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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F/1.5.i.d.2/2011/234

1T/2014/00217/AUT
IL DIRETTORE
VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi,
VISTA la direttiva 2009/92/CE della commissione del 31 luglio 2009 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del C0n51g110 al fine di i 1scr1vere il bromadiolone come

principio:attive:nellzallegator-deliadirettiva;
VISTO il Regolamento n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012,
relativo alla messa a disposizione sul mercato € all*uso dei biocidi;
VISTO, in particolare, I’articolo 31 de! regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle
autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto direttoriale del 24 giugno 2014, e successive modificazioni, con il quale ¢ stato
autorizzato con il numero di autorizzazione 1T/2014/00217/AUT il prodotto biocida denominato
“ROGAR X PLUS EXTRA?” di cui ¢ titolare la societa MAYER BRAUN DEUTSCHLAND
S.r.l con sede legale Via Brigata Marche 129, 31030, Carbonera (Treviso), Veneto - Italia;
VISTO il regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova l'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo
di prodotto 14;
VISTO che il bromadiolone é un candidato alla sostituzione in conformita dell'articolo 10,
paragrafo 1, lettere a) ed ), del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTO Particolo 23, paragrafo 6, secondo il quale I’autorizzazione di un biocida contenente un
principio attivo candidato alla sostituzione & rilasciata per un periodo non superiore a cinque anni ed
¢ rinnovata per un periodo non superiore a cinque anni;
VISTA I’istanza di rinnovo BC-MEQ13509-47;
DECRETA

L’autorizzazione del biocida denominato “ROGAR X PLUS EXTRA” autorizzazione
numero IT/2014/00217/AUT — ASSET NUMBER IT-0006669-0000 ¢ rinnovata fino al 31
dicembre 2022.
E’ approvato e fa parte integrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche del prodotto
(allegato 1). Si allega copia delle ctichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra quelle
indicate nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18
aprile 2013, possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e sotto la propria
responsabilita. (allegato 2).

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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via
amministrativa alla societa interessata e l'altro & conservato agli 1
Roma,

111086 2018

RP/DM



Pagina 1 di 8

D AL

Summary of product characteristics for a biocidal product
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1. Administrative information

1.1. Trade names of the product

Marketarea  Trade name(s)
Italy ROGAR X PLUS EXTRA

1.2. Authorisation holder

Authorizsation number

Not defined

Date of the authorisation

Not defined

Expiry date of the authorisation
Not defined

Name and address of the Name Net defined
authorisation halder Address Nol definad

1.3. Manufacturers of the product

Name of the manufacturer MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL
Address of the manufacturer VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  ltaly
Location of manufacturing sites VIA BRIGATA MARCHE 129 3103C CARBONERA (TV)  ltaly

1.4, Manufacturer(s) of the active substance(s)
BAS number: 12

Name of the manufacturer ACTIVA-DR. TEZZA
Address of the manufacturer VIATRE PONTI22 37050 SANTAMARIA DI ZEVIO (VR)  lay
Location of manufacturing sites VIATRE PONTI 22 37050 SANTAMARIA DI ZEVIO (VR)  ltaly

2. Product composition and formulation
2.1. Qualitative and quantitative information on the compaosition of the product

BAS EC CAS Commen IUPAC name Function Content
number number number name 3-[3-(4'-Brome[1, 1-biphenyl]-4-yl}-3-hydroxy-1-pheny!pro pyl]-4-hydroxy-2H-1- Aciive (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiclone b pyran-2-one Substance 0.005

2.2, Type of formulation

RB - Bait (ready for use}

3. Hazard and precautionary statements

Hazard statements May damage the unbom child.
Causes damage to organs blood through prolonged or repeated

exposure .

Precautionary statements Obtain special instructions before
use

Do not handle

until all safety precautions have been read and

ungerstood.

Do not

breathe dust.

Do ne eal, drink or smoke when using this

product.

- Wear protective

gloves.

IF exposed or concemed. Get medical advice.

IF exposed or concerned Get medical attention

Dispose of contents 1o naticnal

legistation.
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4. Authorised use(s)

4.1. trained professional

Product typaPT14 - Rodenticides (Pest
contraf)

-Where relevant;an eXact —~ Nat relevant for rodenticides
descripticn of the authorised use

Field(s) of use Indoor, Qutdoor, Other
Indoor,
outdoor arcund bulldings, outdoor open areas, outdoor waste dumps,
sewers
Category(ies) of users Trained
professional
Target organisms Scientific name Common name  Development stage
Rattus nervegicus  Brown Adults
rat
Ratius rattus Roof Adults
rat
Mus musculus House Adults
mouse
Ratlus norvegicus  Brown Juveniles
rat
Rattus rattus Roof Juveniles
rat .
Mus musculus House Juveniles
mouse
Application method(s)
Method Bait application
Dostnption
Indear
Bait -
formulations:

- Ready-10-use bait o be used in tamper-resistant bait

stalions or covered and protecied baiting points as long as they provide
the same fevel of protection for non-targel species and humans as
tamper-resistant bait stations.

Quidoor around buildings

Bait
formulations:

- Ready-to-use bait 1o be used in lamper-rasistant bail
" stations or covered and protected baiting poinis as long as they provide
the same level of
pretection for non-largei specfes and humans as
tamper-resisiant bait staticns
- Direci application of ready-to-use bait
inlc the burrow.

QCutdoor open areas and cutdocr waste
dumps N i

- Ready-to-use bait to be used in tampar-resistant bait . .

stations or covered and protected baiting peinis &s long as they provide 1he '
same level of protection for non-target apecies and humans as tamper-resistani

bait stations.

- Direci application of ready-to-use bait into the

burrow.

Sewers

- Ready-1o-use bait to be anchored or applied in bait

stalions preveniing the bait from getting into contact with waste water.
[Covered and protected baiting points — only f authorised; see the
comesponding additional elements to be considered in addendum 3.

- High infestation: 60-100g of bait per
oinl - Low infeslation: 40-60g of bait per baiting

Dilutien: NA%

Timing:
The R
frequency of visits to the treated area should be ai the discretion of the
operator, in the light of the survey conducted af the culset of the treatment.
That frequency should be consisient with the recommendations provided by the
relevant code of best practice.

Pack sizes and packaging material - a) bustine -
pre-desate sigillate, in carta alimentare, contenenti g 10-12,5-15-20 di esca

rodenticida cadauna, in confezioni a partire da 1.5 kg fino a 25

kg

b) sacchetti, :
carlonl o secchielli a parlire da 1.5 kg fino a 25 kg

<) barattoli e buste
@ partire da 1 5 kg finc a 25 kg

d) stazion sigillate

pronte alfuso da 250 g {guantitd mirima per gli utilizzatori professionali
1.5kg)

4.1.1. Use-specific instructions for use
indcor

- Remove the
remaining product at the end of treatment penod

Cuidoor around
buildings
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- Protect bait from the atmospheric conditions Place the

baiting paints in areas nct liable 1o flooding.

- Raplace any baitin

baiting points in which bail has bean damaged by water or contaminated by
dirt.

- Remove the remaining product at the end of treatment period [Not
applicable where explicilly authorised actording to addenda 4],

Cidoor epen areas and ouldeor waste dumps

- Protect bant from the atmospheric conditions. Place the bait stations

in areas not liable to fooding,

- Reptace any baitin

baiting points in which bait has been damaged by waler or centaminated
by dinl

- Remove the remaining

product at the end of treaiment period

- Follow any additional instructions

provided by the relevant code of best praclice.

Sewers

- Baits must be applied in a way 5o that they do

not come Into contact with water and are not washed away.

- (When

available] Follow any additional instructions provided by the relevant code of
best practice

4.1.2, Use-specific risk mitigation measures
Indoor

-Ouring
loose grain fransfer operations wear appropriate protective devices for the
respiratory tract (respiratory mask dispesable EN148 FFP2). Avoid touching the
product with bare hands and wear appropriate gloves”.
- Where possible,
prior to the treatment inform any possible bystanders {e.g. users of the treated
area and their surroundings) aboul the redeni conirol campaign
- Consider
preventive control measures {e g. plug holes, remove potential faed and drinking
as far as possible) to improve product intake and reduce the likelihood of
reinvasion.
- To reduce risk of secondary poisoning, search for and remave
dead rodents during freatment al frequent intervals, m line with the
recommendations provided by the relevant code of besl praciice.

. - Products
may only be used in permanent treatmenis al these sites with a high patential
for reinvasion when other methods of control have proven insufficient.
not use the preduct as permanent baits for the preventicn of rodent infestation
or menitoring of radent activities,
- Do not use the product in pulsed
baiting treatments.

Qutdoor around
buildings

- During loose grain transfer operaticns wear

appropriate protectve devices for the respiratery tract (respiratory mask
disposable EN149 FFP2). Aveid touching the praduct with bare hands and wear
appropriate gloves.

- Where possible, prior to the freatment infarm any

possible bystanders {e.g. users of the treated area and their surroundings)
ahout the rodent control campaign.

- Consider preventive conirol measures

(plug holes, remove potential food and drinking as far as possible) 1o improve
preduct intake and reduce the likelihood of reinvasion.

- To reduce risk of

secondary poisoning, search for and remove dead rodents during treatment at
frequent intervals, in line with the recommendations provided by the relavant
coce of best practice.

- Products may only be used in permanent treatments

at those sites with a high potential for reinvasion when other methods of
contrel have proven insufficient,

- Do not use this product as permanent

baits for the prevention of rodent infestation or menitoring of rodent

activties,

- De nol use this product in pulsed baiting treatments.

[Unless explicitly authorised according te addendum 4]

Do not apply this

product directly in the burrows,

Quidoor open areas and cutdoor
waste dumps

-During loose grain transfer operations wear appropriate

protective devices for the respiratory tract (respiratory mask disposable EN149
FFP2). Avoid fouching the product with bare hands and wear appropriate
gloves™,

- Where possible, prior 1o the treatment inform any possitle

bysianders {e.g. users of the treated area and {heir surreundings) about the
redent conirol campaign.

- To reduce risk of secondary poisoning, search

for and remove dead rodents during treatment at frequent intervals, in line with
the recormmendations provided by the relevani code of best practice,

Products may only be used in permaneni treatments at those sites with a high
polential for reinvasion when other methods of control have proven
insufficient

- Do not use this product as perrmanen! baits for the

prevention of rodent infestation or monitoring of rodent aclivitias.

not use this product in pulsed baiting treatments.
Sewers

-During toose grain transfer operations wear appropnate

protective devices for \he respiratory tract {respiratory mask disposable EN14% .
FFP2). Avoid touching the preduct with bare hands and wear appropriate

gloves”.

- [f national policy or legisiation requires it]
Flace baits enly in sewer systems which are connected to the sewage treatment
ptant.
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- Do not use this product in pulsed bailing
treatments.

4.1.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment
Indoor

When pla:':ing bait points

close 1o water drainage sysiems, ensure that bait contact with water is

aveided.

Quidoor around buildings

When placing bait points

close to surface waters {e.g. rivers, ponds, water channels, dykes, irmigation

ditches} or water drainage systems, ensure thal bail contact with water is
avoided.

Qutdoor open areas and ouldoor wasie dumps

When

placing bail points close to surface walers (e.g. rivers, ponds, waler channels,
dykes, imigation ditches) or waler drainage systems, ensure ihat bait contact
with water 15 avoded.

Sewers

None

4.1.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packag

1RHGGT,
None

Cutdoar around
buildings

Nong

Outdoor open areas and outdoor wasle dumps
None

Sewers

None

4.1.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage
Indoor ’

Use

specific conditions of storage and shelf-life of the product under normal
condtions of storage are not necessary when conditions of slorage and
sheif-life of the preduct under nomal conditions of storage, &s detailed in the
section “General drections for use (trained professionals), are .
implemented.

Quidoor around buildings

Use specific conditions

of storage and shelf-life of the product under normal condtions of storage are
not necessary when canditions of storage and shelf-life of the product under
normal conditions of storage, as detailed in the section “General directions for
use (trained professionals)”, are implemented.

Quidoor open areas .
and cutdoor waste dumps

Use specific conditions of storage and

shelf-life of the product under normal cenditions of storage are not necessary

when conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions
_of slorage, as detailed in the secticn “Genaral direclions for use (trained

professi Is}", are ir d.

Sewers

None

4.2. professional use
Product typePT 14 - Rodenticides {Pest
conirol)

Where relevant, an exact Mot relevant for rodenticides
description of the authorised use
Field(s) of use Indoor, Cutdoor

Indoor and outdoor
areund buildings

Category(ies) of users Professional
Target organisms Scientific name Commen name  Development stage
Rattus norvegicus  Brown Adulits
ral
Rattus rattus Roaaof Adults
rat
Mus musculus House Adults
mouse

Application methed(s)

Method Bait applicatien
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Description Ready-lo-use
bail 1o be vsed in lamper-resrslant bail stations

Rate: - for mice 40 g of bail per bait point - for
rats §0-100g of bait per bait point. If more than one bail siation is needed,
the minimum distance between bait stations should be of 5

meters.
Dilution: NA%
Timing:
Indeor
for mice

- The bait stations should be visited

al least every 2 to 3 days at the beginning of the treatment and at least weekly
afierwards, in order t¢ check whether the bail is accepted, the bart stations
are intact and to remove rodent bodies. Re-fill bat when necessary.

Indoor for rats

- The bait

stations shoulg be visited only 5 to 7 days after the beginning of the treatment
and at least weekly afterwards, in order o check whether the bait is accepted,
the bait stations are intact and to remove rodent bodies. Re-fill bait when
necessary.

Quidoor around buildings for house
mice and/or rats

- Protect bait from the
atmospheric conditions (e.g. rain, snow, etc.). Place the bait stations in areas
not liable to flooding.

- The bait stations should be visited

{for mice - ai least every 2 to 3 days at] [for rals - only 5 to 7 days after|

the beginning of the lreatment and al least weekly afterwards, in order to check
whether the bait is accepled, the bail stalions are intact and to remove rodent
bodies. Re-fill bait when necessary.

- Replace any baitina
bait station in which bait has been damaged by water or contaminated by
dirt.

Pack sizes and packaging material a) bustine pre-desate sigillate, in 3
carta alimentare, contenenti g 10-12,5-15-20 di esca redenticida cadauna, in
canfezioni a par-tire da 1.5 kg fino a 25 kg
b} sacchetti, carteni o
secchielli a parlire da 1.5 kg fino a 25 kg
¢) barattoli e buste a
parlire da 1.5 kg finc & 25 kg
d} stazioni sigillate pronte all'use da 250
g (quantita minima per gli utitizzatori professionali 1.5kg}

4.2.1. Use-specific instructions for use

Indoor
for mice

- The bait slations should be visiled al least every 2 to 3 days

21 the beginning of the treatment and at least weekly aflerwards, in order (¢
check whether the bait is accepied, the bait stations are intact and to remove
rodent bodies Re-fill bait when necessary,

Indocr for rats

The bait stations should be visited only 5 to 7 days after the beginning of the
treatment and at least weekly afterwards, in crder to check whether tha bait is
accepted, the bait stations are intacl and 1o remove rodeni badies Re-fill bait
when necessary.

Outdoor around buildings for house mice andfor
rais

- Protect bait from the atmospheric ¢conditions (e.g. rain, snow,

etc.). Place the bait stations in areas not liable to flooding

- The bait

stations should be visited [for mice - at least every 2 10 3 days at} [for rals

- only 5 to 7 days after] the beginning of the treatment and at least weekly
afterwards, in order (o check whether the bail is accepted, the bait stations
are intact and to remove rodent bodies. Re-fill bait when necessary.

Replace any bait in a bait station in which bait has been damaged by water or
contaminated by dirt.

4.2.2. Use-specific risk mitigation measures
Indoor

-During
loose grain transfer operations wear appropriate prelective devices for the
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respiratory tract (respiralory mask disposable EN149 FFP2). Avoid tauching the
product wilh bare hands and wear appropriate gloves”

Outdoor around

buildings

-During loose grain transfer operations wear apprapriate

protecive devices for the respiratory tract {respiratory mask disposable EN149
FFP2) Avoid teuching the product with bare hands and wear appropriate
gloves™

- Do not apply this product directly in the burrows.

4.2.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or Indirect effects, first aid instructions and emergency measures 1o protect the environment
Indocr ’

- When placing bait stations close to water drainage

systems, ensure that bait contact with water 15 avoided.

Ouidocer around buildings

- When placing bail stations.

¢lose to surface waters (8.9 rivers, ponds, water ehannels, dykes, irrigation

ditches) or water drainage syslems, ensure thal bail contact with water is

avoided,

4.2.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

None

4.2.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

Shelfl
lifer 24 monihs

5. General directions for use

5.1. Instructions for use

- Read and fellow the product

. information as well as any infarmaton accompanying the product or provided at
the point of sale before using il
- Carry out a pre-baiting survey of the
infested area and an on-site assessment in order to identify the rodent species,
their places of activity and determine the likely cause and the extenl of the
infestation.
- Remove food which is readily attainable for redents (e g.
spilled grain or focd waste). Apar from this, do net clean up the infested area
just before ihe treatment, as this only disturbs the rodent population and makes
bait acceptance more difficult to achieve.
- The product should only be
used as part of an integrated pest management (IPM) system, including, amongst
athers, hygiene r and, where possible, physical methods of control.
- The praduci should be placed in the immediate vicinity of places where
rodent activity has been previously explored (e.g. travel paths, nesting sites,
feedlots, holes, bumrows etc.).
- Where possible, bait stations must be
fixed to the ground or olher structures
- Bait slations must be clearly
labellzd 1o show they contain rodenticides and that they must not be moved or
opened (see seclion 5 3 for the infermation to be shown on the label).

When the product is being used in public areas, the arees treated should be
marked dunng the treatment period and 2 notice explaining the risk of primary
or secondary poisoning by the anticoagulant as well as indicating the first
measures to be 1sken in case of poisoning must be made available alongside the
baits.

- Bail should be secured so that il cannot be dragged away from the

bait station.

- Place the product out of the reach of children, birds, pets

ard farm animals and olher nan-targel animals.

- Place the preduct away

from food, drink and animal feeding stuffs, as well as from ulensils or surfaces
that have contact with these.

- Wear protective chemical resistant gloves

during preduct handling phase

- When using the product do not eat, drink

or smeke. Wash hands and direcily expesed skin after using the product

The frequency of visils to the treated area should be at the discreticn of ihe
operatar, in the iight of the survey conducted at the outset of the treatment.
That frequency should be istent with the recomr ions provided by the
relevant cede of best practice.

- If bail uptake is low relativa tc the

apparent size of the infeslation, consider the replacement of bail poinis to
furlher places and the possibility to change to another bait formutation.

If after a treatment penod of 35 days baits are continued 1o be consumed and no
decline in rodent activity can be cbserved, the likely cause has to be
determined. Where other elements have been excluded, it is likely that there are
resisiant rodeni so consider the use of 2 non-anticoagulant redenticide, where
available, or a more potent anticoagulant rodenticide. Alse consider the use of
traps as an allemative contreol measure.

- Instructions for use that are

"bait-specific.

grain: Place the bait in the baiting point by using a

dosage device,

5.2, Risk mitigation measures

-During

loase grain transfer operations wear appropriate prolective devices for the
respiratory traci (respiralory mask disposable EN149 FFP2). Avoid touching the
preduct with bare hands and wear appropriale gloves”

- Where possible,

prior to the treaiment inform any possible bystanders abeut the rodent control
campaign

- The product information {1.e. label and/or leaflet) shall

clearly show ihat the product shali only be supplied fo trained professional
users helding certification demonsirating compliance with the applicable
1raining requirements (e.g. "for trained professionals only”.

- Do not use

file:///C:/Users/d.mosca-esterno/Desktop/David/MAYER%20BRAUN%20DEUTSC...  05/07/2018



Pagina 8§ di 8

in areas where resi @ the aclive
Products shall net be used beyond 35 days without an evaluaton of the siate of
the infestation and of the efficacy cof the freatment unless authorised for
permanent baiting freatments.

- Do not rotate the use of different

anticeagulants with comparable or weaker petency for resislance management
purposes, For rotational use, consider using a nen-anticoagulant rodenticide, if
avaitabile, or a more potent anticoagulant,

- Do not wash the bail stations

or utensils used in ¢overed and protected bait points with water between
applications.

- Dispose dead redents in accordance with lacal

requirements.

can be suspected.

5.3. Particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environmer

This product contains an anticoagulant substance. If ingested, symptoms, which
may be delayed, may indude nosebleed and bleeding gums In severé cases, there
may be bruising and blood present in the faeces or urine.

Antidote: Vitamin K1 administerad by medicaliveterinary persennel only.
- In case of:

- Dermal exposura, wash
skin with water and then with water and soap.

- Eye
exposure, rinse eyes with eyes-ringe fiquid or waler, keep eyes lids open at
least 10 minutes,

- Oral exposure, nnge moulh carefully

with water. Never give anything by mouth lo uncenscious person. Dg not provoke
vomiting. i swallowed, seek medical advice immediately and show the product's
container or label. Contact a vetarinary surgeon in case of ingeston by a pet

- Bait stations must be labelled with the following

information: "do not move or cpen”; "contains a rodenticide”; "product name or
authorisation number”; “active substance(s)” and "in case of incident, call a
poison centre

- Hazardous to wildlifa.

5.4. Instructions for safe disposal of the product and its packaging

At the end of the treatment, dispose the uneaten bait and the packaging in
accordance with lacal requirements

5.5. Conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

Store in a dry, ceol and well ventilated place Keep the container closed and
away from direct sunlfight.

- Store in places prevented from the access of

chi\pren birds, pets and farm animals,

- Shelf life; 24 manths

6. Other information

Because of their delayed mode of action, anticoagulant rodenticices may lake
fram 4 1o 10 days to be effective after effective consumption of the bail.

- Rodents can be disease carriers. Do nol touch dead rodents with bare hands,
use gloves or use tocls such as tongs when dispesing thern.

- This product

contains a bittering agent and a dye.
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ROGAR X PLUS EXTRA

Esca topicida a base di Bromadiclone, pronta ailluso in
grano,
Per uso professionale all' intemo ed intorno edifici

Composizione:
100 g di prodotto contengono:

Bromadiolone {N° CAS 28772-56-7) 0,005 g
Denatonium Benzoate 0,0019g
Sostanze appetibili e coformulanti  ¢ba 100 g

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLOC

H360D Pud nuocere al feto. H372 Provoca danni agli
organi (SANGUE) in caso di esposizione prolungata o
ripetuta.

CONSIGLI DI PRUDENZA

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso.

P 202 Non manipolare prima di avere letto e compreso
tutte le avvertenze.

P 260 Non respirare la polvere.,

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante 'uso.
P 280 Indossare guanti.

P308+313 IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione: Consultare un medico.

P501 Smaltire il prodotto in base alla legislazione loca-
le. Uso ristretto utilizzatori professionali.

PRODOTTO BtOCIDA _
Autorizzazione del Ministero de L
IT2014/00217/AUT

Titolare deil'autorizzazione

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND s.r.i., via Brigata Marche 129 —
31030 Carbonera (TV)- Tel. + 30 0422 445455 — Fax +39 0422
398244 - e-rmail. question@mayerbraun.com,
wawW.mayerbraun.com

Officine di produzione

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND 5.¢.)., via Brigata Marche 129 - Carbonera
(v}

LN.DLA, INDUSTRIE CHIMICHE S.p.A., Nona Strada 57 - 35129 {PD)
VEBI Istituto Biochimico 5.r.1,, via Desman 43 — 35010 Borgoricco {PD)
SEPRAN s.2.5., via Brenta 20 - 36033 Isola Vicentina (V1)

Confezioni:

a}  bustine pre-dosate sigillate, in carta alimentare, contenenti g
10-12,5-15-20 di esca rodenticida cadauna, in confezioni a par-
tire da 1.5 kg fino a 25 kg

b} sacchetti, cartoni ¢ secchielli a partire da 1.5 kg fino 8 25 ky

¢} barattoli @ buste 8 partire da 1.5 kg fino a 25 kg

d}  stazioni sigifiate pronte all'uso da 250 g (quantith minima per gli
utilizzator professionali 1.5kg)

Validitd: 24 mesi (se conservato in confezicne integra originale, in
ambiente asciutto e fresco, al riparo dai raggi solari)

Lotto n. del

INFORMAZIONI PER {L MEDICO

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingeri-
to, i sintomi, che possono essere ritardati, possono includere san-
guinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono mani-
festarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine,
Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale medi-
co/veterinario.

in caso di:

Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e
sapone,

Esposizione oculare, risciacquare ghi occhi con acqua o con liquido
per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 mi-
nuti.

Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua.
Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi.
Non provacare il vomito.

In caso d'ingestione, contattare immediatamente un medico e
mostrargh il contenitore o etichetta del prodotte. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale
domestico.

Pericoloso per gli animali selvatici

Etichetta € Foglio Hllustrativo

CARATTERISTICHE TECNICHE

ROGAR X-PLUS EXTRA & un'esca pronta alfuse a base di Broma-
diolone formulata in grano. £ efficace per il controllo di topi e ratti
{Mus musculus) (Rottus norvegicus) (Rattus rottus), appetibi-
le soprattutto per roditori gid abituati ad alimentarsi con grana-
iirie L'ingestione di una guantitd sufficiente di esca causa la mor-
te di ogni roditore nel volgere di qualche giorno, senza creare al-
Iarme o destare sospetto negli altri componenti della colonia,
Questo & possibite in virtd del meccanismo di azione degli anticoa-
Eulami, che provocano emorragie interne letali.

Grazre alla sua appetibilith ROGAR X PLUS EXTRA pub essere im-
plegato con successo per derattizzazioni ail'interno ed intorno ad
ogni ambiente domestico, civile, industriale [case, uffici, comuni-
1;:’1, industrie, depositi merci, mezzi navali ecc.) e rurale {alleva.
menti, case di campagna ecc.).

MODALITA APPLICATIVE e INDICAZIONI PER L'USO
Prima di utilizzare il prodotto, leggere F'etichetta.

Dopo aver ispezionato la zona infestata, creare dei punti-esca nei
pressi delle tane dei roditori, lungo le loro piste, nei luoghi di mag-

gior frequentazione con una quantitd di pradotto, da posizionare
_a_‘:ll’interno di una stazione d'esca, secondo i dosaggl sotto riparta-
.
Durante le operazioni di trasferimento del grang sfuso, in-
dossare dispositivi di protezione appropriate per il tratto re-
Bpiratorio {maschera respiratoria usa e getta EN149 FFP2).
Evitare di toccare i} prodotto a mani nude ed indossare
guanti adatti.
Eove possibile, prima del trattamento informare 1a zona sul
ttamento di deratlizzazione,

ffettuare prima de! trattamento un'indagine dell'area infe-
Etata @ una valutazione in loco per identificare le specie di
teditori, i loro luoghi di attivitd e determinare la probabile
tausa e la poriata delfinfestazione.

timuovere gh alimenti raggiungibili per i roditon (ad esem-
pro grano sfuso o rifiuti alimentari). Non ripulire I'area infe-
stata poco prima del trattamento, in quanto cid disturba la
popolazione di roditori & rende piu difficile l'accettazione
dell'esca.
Il 'prodotic deve essere utilizzato solo come parte diun si-
sterma integrato di gestione dei parassiti (IPM), tra cui, misu-
fe di igiene e, ove possibile, metodi di controllo fisich.
Prendere in considerazione misure di controlio preventivo
per migliorare 'assunzione di prodotti @ ridurre la probabilita
di re-invasione.
l;e stazioni di esca dovrebbero essere posizionate nelle im-

ediate vicinanze dei luoghi dove & stata osservata la pre-
senza di roditori (ad es. luoghi di percorrenza, siti di nidifica-




zione, fori, ece); laddove possibile, devono essere fissate a
terra o ad altre strutture & devono essere chiaramente eti-

chetiate per mostrare che contengono rodenticidi e che nan

devong essere spostati 0 aperti.

Quando it prodotto viene ufilizzato in aree pubbliche, le aree
trattate devono essere contrassegnate durante il periodo di
trattamento € un avviso che spiega il rischic di avvelena-
mento primario o secondario da parte dell'anticoaguiante e
indica le prime misure da adottare in caso 'di avvelenamen-
to. Devono essere posizionati accanto alle esche.,

Tenere il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, ani-
mali domestici e animali da allevamenio e alti animali non
bersaglio.

Tenere il prodotto lontano da alimenti e bevande per anima-
li, nonché da utensili o superfici.

Indossare guanti resistenti alle sostanze chimiche durante ia
fase di manipolazione del prodotto.

Quando si utilizza # prodotto non mangiare, bere o fumare.
Lavare le mani e |a pelle direttamente esposta dopo l'uso
del prodotio.

La frequenza delie visite nelf'area tratiata dovrebbe essers a
discrezione delloperatore alla luce dellmdagme condotta
all'inizio det trattamento.

Se l'assunzione dell'esca & bassa rispetto alla dimensione
dellinfestazione, considerare la sostituzione delle stazioni
d'esca in fuoghi aggiuntivi e la possibilild di passare ad
un‘altra formulazione dellesca.

| prodotii non devono essere utilizzati oitre 35 giorni senza
una valutazione dello stato dellinfestazione e dell'efficacia
del trattamento se non autorizzati per trattamenti permanent
di esche.

Se dopo un periodo di trattamento di 35 giorni le esche con-
tinuano ad essere consumate e non si osserva alcuna dimi-
nuzione deilattivitd di roditore, occorre determinare la causa
probabile. Laddove siano stati esclusi altri elementi, & pro-
babile che ci siano roditori resistenti e pertanto considerare
fuso di rodenticidi non anticoagulanti, © un rodenticida anti-
coagulante piv potente. Si consideri anche {uso di trappole
come misura di controlio alternativa.

Non utilizzare il prodotte per trattamenti ad intervalli di applica-
zione. Non utilizzare per trattamenti permanenti.

Rimuovere l'esca rimanente, le stazioni delf'esca e i roditori
alia fine del periodo di trattamento secondo la normativa lo-
cale.

Quando si collocane punti di esca vicing alle acque superfi-
clali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, fossi di
irrigazione} o sistemi di drenaggic dellacqua, assicurarsi
che venga evitato il contatto dell'esca con acqua.

Non applicare direttamente nelle lane,
Non utilizzare in aree dove si sospetta la resistenza alta so-
stanza attiva.

Uso Interno per topi

Le stazioni di esca devono essere visitate all'inizio dei trat-
tamento almeno ogni 2/3 giorni & almeno settimanalmente
dopo il trattamento, per verificare se I'esca & stata accettata,
le stazioni d'esca sono intatte e rimuovere i corpi dei rodito-
ri. Rimpiazzare I'esca quando necassario

Uso Interno per ratti

Le stazioni di esca devono essere visitate all'inizio del trat-
tamento almeno ogm 5/7 giorni e aimeno settimanaimente
dopo il trattamento, per verificare se Fesca & stata accettata,
le stazioni d'esca song intatte e rimuovere i compi dei rodito-
ri. Rimpiazzare 'esca quando necessario

Uso intorno edifici per topi e ratti

Proteggere le esche dalle condizioni atmosferiche (ploggia,
neva ecc...). Posizionare le stazioni di esca in aree non
soggette ad inondazioni,

Le stazioni di esca devono essere visitate all'inizio del trat-
tamento almeno ogni 2/3 giomi per il topo e 5/7 giomi per
rafti & almeno settimanalimente dopo # trattamento, per veri-
ficare se l'esca & stata accettata, le stazioni d'esca sono in-
tatte e rimuovere i corpi dei roditot.

Rimpiazzare I'esca quando necessario

DOSI DI APPLICAZIONE

Topolino domestico (Mus musculus): 40 g o esca per
punto esca.

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero {(Rattus
rattus): 60-100 g di esca per punto esca.

Se necessaria piu di una stazione d'esca, la minima distan-
za deve essere di 5 metn.

AVVERTENZE

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, cercare
di rimugvere i roditori morti durante il trattamento ad intervai-
li frequenti.

Non ingerire. Non utitizzare in agricoltura. Conservare sol-
tanto nel recipiente criginale. Conservare la confezione ben
chiusa e in luogo asciutto, fresco e ben ventilato, lontano
dalla luce diretta del sole.

Non riutilizzare il contenitore e non disperderio nelfambiante
ma smaltirlo in conformita alle norme vigenti. In casao di so-

spefta ingestione da parte di un animale domestico, consul--

tare un centro antiveleni. In caso di ingestione accertata,

Etichefta e Foglio litlustrativo

cccorre indurre it vomito. Rivolgersi immediatamente ad un
veterinario, mostrandogli if contenitore o {'etichetta.

In caso di ingestione umana, contattare immediataments un
Centro Antiveleni o un medico.

ALTRE INFORMAZIONI

A causa della loro medalita ritardata di azione, i rodenticidi
anticoagutanti possono richiedere da 4 a 10 giorni per esse-
re efficaci dopo il consumo effettivo deli'esca.

I roditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i
raditori morti con le mani nude, utilizzare | guanti o usare
utensili come fe pinze quando li disponete.

Questo prodotto contiene un agente amaricante e un colo-
rante.

Pericolose se ingerito da animali domaestici o da altri animaii
non bersaglio.

Mt 753 amn




ROGAR X PLUS EXTRA

Esca topicida a base di Bromadiolone, pronta aif'uso in
grano.
Per professionista addestrato all' intemo e intorno
edifici, aree aperte, discariche e fognature

Composizione:
100 g di prodetto contengono:

Bromadiolone (N° CAS 28772-56-7) 0,005¢g
Denatonium Benzoate 0001g
Sostanze appetibili e coformutanti  q.ba 100 g

PERICOLO

INDICAZION!I Dt PERICOLO

H360D Pué nuocere al feto. H372 Provoca danni agli

organi {SANGUE) in caso di esposizione prolungata o

ripetuta.

CONSIGLI DI PRUDENZA

P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima delf'uso.

£ 202 Non manipolare prima di avere letto € compreso

tutte le avvertenze.

P 260 Non respirare la polvere.

P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante F'uso.

P 280 Indossare guanti.

P 308+313 IN CASO di esposiziche o di possibile

esposizione: Consultare un medico.

P501 Sraitire il prodotto in base alla legislazione loca-

le. Uso ristretto utilizzatori profeggioﬁaii.
B -

IT/2014/00217/AUT

Titolare dell'autorizzazione

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND s.rl., via Brigata Marche 129 —
31030 Carbonera (TV)- Tel + 39 0422 445455 ~ Fax +39 0422
398244 - e-mail; question@mayerbraun.com,
www. mayerbraun.com

Officine di produzione

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND s.r.1., via Brigata Marche 129 - Carbonera
{Tv)

LN.DLA. INDUSTRIE CHIMICHE $.p.A., Nona Strada 57 — 35129 (PD)
VEB} Istituto Biochimico s.r.l., via Desman 43 ~ 35030 Borgoricco (PO)
SEPRAN 5.a.%, vip Brenta 20 - 36033 isola Vicentina (V1)

Confezione:

al  bustine pre-dosate sigilate, in canta alimentare, contenenti g
10-12,5-15-20 di esca rodenticida cadauna, in confexioni a par-
tire da 1.5 kg fino a 25 kg

b}  sacchetti, cartoni o secchielli a partire da 1.5 kg fino a 25 kg

c) barattoli e buste a partire da 1.5 kg fino 2 25 kg

d]  stazioni sigilate pronte alf'uso da 250 g (quantith minima per gh
wtilizzatori professionali 1.5kg}

Validita: 24 mesi (se conservato in conferiane integra ariginale, in
amblente asciutto e fresco, al iparo dat raggi sclard)

Lotto n. del

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Questo prodotto cohtiene una sostania anticoagulante. Se ingeri-
to, i sintomi, che possong essere ritardati, possono includere san-
guinamento dal naso o datle gengive. In casi gravi, possono mani-
festarsi ematom e presenza di sangue nelle feci ed urine.
Antidoto: Vitamina K1 somministrabile soic da personale medi-
co/veterinario.

In caso di;

Esposizione cutanea, lavare la pefle con acqua e poi con acqua e
sapone.

Esposizione oculare, risciacquare g occhi con acqua o con liquide
per favaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almenc 10 mi-
nuti.

Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua.
Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi,
Non provocare il vomito.

in caso d'ingestione, contattare immediatamente un medico e
mostrargh il contenitore o l'etichetta del prodotto. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale
domestico.

Pericoloso per gli animali setvatici

Etichetta e foglio lllustrativo

QARATTERISTICHE TECNICHE
ROGAR X PLUS EXTRA & un’esca pronta alf'uso a base di Broma-
{il_plone formulata in grano. t efficace per il controllo di topi e ratti
{Mus musculus), {Rattus norvegicus), (Rottus rattus), appeti-
bite soprattutto per roditori gia abituati ad alimentarsi con grana-
f?e. Lingestione di una quantitad sufficiente di esca causa la mor-
tle di ogni roditore net valgere di qualche giorno, senza creare al-
latme o destare sospetto negli altri componenti defla colania.
J uesto & possibile in virtu del meccanismo di azione degli anticoa-
gulanti, che provorano emorragie interne letali.
(LSrazie alla sua appetibilitd ROGAR X PLUS EXTRA pub essere im-
plegato con successo per derattizzazioni all'interno ed intorne ad
égni ambiente domestico, civile, industriale (case, uffict, comuni-
t:é,- industrie, depositi merci, mezzl navali ecc.), rurale (allevamen-
ti, case di campagna ecc.) e anche in aree aperte (discariche e fo-
gnature).

ljﬂODAL!fA APPLICATIVE e INDICAZIONI PER L'USO
Prima di utilizzare il prodotto, leggere 'etichetta.

bopo aver ispezionato la zona infestata, creare dei punti-esca nei
pressi delle tane dei roditori, lungo le lora piste, nei luoghi di mag-
gior frequentazione con una quantitd di prodotio da posizionarsi
allinternc di stazioni di esca oppure in coperti e protetti punti
ésca se guesti garantiscono lo stesso livello di protezione per le
épede non target e gli umant come le stazloni di esca secondo |
dosaggi sotto riportati.

Durante le operazioni di trasferimento del grano sfuso, indossare
dispositivi di protezione appropriate per il tratto respiratorio (ma-
schera respiratoria usa e getta EN149 FFP2), Evitare di toccare il
ﬁrpdotto a mani nude ed indossare guanti adattl.

Effettuare prima del trattamento un'indagine dell'area infe-
stata e una valutazione in loco per identificare le specie di
roditon, i loro luoghi di attivitd e determinare fa probabile
causa & la portata dellinfestazione. Prima del trattamento
informare la zona sul trattamento di derattizzazione.
Rimuovere gli alimenti raggiungibili per i roditort (ad esem-
pio grano sfuso o rifiuti alimentari). Non ripulire l'area infe-
stata poco prima del trattamento, in quanto cié disturba la
popolazicne di roditori @ rende piu difficile Faccettazione
dellesca.

Y 'prodotto deve essere utilizzato solo come parte di un si-
stema integrato di gestione dei parassiti (IPM), tra cui, misu-
re di igiene e, ove possibile, metodi di controllo fisici.
Prendere in considerazione misure di controilo preventivo
per migliorare 'assunzione di prodotti e ridurre la probabilita
di re-invasione.

Le stazioni d’'esca dovrebbero esser posizionate nelle im-




mediate vicinanze dei luoghi dove & stata osservala la pre-
senza di roditori (ad es. luoghi di percomenza, siti di nidifica-
zione, fon, ecc.); devono essere fissate a terra o ad aftre
strutture ed essere chiaramente elichetlale per mostrare
che contengono rodenticidi e che non devono essere spo-
stati o aperti.

Quanda il prodotto viene utilizzato in aree pubbliche, le aree
trattate devono essere contrassegnate durante il periodo df
trattamento, con un avviso che spiega il rischio di avvele-
namento primaric 0 secondario da parte delf'anticoagulante
e indica le prime misure da adottare in caso di avvelena-
mento. Devono essere posizionati accanto alle esche.
Tenere il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, ani-
mali domestici e animali da allevamento e altri animali non
bersaglio.

Tenere il prodotto lontanc da alimenti @ bevande per anima-
li, nonché da utensili ¢ supearfici.

Indossare guanti resistenti alle sostanze chimiche durante la
fase di manipolazione del prodotto.

Quandeo si utilizza il prodotto non mangiare, bere o fu-
mare. Lavare le mani e fa pelle direttamente esposta
dopo fusc del pradotto.

La frequenza delle visite nell'area trattata dovrebbe
essere a discrezione dell'operatore, alla luce dell'inda-
gine condotta allinizio del trattamento.

Se l'assunzione dell'esca & basso rispetto alla dimensione
dellinfestazione, considerare la sostiluzione delle stazioni
d'esca in luoghi aggiuntivi e 1a possibilitd di passare ad
un‘alira formulazione dell'esca.

Se dopo un perticdo di trattamento di 35 giomi le asche con-
tinuano ad essere consumate e non si osserva alcuna dimi-
nuzione dell’attivitd di roditore, occorre determinare la causa
probabile. Laddove siano stati esclusi altri elementi, & pro-
babile che ¢i siano roditori resistenti @ pertanto considerare
F'uso di rodenticidi non anticoagulanti, o un rodenticida anti-
coagulante pit: potente. §i consider anche l'uso di trappale
come misura di controflo alternativa.

Rimuovere 'esca rimanente, le stazioni dell'esca e i roditori
morti alla fine del pericdo di trattamento in conformita ai re-
quisitt locafi,

Quando si colfocano punti dl e no alle acque superﬁ-

Non utilizzare in aree dove
la sos!anza attiva

cazione.

Applicare direttamente nelle tane solo nelle situazioni con-
sentite e in casi di elevate infestazioni

DOSt DI APPLICAZIONE

Topeolino domestico (Mus musculus), Ratto grigio (Rat-
tus norvegicus) e Ratto nero {Rattus rattus):

Basse infestazioni: 40-60 g di esca per punto esca.

Elevate infestazioni: 60-100 ¢ di esca per punto esca.

Uso interno per topi e ratti

Uso intorno edifici per topi e ratti
Uso esterno aree aperte e discariche
Uso fognature

Uso come esca permanente per il controllo di Topoling

domestico, Ratto grigio e Ratto nero.

In caso di siti ad alto potenziale di re-invasione e dove sia
stato dimostrato che tutti gli altri metodi di controllo sono in-
sufficienti, utilizzare 60-100 g di esca per punto esca.
Controllare i punti esca almeno ogni 4 settimane per evitare
it rischio di creare popolazioni resistenti.

Si ricorda di rivedere periodicamente i posizionamento delle
esche permanenti sulla base di un adeguato sistema di ge-
stione integrata delle infestazioni ed in base al rischio di
un'eventuale re-infestazione.

AVVERTENZE

Per ridurre il rigchio di avvelenamento secondario, cercare
di rimuovere i roditeri morti ad intervalli frequenti durante il
trattamento {ad esempio almeno due volte la settimana).

Morn utilizzare in aree in cui si sospetta la resistenza alla so-
stanza attiva.

| prodotti non possano essere utilizzati oftre 35 giorni senza
uha valutazione dello stato dellinfestazione e dell'efficacia
del trattamento se non autorizzati per trattamenti permanent
di esche.

Non ruotare Fuso di diversi anticoagulanti con potenza pa-
ragonabile o pilt debole per ta gestione della resistenza.

Non ingerire. Non utilizzare in agricoltura. Conservare sol-
tanto nel recipiente originale. Conservare la confezione ben

I. Efichetta e Foglio llustrativo

Lssa e in luogo asciutto, fresco e ben ventilato, lontano
dalla luce diretta dei sole.
Cmserva:e in luoghi inaccessibili all'accesso dei bambini,
Uscelli, animali domestici e animali da allevamento. Non riu-
t:hzzare il contenifore e non disperdedo nellambiente ma
stnaltirlo in conformita alle nomme vigenti. Evitare i tratta-
rﬁenn in presenza di alimenti o mangimi non protetti. In caso
d! ‘sospetta ingestione, consultare un centro antiveleni. In
caso di ingestione accertata, occorre indurre il vomito. Ri-
vcnrgerSI immediatamente ad un veterinario, mostrandogli il
contemtore o l'etichetta. Dopo {a manipolazione o in caso di
cumammazmne e prima di mangiare, bere o fumare lavarsi
ancuratamente mani & viso Con acdua € sapone.
ln caso di ingestione umana, contattare immediatamente un

Oentro Antiveleni 0 un medico.
1

I
ALTRE INFORMAZIONI
A'tausa defla loro modalita ritardata di azione, i rodenticidi
afticoagulanti possono richiedere da 4 a 10 giomi per esse-
ra efficaci dopo il consumo effettivo dell'esca.
| rodltorr possonec essere portatori di malattie. Non toccare i
rﬂdlEOE‘l morti con e mani nude, utilizzare | guanti 0 usare
utensili come le pinze quando li disponete.
Questo prodoite contiene un agente amaricante e un colo-
rante.

P?ﬁcoioso se ingerito da animali domestici o da altri animali
non bersaglio.

Kl

PﬁODOWO SOLO PER PROFESSIONISTI QUALIFICATI
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