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o " DIREZIONE GENERALLE DE] DISPOSITIVI MEDICI. DEL ' | _
. SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE: Spett.le VITALIA BIOCIDES CONSULTING
: Lifficio VIl ex DGFEDM = Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici S.R.L. '
. Fiale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Via Gramsci. 22 — 43036 FldEﬂZH(PR)

'_ | , ¢ per conoscenza:
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SRR . Bonnel B.P.3 — 47480 PONT DU CASSE
- FRANCIA

.
- OGG_'E-TTf): Prodotto biocida GENERATION PAT - Trasmissione decreto di autorizzazione.

S1 trasmette, in allegato, 1l decreto di auto{gzigvﬁone all’immissione in commercio del biocida

= P
indicato in oggetto, n. [T/201 SXO(J//KbMRA del 7 2353

|

Referente tecnico:

Daniela Gigante — 06.59943849
email: d.gigante(@sanita.it
Referente amministrativo:

Nina D'Amico — 06.5994 3806
email: n.damicof@sanita. it |
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VISTA la dlrettwa QSKBKCE del: Parlamenta Fumpeo,e del Consiglio. del--lfi febbldIO 1998 relativa.

all’immissione sul mercato dei blOCldl QI L SR | H*”i\ ARG :

VISTO il D. Lgs. 25 febbraio!2000, n. 174 recante “Attuazmne della dnettna 98/8/CE. in-materia di
immissione sul mercato di blocldl” £ H LA M AL ST Ja0d Y 'liihdi}h!

VS SR PR < SR & G A ST Eat CELNEEN A #5703
VISTOQ, in.particolare, 1’articolo 6, r1guardante 11’ nmnebmmento TECIProco: delle autorlzzazmm e delle -

registraziont di prodottl biocidi; i - PSR o 01 ADARN 1 I#
VISTO 1l D. Lgs. 30 marzo'PZOOI t165 recante;norme generali sullordmamento del Havoro™ alle }
dipendenze delle amministrazioni pubbhche ¢ stccessive modifiche;

PRI b TR 3 LR HT i 3 § 1.4 S ;_
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 r1p0rtante dlprSl?lUm per-1l riordino della. dirigenza statale; 1

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 recante I’istituzione del Ministero della’ qalﬁ%c‘ﬂ REAS ] H‘[}

VISTO il D.M. 12 settembre 2003, recanle 1’mdmduazmne degli uffici dirigenziali di livello non

generale del Ministero della saluté) come modmcja}tg*dal D.M. 23 giugno 2004;
VISTO i _D PR. 11 marzo-20L1 n. 108.récanté “Regolamento di organizzazione del Mlmstero della.

Salute™; s - S REEGOI VI A D aneluiisBTy AVITTL 1572 00002

VISTA la dlrettwa 2007:’69KCE délla Commissione: Hel 20 noxemble 2007 recante m{)dmca dclla

| L W i H.ﬂ ™

~ direttiva 98/8/CE del Parlamentd eur'opeo ¢ del‘Conmgho al fine ditiscrivere. Ia'§ostanza attiva Dl’retlalone
nell’ allegato | della’ dlrettwa *ﬂﬁ”ﬂﬂ R e Gl Sk I ; :ELI:JA?V{H TR A N
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VISTO 1t D.M. cel 04 lugho 20(}8 recante, ad DEgEllO “Attuazione della direttiva 2007/69/CE, recante

waasdfe YN ass ;

modifica della dlrettwa 98/8!(3]5 del Pai“lamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa

s g .r.*q'r.rn;g.

all’tmmaissione sul mercatc: dEI b10c1d1 al, fine.di procedere all’inclusione della sostanza attiva Dl_fetlalune_

' R T qr T aa .
nellalle;,amldella dlrettwa by (b o OF o Siimitpety 1

VISTA la clcmsmne n. UK 2011 -003. del 20 aprlle 201 1: con la quale lo Stato Membro Gran Bretagna ha

'-l.t:

rilasciato I'autorizzazione del prodotm“blomda denommato GENERATION PAT a favore della Societa
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VISTA I’ mlanza di cu alla nota- del 1 .giugno 2011 (dchllalfﬁ al prot.n. 0075267 “déls] 1706/2011) 2 con
cul la SOClEtd LIPHATECH S.A. S con sede legale in E-onnel B P 3= 47380 Pont du Casse Francia—~

T.V.A.: FR91 442 688 206 00014 ha chlesto 1] nconosmment_o 1&01pmco dell*autorizzazione del prodouoz
 biocida denominato “GENERATION PAT, che. Sald prodotto presso i’ of hcma Llphatech S:a. S s1ta in. |

R N T

Via Bonnel'B.P.3 — 47380 Pont.du Casse, Franc:la con composwmnc d1 cu1 all allegatﬂ T che

integrante € sostanziale del presente decreto; K
VISTA la documemazmne presentata dalla;societa richiedenfe.a-sostegno,. della suddetta fsfanzastr:, 5%
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RITENUTA espletata I’ istruttoria tecnica eﬂettuata dall ufficio competente, operante presso la Direzione
SErvizio iarmaceutlco e della 31curezza delle cure del Ministero della

generale de cllspomtm medici, del
salute; ‘

VISTI i pareri dell’Istituto Superlore di Sanita, acquisiti con prot. n. 18275 del 11/03/2013 ¢ prot. n.
48861 del27/06/2013 { conﬂle relatwe mtegrgflom

VISTE lainota EICQL%IS{TEI con‘prot
tutela del territorid e~ del’ mare "1y
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 mercato dl ‘biotidi:
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0032858 del’ 02£05/2013 con cu1%11 Mmlstero dell’ amblente e della

espresso, per gll
all’autorizzazione, aizsensi dell”art-0 del D-Lgs. -174/2000-¢- successive modifiche;. ¢4 .~ SURTPEES
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RITENUTA la conformita di detta documentazione’alla hormativa vigente in-materia di 1mm13510ne sul
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Per uso non: professmnale finora 500 g, . contenentm

ﬁ!q-_ '}'ﬂ. 'I f’ v

{ tegx

W Eedtnri: me, fu.-*f.t

i1 o fezioni di escha Sfubd: TRt wi

rodenticide da 10 2 40 g cadauna in carta’ ahmet;tar@‘:
vendute come e%che ﬁssate alle $taziohi*di‘esca Oppure

esche rodentlcldc da. 10, a 40 g cadauna n / carta.h
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CATEGORIA DI UTILIZZATORI
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Sono approvate: &' fanno parte integrante del
mtato b]OClda S-’:lI'f:l immesso sul mercato.
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| 100 ‘g di prodotto contengnno

GENERATION PAT’

Esca rodenticida in pasta pronta all UsSo
S Peruso nen pmfessmna:e

o~

- Prima delPuso seguire attentamente le istruzioni ri“p'nri:a;te-iﬁ etichetta

L ]
-
R e R

Cﬂmpns:zmne ' '

A

leeuamne(w*’ms10465&34-1)w To00259- - T T ';-"'“
Denatonium Benzuate. _ 0001 g »
Sostanze appetibili e coformulanti: q.ba 100g

PRODOTTO BIGCIDA (PT14) Autorizzazions del Ministero della Salute n.[.tl;gai%/ap [1g

Men
—~ 47480 PONT DU CASSE, FRANCIA, Tel: 33 553698180°

Titolare deli'autorizzazione =
LIPHATEC S.A.S., Bonnel B.FP. 3

Officina di produzione, confezionamento e controlio : -

LIPHATEC S.AS., Bonnel B.P. 3'— 47480 PONT DU CASSE, FRANCIA . AR
Confezioni: fino a 500 g, contenenti esche rodenticide da 10 a 40 g cadauna in carta alfmentare
uenduta come asche fissaie alle stazioni di esca oppure in confezion! di esche sfuse. LT,
Lotto NO. e reeennnnn el

Validita: 48 mesi

CONSIGL! Di PRUDENZA *
Conservare fuon della poriata dei bambini. Conservare lontano da alimenti, mangimi, bevande.

Non mangiare né-beré né fumare durante limpiego. Evitare il contaito con 1z pelle. In caso di

ingestione j corisultare immediataréente il medico e mostrargli il. contenitore . GJ'EthhEﬂB Nnn
d:speruere nellambiente: leenrsx alle avverienze riportate in etichefta s ~. 1.5 ¢ " n,.

r 1- tﬂ £ _, SN . & .- . . 'hh _ e r-.h .
!NFGRMMIDN: PERIL MEDICG -ﬂ_-e g S TR o
MECCANISMO D'AZIONE: la sostanza attiva contenuta ne! prndottu & un campetltore antagﬂmsta
della Vitamina K e riduce |a sintesi epatica dei fattori K-dipendenti.

SINTOMI:'a seguito di ihgestione di gquantita rilevanti di pmdnttn in grado di provocare un'imibizione ..
massiva, deila vitamina K possono. manifestarsi emurragle cutanee,- della mucosa & a livelio. di

Xt

l.'."|
_n.I--l,,l;" -+

Your
organi e parenchimi. ’ L, ! 5oL g

T
i

TERAPIA™In caso di ingestione di quaiitita rtlevant: d! prodotto, prnuocare il vomito, .effettuare
lavanda gastrica 0 somministrare carbone attivo, L'attivita protrombinica 'va moniterata subito dopo

I'ingestione € nei giomni successivi. Se I'attivita protrombinica risulta ridotta somministrare vitamina
K. Concordare i protocolio terapeutico con un Centro Antweiem oW W e he ol e

CONTRINDICAZIDN] Entlﬂﬂagmanti R S - ', L. " ,_';_ ,_.' # o - .
- uwHAELL.
- Bc&'me] B.RI3 -
4? - pASSE
I "H, f i
H\k._” mf’wl_j“"k

. ii‘% oo

A Lo m mm A am

" {'¢'dosi Consigliate sono:

i secﬂndu ie norme _vigenti.

. !mmedlatamente ad un uetennarm mustrandagh it contenttore o [ et[chetta

- T L —. e . A k. : . .
r ) . r i T r-Y !' . - gl foram rwrlde g fralat e omorg;
£ 1 - 4 . 1] !
" 3

CARATTERISTICHE DEL PRDDDTI'D : -/

GEhERATION PAT e un esca rnd’ent:cma prﬂnta ailuso a base di una. sostanza attiva
anttcnagulante nota come leetlaiung“eff icace contio Tnpalmn domestico (Mus musculus},
* Ratto grigio (Ratrus nawemcu&) e Rattr.: rere {Ran‘us ratrus) aﬁche dmpa una singola
‘ingestione; |

GENERATION ., PAT" contiene Bitrex®, .una sostanza amanr::.ante vo”a a.. prevemre
lingestione accidentale da parte dei bambini. ' R

GENERATION PAT’ puo ESSEFB usato all’nternc: di abltazmni r:antme garage e npustlgh

L HT

ISTRUZIDNI MDDALITA D’USO E DOSI D'IMPIEGO
It prodotio. &, , pronto all'uso.e deve, essere impiegato conformemente ai dosaggi sotto

B np::artau Evitaré di toccare il prodotto 'a mani nude ed utilizzare auant| appropriatl. Le gsche
_devono essere utilizzate esclusivamente in contenitort appropriati a prova di manomissions
Y e deh:tamente maroati, dlspamhlh in commercio. | contenitori devono essere posizionail in

= modc’ sicure,” al fine di mmlrn:zzare I rischio 'di midnomissiong e di mgestmne accidentaie

dell’esca da parte di bambini o animali non bersaglio. Accertarsi sempre i contenitori siano

~, fissati in maniera adeguata e che le esche non possano essere trascinate via dai roditori.

- Osservare F'area di infestazione e porre [ contenitofi che ;ncludnnn Iesca pressu le tane,
) Iungn i loro percorsi e nei posti di rnagglur presenza. .

o

- ol am '. I - E'

[ | ',.-_j.i - ¥ 2 el e

., L, H * -"'-!'- +_‘;|.-l:l-

Topoiino domestica: fino a 50 g ogni 2-3 'm ([nfeslai;lcna'ﬁassa)'g ng 1-1.5m (mfﬂstazmne
alta)

_ Ratte grigie: fino a 200 g ogni 8-10 m (infestazione bassa) o ogni 4-5 m (infestazione alta)

Rattn nero: fino a 200 g ogni'8-10 m (infestazione bassa) ¢ ogni 4-5 m (infestazione alta)

Cnntmilare regularmente i contenitori cun e esche o sostituire le esche nunsumate
Effettuare aperazioni di controlio ad lntewal'l frequenti per rimuovere i roditori morti ed

e eliminarli secondo le-nome prewste Non gettare le carcasse nei rifiuti o nelle discarichs.

* Utilizzare guanti adatti durante la’ mampntazmne degli animali morti. 1l prodofto non &
deshnatn ad un uso pen*nanente organizzare trattamenti che durino al. massamo 8
sethmane Alla fine del’ trattamento tughere i contenitori ed eliminare'le esche Timaste

Leggere attentamente la scheda disicurezza. Segnatnre
adeguatamente la zcna mteressata dal trattamentﬂ mdlcandn \ FIEChIU di aweienamentﬂ e

e . ta B ATl .t v
iipﬁl;lrn'e misure d- sﬂﬁﬂ?fﬁﬂ c v o, ST _.Tr,_,., C e ___’__,,ﬂ__n:_
AVVERTENZE ™ 2 T N R Bt

gt

‘** Evitare i trattamenti in presenza di alimenti 0 mangimi non protetti. Non utilizzare in aree

coltivate. In caso di contaminazione lavare accuratamente. le mani con sapone e acqua
abbondante “Non” nutlhzzare la- confezione vuota e non disperderla’ nell’ambiente ma

h eh"mnarla in- conformita alle nnrme vigenti. In' caso di sospetta lngest.nne cnnsuitare un

~ Centro Antluetem Il prodotio pud essere pericoloso se mgentc: da animali domestici o altn
animali non bersaglia. In caso di ingestione accertata occoire indurre 13 vnm:tc: Rwolgerﬂ
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Esca rodenticida in pasta pronta all’usaxi_ o CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO NS
Per uso professionale

GENERATION PAT’ & un’esca rodenticida pronta alluso a -base di una sostanza attiva

Prima dell’'uso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta anticoagutante, nota come Difetialone, efficace contro Topolino domestico (Mus musculus), A
Ratto grigio (Ratltus norvegicus) e Ratio nerc (Raftus rattus), anche dopo una singola |
COMPOSIZIONE . _ ... . ingestone . . I A
100 g di prodotto contengono: | e T " ST GENERATION PAT' contiene Bitrex®, una sostanza amaricante volta a prevenire l'ingestione
Difetialone ( N°CAS 104653-34-1)} 1 0,0025g — . accidentale da parte dei bambini.
Denatonium Benzoate S 0001g T - . oA GENERATION PAT pud essere usato alfinterno di edifici industrlail rurali, civili, depositi
Sostanze appetlblhecuforrnulantl o qba‘lOD gj e S merci. abltazmm c:antme gamgeenpnstlgll - - H
- 1.. ok 2 o .- L - Ny
PRODOTTO BIOCIDA (FT14) - Auturizzazlune dal Mlmstero della Salute n. Jl., 3,015 % ISTRUZIDNI’ MGDALI:A E’_.US'D E oS DIMPIEGO . .“*:"
' o — - \

T . R | % . . _
Titolare dell’ autnnzzazmne S g H&?f} Il grodnttr;:: & prqntq all'uso e deve essere impiegato mnformemente al dosagat sotto riportati.
LIPHATEC SA.S., Bonnel B.P. 3 — 47430 PONT.DU C ASSE FR ANCI A Tel: +33 553698190 Evitare di toccare il prodotto a mani nude ed ulilizzare guanti appropriati. L'esca rodenticida

deve essere nserita-in un contenitore appropriato,s protétta dagli agenti atmosferic,
1 3= " n - - ] . - - 1 N - ’
Officina di produm one, co nfezn onamento & controllo: - . - dall'ingestione di specie non bersaglio e da dispersione nel’ambiente.(l contenitori devono

LIPHATEC S.A.S., Bnnnel B:P. 3 — 47480 PONT DU CASSE, FRANC! A Tel: +33 553698190 essere posizionati . in medo sicuro, al fine di minimizzare il rischio.a_;l_i manomissione e di

ingestione accidentale dellesca. da parte_di-bambini* ¢ animali non® bersaglio. Accertarsi
CONEEZIONI: fnu a 20 kg, contenenti esche rodenticide da 10 a 40 g cadauna in carta sempre i contenitori siano fissati in maniera adeguata e che le eihe NoNn possano essere
alimentare, vendute come esche fissate alle stazioni di esca oppure in cnnfezl oni di es ch o - trascinate via dai roditori. Osservare l'area di infestazione. e parre I"contenitori che includono

sfuse. X . N _ P ;"' Iesca presso le tane, Eungmlnru percnrsneneu pnstl di maggmr presenza. -
’ Fo oz L I R © £ - - - : Lt

Lotto NOw.nnn... 7S - ‘Validita: 48 mesi = %7, 7, Lo dosi consighate sono: < = Lo e
- t ,valdl mesl - " Topolino dumestlcu fino a 50 g ogni 2-3 m (i nfestazmne hassa) 0 ugnn 1-1,5 m (mfestazmne

- _ | alta) . " *

CONSIGLIDIPRUDENZA . . | L Rememtnaa 200, %"'?1’."a?aB"m'”(.ﬂ?éi?éiféﬂ'éebiiii?L“;f%?ﬁ%%ﬂ?éi?éiﬂi’é%ﬁi?

Conservare fuori della pnrtata dei bambini. Conservare Inntanr.: da alimenti, mangimi, bevande. T 3 ged . T ow .

Non mangiare né bere né fumare durante I'impiego. Evitare il contatto con la pelle indossare

Cuntruilare regolarmente i cnntenltnn con le eschi & ‘sostituire le esche consumate. Effettuare
guanti adatti. In caso. di ingestione consultare immediatamente il - medico e mostrargii-il
contenitore o I'etichetta. Non disperdere neil’amb:ente Riferirsi alle |struzmn: spectaha‘schede - uperazmm di contralio ad intervalli frequent per rimuovere i rodifori morti ed eliminarli secondo

# .- le norme previste. Non gettare le carcasse nei rifiuti ¢ nelle discariche. Utllizzare guanti adatll
- mfunnatwe In materia d' sicurezza. > n Lo durante la manipolazione degli;animali morti. | produttn non & destinate ad un uso
- . o . “ 1 te, organizzare’ trattamenti che durino al ‘massimo 6 settimane. Alla_fine del

INFORMAZION] PER IL"MEDICO . o L L s bonhanen
MECCANISMO D"AZIONE: la sostanza attwa c:ontenuia nel prodotto & un- cﬂrnpetltnre' trattamento togliere. | cnpjenltorl ed eliminare le esche rimaste secondo le normd vigenti.

Leggére atientamente la"scheda di sicurezza. Segnalare adeguatamente la zona interessata
. antagunrsta della Vitamina K e riduce Ia sintesi Epatlca dei fattnn K-dlpendentl o ‘
- SINTOMLE: a seguito di ingestione di quantita rilevanti di prodotio- in* grado-di provocare. dal trattamentn lndncando i ischio d avvelenameito & Ie pnme misure di Spcgorso.

"un’inibizione massiva defla vitamina K possono manifestarsi emorragle cutanee, delia mucosa AWERTENZE ) : ;, : ;

e a livello di organi e parenchimi. Kook A : S - : - -,:"'a-.

TERAPIA: in caso di ingestione di-quantita rilevanti di prodotto, provocare il vomito, effettuare' : s 5 C ol . S e N i : :
Evitare i trattamenti in présenza di alimenti o mangimi hion protetti. Non utilizzare in agricoltura.

lavanda gastrica o somministrare carbone attivo. L'attivita pratrombinica va monitorata subito ¥ ' ° ] P O

In caso di contaminazione lavare accuratamente le mani con sapone e acqua abbondante.
dopo lingestione e nei giorni successivi. Se lattivita protrombinica risulta ridotta somministrare | " ;

or . ) ) _ _ Non riutilizzare Ia confezione vuota e non disperderla nell’ambiente ma eliminara in conformita
EEPT':’ENDTCAZ?SETD;ﬁrE ll] [:rntncolln : jerapeutlc? . con un .Centr? Antwelenl._: alle norme vigenti: In caso di sospetta ingestione consultare un Gentro Antiveleni. il prodoito
'GDE‘QU ant o ooE T - - pud essere pericoloso se ingerito da animali domestici o altti animali non bersaglio. In caso di

ingestione accertata occorre indurre il vomito. Rwolgersu immed|atamente ad un veferinario
mostrandogli il contenitore o Petichetta.

PRDDOTTO DESTINATO AL SOLO USO PROFESSIONALE
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