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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL L
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Riboita, 5 - 00144 Roma

INDUPHARMA S.R.L.
Via Sorgaglia 40
35020 Arre (PD)

Class.: 1.5.1.d.2/970

OGGETTO: Prodotto biocida: RAT KAT 25 BRODIBLOCK — SUPER FACORAT 25 BLOCKS -
LESTO 25 BLOCKS - TOPIRON BLOCCHI - SK SKAPPA WB waterproof blocks
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

_ Si trasmette, in allegato, 11 decreto di trasfennmento di titolarita dell’autorizzazione n.
IT/2018/00449/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama D’attenzione di codesta societa su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, telativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mm.ii..

- Sirammenta, 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 6 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 DIRETTOR ERALE
Dott. Achi ino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.5994 2807
cmail: r.cabella-csternof@sanita. il




IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2018/00449/AUT

IL DIRETTORE GENERALE ,
VISTO D’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 € ss.;
VISTA Pistanza NA-TRS con case number BC-TX(70430-10 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
Il trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RAT KAT 25 BRODIBLOCK - SUPER
FACORAT 25 BLOCKS - LESTO 25 BLOCKS -
TOPIRON BLOCCHI - SK SKAPPA WB
waterproof blocks

PRINCIPIO ATTIVO: . Brodifacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00449/AUT
ASSET NUMBER 1T-0018282-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Somimario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso 1l 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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa
alla ditta interessata ¢ ’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,li 20 Dic. 2021

IL DIRETTOR

E GENERALE
| Tachrhio
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Sommaric delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Areadimercate  Denominazione commerciale

Italia RAT KAT 25 BROOIBLOCK

Italia SUPER FACORAT 25 8LOCKS
Italia SK SKAPPA WB waterproof blocks
Italia LESTO 25 BLOCKS

Italia TOPIRON BLOCCHI

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non dafinita

Data di rilascio dellautorizzazions
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indiriztzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA Srl,
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 135020 Arre (PD)  Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia40 23502C Arra(PD) Halia

1.4, Fabbricantefi delfi principio/i attivofi
numero BAS: 11

Nome del produttore Activa s.rl
Indirizzo dei fabbricante viaFeltre 32 20132 Milano  falia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sri)-via Tre Ponti22  3705¢ & Maria Di Zevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numers CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-C Brodifacum 3-[3-(4-bromobipheny}- 4-y}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthylj4-hydroxycoumarin  Principio attive  0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per luso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni aghi ergani (sengue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

IN

CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatarmente un CENTRO ANTIVELEN! o un

medice.

IN CASD di asposizione o di possitile asposizione:Censultara un

medico.

Smallire it

prodotio in conforrmitd alla regolamentazione nazionale

vigente..
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4. Usofi autorizzatoli

4.1. Topolino domestico — Professionisti -~ Indoor

Tipofi di prodotte

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicaziene

Categoriafe di utilizzatori

Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi

Nen
ritevante per i rodenticidi

In
ambiente chiuso

Utilizzatore

professionale

Organismi bersaglio Neme scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topolino Giovani e
domestico adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca pronta all'uso da ufilizzare in stazioni esca anti-manomigsiong
Tasso: 20 g - 40 g di esca par stazione
esca.
Diluizione: 0,0025%
Tampistica!

Se & necessaria pid di una stazione esca, la distanza minima tra le
stazioni esca deve essere di 5 meln,

Dimensioni e materlate
dellimballaggic

Sacchi / sacchetii etichatlati

o stampati in PET f PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).
L’imballaggio & limitato a sacchetl confazionati separatamente in PET ! PE/

Alluminio / Peliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singofo

sacchetio confezionate.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminia

f Poliesters (termosaldato) in secchio in HOPE, etichettato 0 stampato
(sigilato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g n
blccchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenent! al massime 10 kg
di prodotto per singoio sacchettc confezionato.

Sacchif

sacchetti in PET J PE { Alluminio / Poliestere {termosaldata) posti in cartone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinatiy. L'imballaggio & limitato a

sacchetti cenfezionati separatamente in PET / PE { Alluminio f Peliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singelo sacchetta confezionato. Es.
1.5 Kg (3 sacchetti x 500 q); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

All'inizio del trattamenio, te stazioni

esca deveno assere controllate almenc ogni 2 ¢ 3 giomi e, successivamente,
almeno con cadenya settimanale, al fine di verificare se I'esca sia aceettata,
se le stazioni esca siano intatte e per rimuovere i corpi dei roditeri.

Ricaricare I'esca quando necessario,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso
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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 misura di emergen:

- Quando si
posizionano stazioni esca vicino a sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entr in contaito con Facqua.

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

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

4.2, Ratti = Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi

Deascrizione esatta dell'uso
autorizzate (se pertinents)

Non
rilevante per i rodenticidi

Gampo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e
grigio adulti
Metodi di applicazione N
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia all'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione
Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
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Diluizione: 0,0025%

Tempistica;
Se
& necessana piu di una stazione esca, la distanza minima ira je stazioni esca
deve essera di 5 metri. .

Dimensioni & materiale
dell'imbatiaggio

Sacchif

sacchetti etichetiali o slampati in PET / PE 7 Alluminic / Poliestere
{lermosaldate): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g
in Blecehi paraffinati). Limballaggio € limitate a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio f Poliestere contenenti 2l massimo 10 kg
di prodotio per singalo sacchetto confezionato.

Sacchi f

sacchetthi in PE f Alluminic / Paliestere (termesaldate) in secchic in HDPE,
efichettato o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenents escha
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati}. L'imballaggio & limitalo a
sacchetti confezienali segaratamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere
contenenti al massimo 10 kp di prodotio per singolo sacchetto
confazionato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldatc) posti in carlone stampate o in cartone stampate: da
1.5 kg finc a 25 kg (conlenenta esche rodenticide da 10-20 g in blocehi
paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in
PET { PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di pradotta per
singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetll x 500 g} 20 Kg {2
sacchi x 10 Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Le

stazioni esca devono essere controliate solianto dopo 57 giorni dall'inizio del
trattamento e, successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di
verificare se Y'esca sia accettata, se le slazioni esca siano intatte e per
rimuovere i corpi dei reditoni. Ricaricare I'esca quando necessario.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
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4,2.3. Dove specifice per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse € le misure i emergenz

Quarko si posizionano stazioni esea vicing a sistemi di drenaggio delle acque,
assicurarsi che I'esca non entri in contatto con Facqua.

4.2.4, Dove specifico per l'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggio

4.2.5, Dove specifico per I'uso, te condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. Topolino domestico efo ratti — Professionisti — All'aperto, intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campao di applicazione GCiher
Intomo

agli edific

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglic Nome scientiico  Neme comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tepoline Gicvani e

domaslico adulti

Ratius Ratto Giovarni e
narvegicus grigio adufti

Metedi di applicazione

Hetodo appiicazione esca

Descrizione
Esca
pronta all'use da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione

Tasso: Topolino domestico: 20 — 40 g di esca per
stazicne esca; Ratio grigio: 100 g - 200 g di esca per stazions
esca.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pid di una stazione asca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di § metni.

Dimensioni ¢ materiate Sacchi ! sacchetii etichettali o

deil'imballaggio stampatiin PET / PE { Alluminio / Poliesters (lermosaldaio) da 1,5 kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggio & timitate a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE/

Allurninio / Paliestere contenenti at massimo 10 kg di prodotic per singolo

sacchette confezionato.
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Sacchi f sacchetthi in PE / Alluminio

{ Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, elichetiato o stampato
{sigiltato) da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticde da 10-20 gin
blecehi paraffinati). L'imballaggio & limitalo a sacchetti confezicnati
separatamenta in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionalo.

Sacchi/

sacchelti in PET / PE / Alluminio / Poliestere (fermosaldato) posti in cartone
stampate o In carlene stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenta esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). L'imbaliaggio & limitato a

sacchetti confezienatt separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere
contenenti al massime 10 kg gdi prodotte per singolo sacchetto confezionate. Es.
1.5 Kg (3 sacchetti x 50C g): 20 Kg (2 sacchix 10 Kg}. .

4.3.1. tstruzioni d’'uso specifiche per 'uso

Proleggere

'esca dagli agenti atmosferici (per esempic, picggia, neve, ecc.). Posizionare
le siazioni esca in aree non soggetie a inondazioni.

Le siazioni esca

devono essera controllate [per i topi - almeno ogni 2 o 3 glomi all'] [peri

ratli - soltanto dopo 5-7 giom dafl] inizio del tratiamenta e,

successivamente, aimeno con cadenza settimanale, al fina di verificare se lI'esca
sia accetlata, se le slazioni @sca sianc intatte & per imuovere i corpi dei
roditeri, Ricaricare fesca quando necessario,

Saostituire l'esca in una

stazione esta se questa & stata danneggiata dall'zacqua o contaminata dalla
sporcizia.

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

Non applicare questo prodotic direttamente nelle tane.

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

Quando si pesizionano stazioni esca nei pressi di acque di superficie (per

esempie, fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali dirigazione) o di

sistemi di drenaggio delfe acque, assicurarsi cha Fesca non entri in contatio

con [acqua.

4.3.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.4, Topolino domestico — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professicnisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso MNon

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione In

. ambiente chiuso

Categoriale di utilizzatori utilizzatore non
prefessionale

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topoline Gicvani e

domestico adutti
Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta all'uso da usare nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso: 20 g - 40 g di esca per stazione
asca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessana pii di una stazione esca, la dislanza minima tra le slazioni esca
deve essere di 5 metri.

Dimensieni e materiale Busta / sacchetio etichetiato o stampato
dellimballaggio in PET / PE / Alluminic / Poliestere {lermosaldate): da 10 g finc a 50
(conienente escha in blocchi paraffinati da 10-20 g )

Borsa /

sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato ) in secchio in PE

1 HDPE etichettato o stampaio (sigillato): da 10 g fino a 50 g (contenente esche
in’ blocehi paraffinatida 10-20 g ). ’

Barsa ! sacchetto in PET/ PE/

Alluminie / Poliestere (termosaldato) o in bustina di cartena etichetiata o
stampata ¢ in cartoncing elichetiato o starnpate: da 10 g ino a 56 g (contenenie
esche in blocehi paraffinati da 10-20g).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Alfinizio

del trattamento, le stazieni esca deveno essere controflale aimenoegni2 03
giemi e, successivamente, almeno con cadenza setlimanale, al fine di verificare
se I'esca sia accetiata, se le stazioni esca siano intatte e per rimuovere i

corpi dei roditor. Ricaricare l'esca quando necessario.

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

4.4.2, Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e e misure di emergen2
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4.4 4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 10 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

4.5. Ratti - Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti - Indoor

Tipofi di prodotta Tipo i prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell‘'uso Nen
autorizzato (se pertinente) rilevante per i redenticidi
Campo di appficazione In
ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzalore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scienifice Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Ratlo Giovani
grigic: adulti
Metodi di applicazione
Metoda applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta all'use da usare nelle ioni esca anti-mar
Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
Diluiziona: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pil di una siazione esca, la dislanza minima tra le stazioni esca
deve essera di § metri,

Dimensioni & materiale Busta { sacchetio etichettato o stampato
dellimballaggio in PET / PE ! Alluminio / Poliestere {larmosakiate): da 50 g fino a 1509
(contenente esche in btocchi paraffinati da 10-20 g ).

Bersa f

sacchetio in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchic in PE ¢
HOPE etichetiate o stampata {sigillato): da 50 g fino a 150 g (contenente esche
in blogehi paraffinati da 10-20 g ).

Borsa f sacchetto in PET/ PE/

Afluminic f Poliesters (termosatdato) o in bustina di carlone etichettala o
stampata o in cartoncine etichettato o stampale: da 50 g finoa 150 g
{contenente esche in blocehi paraffinati da 10-20g).

4.5.1. istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Le

slazioni esca devono essere controflate scitanto dopo 5-7 giomi daflinizio del

traltamento €, successivamente, almeno con ¢cadenza sattimanzle, al fine di

verificare se I'esca sia accetiata, se le stazioni esca siano intatte e per

rimucvere i corpi dei roditori. Ricaricare Fesca quando necessario.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

4.5.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.5.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.6, Ratti — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Intorno agli edifici

Tipodi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl'usc Non
autarizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicaziona Other
Intomo
agli edifid
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus nervegicus  Ratto Giovani e

grigio adufti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca ' '
pronta alfuso da usare nelle stazioni esca anti-manomissions.

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
Ciluizione: 0,0025%
Tempistica:
g Se

& necessara piu di una stazione esca, la distanza minima ira le stazioni esca
ceve essere di 5 metni.

Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o
dell'imbaBaggio stampato in PET ¢ PE / Alluminio / Poliestere {tarmosaldato): da 50 g fino a 150
g (contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20g ).

Borsa f sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliesiere (termosaldato) in

secchio in PE / HDPE etichettate o stampato (sigillato): da 50 g fino a 150 g
{contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20 g ).
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Borsa / sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) o

in hustina di cartone elichettata o stampata o in carloncine etichettato o
stampata: da 50 g fino a 150 g {contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20
ak

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Posizionara

te stazioni esca in aree non soggette a incndazioni,

Sostituire l'esca in

una stazione esca se questa & stata danneggiata dall'acqua o contaminata dafla
sporcizia.

Le stazioni esca devono essere controliate soltanto dopo 5-7

giomi dallnizio de! trattamento e, successivamente, almene con cadenza
settimanale, al fine di verificare se l'esca sia accettata, se le stazioni esca

siano intatte @ per rimuovere i corpi dei roditori. Ricaricare Tesca quando
necessaric.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
4,6.3, Dove specifico per l'uso, i dettagl dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del refative imballaggio

4.6.5. Dove specifico per '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:

- Leggere ¢ seguire le informazioni sul prodotio

nonché le informazioni che accompagnanc il prodotio o quella fomite presso il
punto vendita prima dell'usa.

- Effettuare una perizia della zona infestata

prima dell'adescamenio e una valutazione in loco al fine di identificare le
spacie di roditor, i lero luoghi di attivita e per determinare la probabite

causa & l'entitd delfinfestazione,

Eliminare il cibo che & faciimente

reggiungibile dai redilori (per #sempio, cereali scioli o nfiuti slimeniari).

A parte questo, non pulire l'area infestata poco prima del trattamento,
poiché cid disturba la popolaziene di reditori e rende piu difficile
l'accettazione dell'esca.
- 1l prodotto deve essera utilizzato solo nel
quadro di una gestione integrata degli animali infestant; {IPM} che includa
anche misure igieniche £, ove possibile, meted fisici di controlla.
Prendere in considerazione misure di controlle preventive (lappare i buchi,
trasferire il pil lontane pessibile i polenziali alimenti e bevande) per
miglicrare I'assunzione del prodotto e ridurre ja probabilita diinvasione
ripetuta.
- Le stazioni esca devono essere collocate nelle immediate

* wicinanze dei luoghi in cui Pattivitd dei roditoni & stata csservatain
precedenza (per iy, percarsi di sp wenito, siti di nidificaziona,
allevamenti di bestiame, buche, tane, ecc.).
- Ove possibile, le stazioni
-asca davono essere fissate al suolo o ad alire strutture.
- Le stazioni . .
&sca deveno essere chiaramente etichettate in rmode da mostrare che contengono
rodenticidi & che non devone essere spostate o aperie (vedere la sezione 5.3 per
le informazioni da visualizzare in etichetta).
[...} Guanda il prodotta
viene utilizzato in aree comuni, le ares trattate devono essere contrassegnate
durante il periode di tratlamento & deve essere messo a disposizione a fianca
delle esche un avvisc che spieghi il rischic di avvelenamente primario o
secondario da parte delfanticoagulante e che indichi le prime misure da
adottare in caso di awelenamento,
- L'esca deve essere fissata in modo che
non possa essere trascinala via dalla stazione esca.
- Posizionare il
prodotta fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fattoria e altri animali nen bersaglio.
- Posizionare il prodotto lontano
da cibi, bevande & alimenti per animali nonché da ulensili o superfici che
entrano in contatio con questi.
[Cve richieste dalla valutazione dei
rischi:
Indossare guanti protetiivi resistenti alle sostanze chimiche
durantg la fase di manipolazione del prodotto {materiale dei guanti da precisare
da parte del titolare dell'autorizzazione nelle informazion! sul prodotio}
Se del caso, specificare qualsiasi altro DPI {per esempio, occhiali o
maschera) necessario durante la manipolazione del prodotic]
Non mangiare,
né bere, né fumare durante I'vso de! predotto.
Depo Tulilizze del
prodolte, lavare le mani e la pelle direttamente espasta.
t'assorbimeante dell'esca & basso rispetto alla dimensione apparenta
dellinfestazione, prendere in considerazione il riposizicnamento delle stazioni
esca in aliri luoghi & a possibilita di passare a un'altra formulazione
dalfesca.
Se dopo un periodo di trattamento di 35 gicmile esche
continuano a gssere consumate & non §i osserva alcuna diminuzione neflattivith
dei roditori, deve essere stabilita la causa pi0 probabile.
Nel caso in
cui siano stati esclusi altri element], & probabile che si sia in presenza di
roditori resistenti, in tal case &1 deve prendere in considerazione fuso di un
rodenticida nen anticoagulante, se disponiblle, oppure di un rodenticida
anficoagulante pil potente.
Si prenda anche in considerazione I'ulilizzo
di trappole come misura di controllo altemativo.
- Rimuovere {'asca
rimanerte o le stazioni esca rimanenti al termina del periodo di frattamento.
Istruziont per I'uso «specifiche per esches:
Posizionare I'esca nella
slazione esca utilizzande un dispositivo di dosaggio.

Mon-professionisti:

- Leggere e seguire le informazioni

sl prodotto nonché le informazieni che accompagnano il prodetto o quelle
fomile pressa il punto vendita prima delfuso,
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- Prima di utilizzare

prodotii redenticidi, devono essere presi in considerazione metodi di controllo
non chimici {per esempio, trappole).

Eliminara il cibe che & facimente

raggiungibile dai rediteri {per esempio, cereali scioti o fifiuti akmentari).

A parte questo, non pulire I'area infestala poco prima del trattamento,
poiché cit disturba la popolazione di roditor e rende pilk difficite
Yaccetiazione dell'asca.

- Le stazioni esca devono essere collocate nelle

immediate vicinanze rispetic a dove & stata osservata l'attivitd def roditori
(per esempio, percorsi di sp ento, siti di nidi jone, allevamenti di
bestiame, bucha, lane, ace ).

- Ove possibile, le stazioni esca devono

essers fissate al suclo o ad altre sinutture.

- Non aprire le bustine

contenenti I'esca.

- Posizionare le stazioni esca fuori dalla portata di

bambini, uccelli, animali domestici, anfmali da fattoria e altri animali non
bersaglia.

- Posizionare te stazioni 85¢a lontano da cibi, bevande e

alimenti per animali nonché da utensili o superfici che vi enfrano in
coniatto.

- Non posizionare le stazicni esca vicino a sistemi di drenaggio

delle acque in quanto queste possono entrare in contatio con I'acqua.
Non

mangiare, né bera, né fumare durante Fusc dal prodotio.

DCopo l'utilizze

del prodotio, lavare le mani @ la pelle direltamente esposta.

- Rimuovere

I'esca rimanente o le stazioni esca imanenti al termine de! periodo di
ratlamento.

5.2, Misure di mitigazione del rischio
Professionisti:

Ove pessibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in cerso. Per ridurre il rischieo di avvelenamento
sacondario, ricercarg e fimuovere a infervalli frequenti i roditori morti

durante i frattamente (ad esempio almeno due volte la settimana). Quando si
posizionane i contenfitor vicine alle acque superficiali (ad es. frumi,

laghetti, corsi d'acqua, dighe, fosse di irmigazione} o sisterni di scolo,

evitare che l'esca venga in contatto con I'acqua. Non applicare quesio prodotio
direttamente nelle tane. |l predotio non deve essere usato per oltre 35 giomi
senza una valutazione dello stato di infestazione e dall'efficacia del
frattamente. Mon utilizzare le esche contenenti sostanze atliva anticoagulanti
come esche permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle atlivitd dei
roditori. L'utilizzo di questo prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35
giomi. In casc di sospetta inefficacia a! tarmine de! trattamento (ad esempio

si ossarva ancora atlivita di roditori), chiedere suggerimenti ai farnitore di
prodotto o chiamare un servizio di disi ione. Fra umapplicazione e la
successiva, non lavare con acqua i contenitor per esche. Smaltire i roditori
morti secondo la normativa vigente. Alla fine del trattamenio, smallire 'esca
non consumata e la confezione secondo la normativa vigente. Conservare inun
luoge asciutto, fresco @ ben venblato, Conservare il contenitere chiuso e al
riparc dalla luce diretta del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domeslici e da fattoria.

General

public: - .
Considerare misure prevenlive di contrello al fine di favorire

I'assunzione dei prodotio e ridurre la probabilitad di re-infestazione {ag
esempic ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e
beveraggio quanto pil possibile). Nen utilizzare i rodenticidi anticoagulanti
come esche permanenti (ad esempio per p i i inf: icni o per
menilorare attivita dei roditori). L'uti!izzo di questo prodotto dovrebbe
gliminare i roditeri entro 35 giomi. in case di sospetia ineflicacia al termine

del trattamento (ad esempic si osserva ancora attivitd di reditord), chiedere
suggerimenti al fomitore di prodetto o chiamare un servizio di disinfestazione.
Verificare la presenza di reditori morti e rimuoverti durante il irattamento,
almeno con la stessa frequenza di visita dei conlenitori per esche. Alla fing

del frattamento, smaftire 'esca non consumata e la confezione secondo la
normativa vigenie. Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato,
Conservare il contenitore ¢hiuso ¢ al ripare dalla luce diretta dal sole.
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e
da fattoria.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di enr

Questo prodotic
contiena una sostanza anticoagulante.

Se ingerila, i sintomi, N
che possonc essere ritardati, possono includere sanguinamento dal nase & dalle
gengive.

Nei casi gravi, possono presentarsi lividi € sangue
nelle fed o nellurina.

- Antidoto: Vitamina K1
somministrata solo da personale medicotveterinario.

-ln
caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |2 pelle con acqua &
successivamente con 2cqua e sapone.

. - Esposiziene oculare,
sciacquare gli occhi con liquide per lavaggi ocutari o acqua, tenera le palpebre
aperle per almeno 10 minuti,
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Esposizione orale, sciacquare
accuratamente la bocca con acqua.

Non somministrare mai nulla
per bocca a persone svenute.

Non provocare il
vomito,

. Incasodiir i C immediatamente un
medico 8 mostrare il contenitore del prodotto o l'etichetta [...].

Contaltare un medico veterinario in caso di ingestione da parte di un
animale domestico [...).

Le stazioni esca devono essere

etichettate con le seguenti informazioni: «non spoasiare o aprires; «contiene un
rodenticidas; snome del prodotio o numero di auterizzaziones; «sostanzafs
attivafes e «in caso diincidente, chiamare un centro antiveleni

[ Je.

- Pericoloso per la fauna selvatca.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Al
termine cel trattamento, smaltire 'esca non mangiata e limballaggio in
confermita alla normativa locale.

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

- Conservare in luoge
asciutto, fresco e ben ventilate. Tenere il contenitore chiuso e lontano dalla
tuce diretta de! sole.

- Censervare in luoghi nen accessibili
a bambini, uccell, animali demestici & animali da fatiorsa,

- Periodo di validita: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa del loro ritardo nella modalith

d'azione, i rodenticidi anticoagulanti richiedono da 4 a 10 giomi per risultare
efficaci dopao il consumo dell'esca. 4

| reditori possoeno essere portatori di

malatiie.

Nan toccare i raditeri mori a mani nude, utilizzare guanti o

strumenti come un paio di pinze per il ioro smaltimento.

-+ Questo prodotto

contiene un agente amaricania ¢ un coloranie,
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Allegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’ctichetta 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
informaziom di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n, IT/2018/00449%/AUT”

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

+ L’etichetta dovra contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta 1’esatta denominazione del 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.

o D’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon,
«innocuow, «naturale», «rispettoso dell’ambientey, «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte
dell'utilizzatore ¢ non devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione
per quanto concerne 1 rischi che il prodotto comporta per 'nomo o 1'ambiente.

E' consentita |immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte
in lingua italiana.



