Non ripulire I'area infestata poco prima del trattamento, in quanto
cid disturba la pepolazione di roditon & rende piu difficile 'accettazione
dell'esca. || prodotio deve essere utilizzato sclo come parte di un sistema
integrato df gestione dei parassiti {IPM}, ¥ra cui, misure diigiene e, ove
possibile, metodi di controllo fisici. Prendere in considerazicne misure di
controllo preventivo per migliorare I'assunzione di prodotli e ridurre la
prababilita di re-invasione. Le stazioni d'esca dovrebbero esser posizionate
nelle immediate vicinanze dei luoghi dove & stata osservata la presenza di
roditori {ad es. luoghi di percorrenza, siti di ridificazione, fori, ecc);

deveno essere fissale a temra o ad altre strutture ed essere chiaramenie
etichetiate per mosirare che contengono rodenticidi e che non devano essere
spostati o aperti. Quando il prodotio viene utilizzato in aree pubbliche, le

aree irattate davonc essere contrassegnate durante il periodo di trattamento,
con un avviso ¢he spiega il rischio di avvelenamente primaric o secondario da
parte dell'anticoagulante e indica le prime misure da adcttare in caso di
avvelenamento. Gli avvisi devono essere posizionati accanto alle esche. Tenere
il prodetto fuon dalta portata di bambini, uccelli, animali demestici € animali

da allavamento € altri animali non bersaglio. Tenere il prodotio lontano da
alimenti e bevande per animali, nonché da utensili o superfici. fndossare guanti
resistenti alle sostanze chimiche durante 1a fase di manipolazione def prodotio,
Quando si utifzza il prodotto non mangiare, bere o fumare. Lavare le mani e fa
pelle diretlamente esposia dopo I'uso del prodotto. La frequenza delle visite
nel'area fratlata dovrebbe essere a discrezione dell'operalore, alfa luce
dellindagine condotta allinizio de! trattamento. Se 'assunzione dell'esca ¢
basso rispette 2lla dimensiene dell'infestazione, considerare |a sostituzione
delle stazioni d'asca in luoghi aggiuntivi e la possibilith di passare ad

unaltra fermulazione dell'esca. Se dope un periedo di trattamento di 35 giomni
le esche continuano ad essere consumate @ non si 0sserva alcuna diminuzions
dell'attivita di roditore, occorre determinare la causa probabile. Laddove siano
slati esclusi alti elementi, & probabile che ci siano roditori resistenti e

pertanto considerare l'uso di rodenticidi nen anticeagulanti, o un rodenticida
anticoagulante piG potente. 51 considen anche l'uso di trappole come misura di
controllo alternativa. Rimuovere 'esca imanente, le stazioni dellesca e i
roditori morti alla fine def periodo di rattamento in conformita ai requisiti

focali. Quando si cokocano punti di esca vicino alle acque superficiali (ad
esempio fiumni, stagni, canali d'acqua, dighe, fossi di irmigazione} o sistemi di
drenaggio del'acqua, assicurarsi che venga evitato il contatio dell'esca con
acqua. Non utilizzare in aree dove si sospetta fa resisienza alla sostanza
attiva. Non utilizzare it prodotio per trattamenti ad infervalli di

applicazione.

Applicare direttamente nelle tane salo nelle situazioni

consentite e in casi di elevale infestazioni

Usa interno
per topi € ratti f Uso esterno intono edifici per topi e ratti f Uso esterno
aree aperta e discariche f Uso fognature

Use come esca permanents

per il contrello di Topoline demeastico, Ratto grigio @ Ratto nerg,

In caso

di siti ad alto polenziale di re-invasione e dove sia stato dimostrato che tutti
gli altri metedi di controllo sone insufficient], ulilizzare 60-100 g di esca

per punto esca.

Contrellare i punti esca almeno ogni 4 settimane per

evitare il rischio di creare popolazioni resistenti.

Siricorda di

rivedare periodicamenta il posizionamento delle esche pemanenti sulla base di
un' adeguato sistema di gestione integrata delle infestazioni ed in base 2l
nschic di un'eventuale re-infastazione.

5.2, Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTH
FORMATI:

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, cercare
i rimuovere i roditori morti ad intervali frequenti durants d tralamente
{ad. esempic almeno dug volte la settimana).

Non utilizzare in aree

in cui si sospetia la resistenza alla sostanza attiva.

| prodotti nen

possono essere utilizzati chtre 35 giomi senza una valutazione dello state
dell'infestazione e del'eflicacia del trattamento se non autorizzati per
trattamenti permananti di esche.

Non ruotare 'uso di diverst

anticoagulanti ccn petenza paragonabile ¢ pid debole per la gestione della
rasistenza.

Nen ingerire. Non utilizzare in agriceltura. Conservare

soltanto nel recipiente originale. Conservare fa confezione ben chiusa e in
luoge asciut!o, fresce e ben ventilato, lantane dalla luce diretta del sale.
Conservare in fuaghi inaccessibili al'accasso dei bambini, uecelli, anirmak
domestici & animali ¢a allevamento. Non rivtilzzare i contenitore & non
disperderio nell'ambiente ma smallidc in conformita alle norme vigenti. Evilare
i trattamenti in presenza di aliment o mangimi non protetti. In caso di

sospetta ingestiona, consultare un centre anfiveleni In caso di ingeslione
accertata, indurre il vomite $0l6 su indicaziong del medico. Rivolgersi

in diatamente ad un inario, m degli il conteni o l'etich
Dopo la manipotaziene o in caso di contaminazione e prima di mangiare, bere o
fumare lavarsi accuratamente mani & vise con acqua e sapone.

PROFESSIONISTI:

Per ridurre il rischio di avvelenamento
secondario, cercare di rimucvere i roditori morti durante il tratlamento ad
intervalli frequenti.

Non ingerire. Non ulilizzare in agricoltura.

Conservare sollanta nel recipiente originale. Conservare la confezione ben
chiusa € in luogo asciutio, fresco e ben ventilalo, tontano dalla luce diretta
del sole.

Non riutilizzare il contenitore e non disperderto nell’ambianta

ma smaltirta in conformitd alle norme vigenti, in presenza di_ In case di
sospetta ingestione, consultare un centro antiveleni. In caso diingestione
accertata indurre il vomito solo su indicazione del medico. Rivolgersi
immediatamente ad un veterinario, mostrandogk il contenitere o Uetichetia,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emr
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Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i

sintomi, che passono essere ritardati, possono inciudere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi emalomi e presenza di
sangue nefle feci ed urine,

Antidoto: Vitamina K1
somministrabile sclo da persenafe medico/veterinario,

In
caso dic

Esposizione cutanea: lavare la pelle con acqua e poi
CON Acqua e sapone.

Esposizione oculare. risciacquare gli
occhi con acqua o cen liquide per lavaggic oculare, lenere le palpebre aperte
per almena 10 minuti.

Esposizione orale: sciacquare
accuratamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla ger bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vormito.

In caso
d'ingastione, contatiare immediatamente un medice e mostrargli il contenitore o
Tetichetia del prodotio. Contattare un medico inario in caso d'ingesti

da parie di un animale demestico.

Pericoloso per
gli animali selvatici

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio

Ala fine del rattamento, smaltire
I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigente,

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Conservare in un luoge asciutto,

frescn & ben ventilato, Conservars il contenitore chiuso e al riparo dalla luce
diretta de! sole. Censervare in un Juogo inaccessibile per barmbini, uccelli,
animali domestici e da fattoria.

- Sheff life: 24
mesi

6. Altre informazioni

A causa della lore modalita d'azions ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti possana richiedere dai 4 ai 10 giorni dope I'assunzione dell'esca
per essare efficaci. | rodilori pessono essere portatori di malattie. Non

toceare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utiiizzare

guanli ¢ strumenii quali pinze. Questo prodotte confiene un agente amaricante ed
un colorante.
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