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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL o s
. SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

INDUPHARMA S.R.L.
Class.: 1.5.1.d.2/204 Via Sorgagilia 40

35020 Arre (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida: MEGALON PASTA
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di modifica amministrativa dell’autorizzazione
n. IT/2013/00103/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama 1’attenzione di codesta societa su quanto disposto dal Regolamento {CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele ¢ ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha 1’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto -
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 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 NERALE
Dott. Achflle Xachino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.5994 2807
email: r.cabella-esternoi@sanita.it




IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
Yr/2013/00103/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P'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 Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I'istanza NA-ADC con case number BC-CS8070451-33 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 07
ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

RITENUTA la conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

- DECRETA:

La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE . MEGALON PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00103/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societh INDUPHARMA S.R.L. & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario
delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (Ulteriori Condizioni dell”’ Autorizzazione).

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

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e I’altra & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
20010 2021
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
ftalia MEGALON PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numeroe di autorizzazione

Non definito

Data i rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo de titolare Nome Nen definita
dell'autorizzazione Indirizzo Non defirito

1.3. Fahbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S,
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD)  ltafia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD) lalia

1.4. Fabbricanteli del/i principiofi attivoli

numero BAS: 12 ~

Nome del produttore ACTIVA ERL

Indirizzo det fabbricante Via Feltre 32 20132  Milan  ltafia

Ubicazione dei sitl p ivi Tezza SslbviaTre Ponti 22 37050 5. MaradiZevio  lalia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenciatura iIUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiclons 3-[3-(4-Bromo{1, V-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl-4-hydroxy-2H-1- Principio {%)

12 249-205-9 287T2-5%-7 benzopyran-2-one atlivo 0.005

- 1305-62-0 calcium stabilizer 0.375
hydroxide

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

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Pud nuocere al feto.
Provoca danni agli organi { BLOCD
}in caso di esposizione prolungata o ripetuta .
Consigli di prugenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.
Non
maripolare prima di avere fetto e compresa tutte le
avvartenze,
Indossare guans.
IN CASO di esposizione o di
madica.
Smaltire il
prodeffo in in accordance with national and intermational
reguiations.

:Consultare un
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4. Usoli autorizzatolfi

4.1. Topilino domestico -

Tipefi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
avtorizzato (se pertinente)

Professionisti - indoor

Tipo di prodoita 14 -
Rodenticidi

Non
applicatile per i redenticidi.
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Campo di applicazione In ambiente
chiuso
. Indoor .
Categoriate di utilizzatori Industriale, Wiilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  MNome comune  Fase di $viluppo
Mus muscuius House juveniles to
mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Deascriziong
Esca pronta per fuso per impiggo in conleniteri per esche a prova
di manomissione.
Tasso: 40 g di esca

per contenitore, Se fossero necessan pil contenitoni per esche, posizionari ad
una disianza minima di 5 metr Funo

dail'alir.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossere necessari pib cortenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metril'uno
dal'altro.
Dimensioni ¢ materiale Sacchi / sacchett efichettati
dell'imballaggio o stampati in PET / PE / Alluminio f Poliestere (termosaldate): da 1,5kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio é
limitate a sacchetti confezionati separatamenta in PET / PE 1 Allumisio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di predotta per singole sacchette
confezionata.

Sacchi / sacchetthi in PE 7 Alluminio /

Poliestere (t2rmosaldato) in secchio in HDPE, etichettato ¢ stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contanente esche rodenticice da 20 g in
pasia frasca). L'imballaggio & fimitato a sacchetti confezionati separatamente
in PET { PE / Alluminio / Pofiestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezionate.

Sacchi/

sacchettiin PET 7 PE / Alluminio / Poliestere {termosatdato} posti in carlone
stampato 0 in carlone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
redenticide da 20 g in pasta frasca). L'imballaggio é limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti at
massimo 10 kg di prodetio per singole sacchetle confezicnalo, Es. 1,5 Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi
paragrafe Istruzioni per l'uso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo
misure di mitigazione del rischio

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

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sisterni
di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entri in contatio con
l'acqua.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggio

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

Shelf lite: 24
mesi

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc. MEGALON_PASTA IT it 2021... 16/12/2021



Page 4 of 12

4.2, Ratti - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di
predotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinents) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic : Neme scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus ral adult

Metodi di applicazions

Metode applicazione esca

Descritione
Esca
pronta per 'uso per impiege i contenitord per esche a prova di
manomissiona.

Tasso: 60-100 g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pid contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 metri l'uno

dallaltre.

Ditvizions: 0%
Tempistica:
Se
fossare necessari pit conteniton per esche, posizionadi ad una distanza minima
di 5 metri l'uno
dall'altro.

Dirnensioni ¢ materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti etichettati o stampati in PET / PE { Alluminio /

Poligstere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pasia fresca). U'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati
separatarnente in PET / PE / Alluminio / Poligsiere comenenti al massimo 10 kg
di prodetio per singole sacchetto confezionato.

Saechi/

sacchetthi in PE / Alluminio / Paliestere (termosaldate) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillate): da 1,5 &g fino a 25 kg {contenenie esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio 4 limitato a saccheiti
corfezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere conterent al
massima 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi { sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

(termosaldato} posti in carlene stampate o in cartone stampato: da15kgfino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separataments in PET / PE / Alluminio /
Poligstere contenanti al massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kg}.

4.2.1. tstruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per f'uso

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

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

In caso di pesizionamenta di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delie acque, prevenire che l'esca entr in contalto con
racqua.

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

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

Shelf life: 24
mesi.
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4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione Ali'apertc
Esterno intomo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Mome comune  Fase di sviluppo
Ratlus nervegicus  Srown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other; juvenite to
rattus ral adult
Mus House other: juveniie to
musculus mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
E£sca pronla per l'uso par impiege in
contenitori per esche a prova dr manomissione.
Tasso: Tepolino domestico: 40 g di esca

per contenitore, RATTI: - Alta infesiazione: 80-100 g di esca per contenitare,
- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenttore. Permanent baiting
50-100 g di esca per contenitore.

Dituizione: 0%

Tempistica:
Topolino domestico: 40 g
di #sca per contenitore.

RATTIL ‘

- Alta infestazione: 80-100 g di
esca per contenitore,

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore,

Dimensioni ¢ materiale
dell'imbatiaggio

Sacchi f sacchetli etichetiali o stampati in PET f PE / Alluminio {

Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 gin pasta fresca). L'imbatlaggio € limitato a sacchetti confezionat:
separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchette confezionato.

Sacchi {

sacchetthi in PE / Alluminic / Poliestere {termosaidato) in secchio in HOPE,
etichettate o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio € limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE f Alluminio f Poliesiere contenenti al
massimo 10 kg di predotio per singole sacchetio confezionate.

Sacchi/ sacchetti in PET / PE { Alluminio / Poliestere

{termosaldato) posti in cartone stampato o in carlene stampate: da 1,5 kg finc a
25 kg {contenante esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imbatlaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE I Alluminio 7
Poliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodoito per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafe |struzioni per l'use

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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Vedi paragrafa misure di mitigazione de!
rischic

4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento dei contenitori con 'esca in

prossimita di acque superficali (ad esempie fiumti, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazicne) o di sislemi di drenaggic delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatto con lacqua.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggio

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

Shelf
life: 24
mesi

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipafi di prodotto Tipe di predotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto
Estemo intormo
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatora
professionate
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Ratius norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other: juvenite to
rattus sat adull
Mus House other: juvenile to
musculus mouse acdult
Metodi di applicazions
Metoda applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per fuso per impiege in contenitori per esche a prova
di manomissione,
Tasso; Topolino
domestico: 40 g di esca per contenitors. Ratti: 60-100 g di esca per
contenitore. Se fosseror ri pils contenitor per esche, posizionari ad una
distanza minima di 5 metn 'une
dall'altro.
Diluizione; 0%
Tempistica:

Se

fossero necessari pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di § metri F'uno

dall'attro.

Dimensioni e materiale
dellimballaggio

Bacchi / sacchetli etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato}: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & fimitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestera contenenti al massimo 10 kg
i prodotto per singelo sacchetto confezionato.

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminic { Poliesters (termosatdate) in secehio in HOPE,
etichettato o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezicnati separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere contenent al
massimo 10 kg di prodotta per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

{termasaldalo) posti in carlone stampalo o in cartone stampato’ da 1,5 kg fino a
25 kg (contenente esche redenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio &
limitato a sacchetii confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic /
Poliesiere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionate. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

¥g).
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per fuse

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazicne del rischio
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4.4,3, Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

in case di posizionamento dei contenitori con 'esca in

prossimita di acque superficiali {ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di imigazione} o di sistemi di drenaggic deile acque, assicurarsi
che l'gsca non entri in contatic con acqua.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotte e del relativo imballaggio

4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaqgio.

Shelf
life: 24
mesi

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotte Tipe di predotio 14 -
Redenticidi

Descrizione asatta deff'uso
autorizzato {se pertinente)

Nen
applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
ndoor
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionate
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Brown juvenile 1o
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House othar; juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicazicne
Metedo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Tepolino

domestico: 40 g di esca per contenitore. RATTI: - Alta infestazione: 60-100 g
di esca per contenitore, - Bassa infestazione: 40-50 g di esca per
contenitore. Permanent baiting 60-100 g di esca per

conienitere.

" Diluizione: 0%
Tempistica:

Topolino
domestico: 40 g di esca per centenitore.

RATTR:

- Alla infestazione.
£0-100 g di esca per contenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca
per contenitore.

Permanent baiting §0-100 g di esca per
contenitore.

Dimensioni € materiale
dell'imbatiaggic

Sacchi/ sacchetli elichettati o stampati in PET / PE f Alluminio /

Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 gin pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE { Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confazionato, .
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Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminic / Poliestere {lermcsaldato) in secchio in HOPE,
etichattata o stampato (sigillato). da 1,5 kg fino a 25 kg {(contenente esche
rodenticide da 20 g in pasia fresca). Limballaggio & limitato a sacchetti
confezicnati separataments in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenent af
massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetlo confezlonata,

Sacchi/ sacchetti in PET / PE / Alluminio f Poliestere

(termosaldalo) posti in cartone slampato o in cartone stampalo: da 1,5 kg fino a
25 xg (contenente esche rodenticide da 2C g in pasta fresca). L'imbaltaggio &
limitato a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliesters conlenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g} 20 Kg (2 sacchi x 10

Kag). .

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Isiruzioni per 'usc

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specitiche per l'usc

Vedi paragrafo misure di mitigaziene del
rischio

4.5.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli def probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorsc e le misure di emergenz

In caso di posizionamante di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con
l'acqua.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodottc e del relative imballaggio

4.5.5, Dove specifico per f'uso, le condizioni di stoccaggio e Ja durata di conversazione del prodotto in nommali cendizioni di stoccaggio.

Sheff life: 24
mesi :

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipofi di predotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'vso
autorizzato (se pertinente)
Non applicablle per i rodenticidi.

Campo di applicazione Al'aperte
outdoor open
areas
Categoriale di utilizzatori WUilizzatore professionale
addestrato
QOrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile 10
rat adult
Rattus Roof other: juvenile lo
ratius fat adult
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per l'uso per impiege in
contenitori per esche a prova di mancmissione.
Tasso: - Alta infestazione: 60-100 g di

esca per contenitore. - Bassa infastazione: 40-60 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore,

Diluizione: 0%

Tempistica:

Alla infestazione: 60-100 g di esca per contenitore.
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- Bassa
infastaziona: 40-60 g di esca per conlenitore,

Permanent baiting 60-100 g
di esca per contenitore.

Dimensionf ¢ materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti atichettati o stampati in PET / PE / Alluminio !

Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pesta fresca). Limballaggic & limitato a saccheti confezicnati
separatamente in PET 7 PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionata.

Sacchi/

sacchetthi in PE { Alluminio / Peliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampate (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & Imitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET { PE 7 Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotie per singolo sacchetio confezionato,

Sacchi/ sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestera

(termosaldate) posti in cartone stampatoe o in carlone stampate: da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &

limitato & sacchetti confezionati separatarmente in PET / PE / Alluminic /

Poliestera contenenti al massimo 10 kg di predotto per singolo sacchetio -
confezienato. Es. 1.5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'usc

Vedi paragrafa Istruzioni per fusg

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

Vedi paragrafe misure di mitigazicne dei rischic

4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccarso e le misure di emergen

In caso di posizionamento dei contenitori con Fesca in prossimita

di acgua superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali
di irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca
non entri in contatto con I'acqua.

4.6.4. Dove specifice per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbaltaggio

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

Shelf
life: 24
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1, Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere

& seguire le istruzioni riporlate sullimballe dej predotio cosi come le
informazioni in accompagnamente al prodotte o fomite presso il punio vendita,
Prima del posizicnamento delle esche, procedere ad un sopralluogo delarea
infestata e ad una valulaziona in loce al fine di identificare la specie di
reditor, i luoghi d'attivita e determinare la probabile causa e Pentita
dell'infestazicne. Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibill da parte
dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoltre, non
ripulire f'area infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturba
solaments la popolazione di roditori e rende pit difficile ottenere
l'accettazicne dell'esca. Il prodofto deve essere usale unicamente allinterna
del sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra
I'altre, anche misure digiene e, dove possibile, metodi fisici di contrallo.
Considerare misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quantc possibile, di tutte le fonti di ciba e acqua) in mode da
verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazione., § contenitori con 'esca devono essere posizionali nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivita dei roditori & slata verificala

in precedenza (ad esemgio camminamentl, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, f1ang, ecc). Ove possibile, fissare i conteniton per esca af suclo o
ad altre strutture. | contenitori per escha devone essera chiaramenta
etichetlati segnalando che contengono rodenticidi e che non devono essere
rimessi o aperti. Quando il prodotic & utilizzato in aree pubbliche, le zone
trattale devono essere segnalale durante it periode di trattamento, Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di
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avvelenamento primario e secondario da anticoagulante e ie misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento. L'esca deve essere fissata in medo
da nen essere trascinata fuori dal contenitore per esche. Pesizionare il
prodotto fuori dalla portata di bambini, ucealli, animali domestici, animali da
fattoria e altri animali non bersaglic. Posizionare il prodetto lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfic che

possono entrare in contatto con il

prodotto. Durante la fase di manipolazione del

prodotto, indossare guanti di protezicne resistenti alle sostanze chimiche. Non
mangiare, né bere, né fumare durante 'usa del prodotta. Lavare le

mani e la pelle direttamente esposta dopo I'utilizzo del prodotto. La freguenza
delle visite al'ares irattata dovrebbe essere a discrezione dell'operatore,

alla luce dellindagine condotta aflinizio del trattamento. Tale frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fornite dal relativo codice di
buone pratiche. Se it consumo dell'esca & basso rispetto alla dimensione
evidenie dell'infestazione, valutare i riposizionamento dei punti esca in aftri
{uoghi & Ia possibilita di cambiare tipe formulazione d'esca. Se, trascorso un
periodo di trattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate € non si
ossarva una diminuziona nell’attivita dei roditori, & necessario delerminame la
causa pill probabile. Qualerz altri elementi siano stati gid esclusi, & probabile
che vi siang roditori resistenti- considerare, quindi, ove disponibile, I'use di

un rodenticida non-anficeagulante o di un rodenticida enticoagulante pit
efficace. Considerare, inoltre, I'uso di trappole quale misura alternativa di
conirolto. Al termine del parindo di trattamento rimuovere le esche imaste o i
contenitori con le escha. Non aprire | sacchetti contenenti 'esca. Pericolesc
per la fauna selvatica.

DOSIE MODIL

IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso all'intemno di edifici ed uso

all’esterno, intomo agli edifici Per il trotlo del Topolino d ico (Mus

musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero {Rattus rattus).

Topolino demestice (Mus musculus): posizionare 40 g di prodotio per

contenitore, pari a 2 esche pronte alluso da 20 g clascuna.

Ratto grigio

{Rattus norvegicus} e Ratto nerg {Rattus rattus): in caso di alta infestazione:

posizicnare 60-100 g per contenitore, par a 3-5 esche pronte alluso da 20 g

ciascuna, in caso di bassa infestazione: posizionare 40-60 g per contenitore,

pari a 2-3 esche pronte alluso da 20 g ciascuna; in ¢aso di esche parmanenti:

pesizionare 50-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g

ciascuna.

Rimuovere il prodetta residuc alla fing def trattamento. Per

futilizzo come esca permanente ("permanent baiting”): ove possibile, si

raccomanda di rivisitare 'area trattata at pil tardi ogni 4 setimane af fine

di avilare la possibile selaziona di una popelaziona resistente. Sequire cgni

ulteriore istruzicne previste dalle buone pratiche perlinenti,

Per uso

astemo, | punti esca devono essere coperti, protetti & posizionati in luoghi

strategici 2l fine di minimizzare {'esposizione nei confronli delle specie nen

bersaglio. Non applicare il prodotio direttamente nelle 1ane. Ove possibite,

prima del trattamento, informare | possibili astanti (ad esempio coloro che

frequeniano l'ares traftata ed i dintomi) della campagna di derattizzazione in

carso. Considerare misure preventive di controllo al fine di favorire

l'assunzione del prodetto e ridurre fa probabilitd di re-infestazione (ad

esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fonti di ¢ibo e acqua

quanto pil possibile).

Al fine di ridurre il rischio di avvelenameanto

secondaric, durante il trattamento & ad intervalli frequenti, ricercars &

raccoghere i roditori morli, conformemente alle raccomandazioni previste dalle

buone pratiche pertinenti.

Non usare il prodoito in trattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli di applicazione).

Il tratlamento con la techica di ‘permanent baiting' é streftamente limitato a

quei luoghi con alto potenziale di re-infestazione qualera alti metodi di

controllo si siano dimostrafi insufficienti. La strategia deve essere dvalutata

pericdicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle

Infestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una pessibile

re-infestazione. In caso di posizionamento di pundi esca in prossimita di acque

superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evilare che I'asca enfri in

contatto con l'aggua.

Uso all'estemo, aree aperte Per il controllo del

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).

In caso

di alta infestazione: posizionare §0-100 g per conienitore, pari a 3-5 esche

pronte al'uso da 20 g ciascuna.

n caso di bassa infestazione: posizionare

40-60 g per contenitere, pari a 2-3 esche pronte alfuse da 20 g ciascuna.

In caso di esche permanenti: posizionare 63-100 g per contenitore, pari a 3-5
. esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

Proteggere l'esca dalle condizioni

atmosferiche. Posizionare i punti esca in zone non soggette ad allagamenti.

Sostiluire le esche nei punti esca se danneggiate dafl'acqua o contaminate dalla

sporcizia. Raccogliere il prodotto rimanente alla fine del periado di

traitamento. Seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle buone praliche

pertinenti.

In caso di utilizzo di “permanent baiting™: ove possibile, si

raccomanda i rivisitare Farea tratiata al pid tardi ogni 4 setimane al fine

di evilare la possibile sefezione di una popolazione resistente. Per uso

esteno, i punti esca devono essere coperti & posizionati in luoghi strategici

al fine di minimizzare l'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio.

Ove possibile, prima del 1to, informare i possibili astanti (ad

esempio coloro che frequentana Marea tratlata ed i dinlomi) della campagna di
derattizzazione in corso. Considerare misure preventive di controllo al fine di
favarire I'assunzione el predotto e Adurre la probabifita di re-infestazione

{ad esempio ostruire possibill aperture, rimuovere polenziali fonti di cbo e
acgqua quanto pitl possibile). Al fine di ridurre il nischio di avvelenamento
secondario, durante il frattamento ¢ ad intervalli frequenti, ricercare 8
raccogliere i roditer morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche perinenti,

Non usare il prodotto in irattamenti dove viene

usata la lecnica di 'pulsed baiting' (esca ad intervalli di applicazicne).

Il rattarnenta con la lecnica di ‘permanent baiting' & streitamente limitalo a
quei luoghi con alto petenziale di re-infestazione guatora aftri metodi di
conirollo si sizno dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamante nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni ({PM) e della valulazione del rischio di una possibile
re-infestazione. Non applicare il prodotio direttamente nelle tane. In caso di
posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio
fiurni, stagmi, canali d'acqua, dighe, canali di imigaziong) o di sistemi d,
drenaggio delle acque, evitare che lesca entri in contatte con I'acqua.

DOS1 E MODI IMPIEGO - PROFESSIONIST

Uso all'intemo di

edifici ed all’'estemo, intomoe agli edifici Per il controllo del Topolino
domestice {Mus musculus),
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Paosizionare 4C g di prodotio per centenilare,

pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere
necessari pil contenitori pesizienarli ad una distanza di circa 510 metri I'uno
dall'altre @ comunque ad una distanza non inferiore ai 5 metri. Al'esterno,
intomo agl edifici, proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es.
pioggia, neve, ecc.). Posizionare i contenitor con I'esca in zone non soggette
ad allagamenti {sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua ¢
contaminate dalla sporcizia). Non applicare quasto prodotto direttamente nelle
tane. | contenitori dovrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giorni allinizie del
trattamenio e pei aimeno setlimanaimente. Cid al fine di verificare l'integrild
dei conteniton, il consumo dell'esca, ed aventualmente per rimuovere lg
carcasse dei roditori. Quando necessario reintegrare I'esca. Seguire ogni
ulteriore istruzione prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

Uso

all'interno di edifici ed all'estemo, intorno agli edifici Per il centrollo del
Ratto grigic {Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).
Pesizionare §G-100 g di prodotio per contenitore, pari a 3-5 esche pronte
alluso da 20 g ciasquna, Laddove dovessaro assere necessari piis contenitori,
posizionarti ad una distanza di circa 5-10 metn f'uno dall'altro e comunque ad
una distanza non infericre ai 5 metr. All'esteme intorne agli edific,
proteggera I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.);
posizionare i conteniton con I'esca in zene non soggetie ad allagamenti
(sostituire le esche nei conteniteri se danneggiate dallacqua o contaminate
dalla sporcizia). | conienitori con le esche dovrebbere essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi allinizio del 1o & almeno settimanal in
sequito, al fine di controllare s& 'esca & accattata, i contenitori sono

integri & per rimuovere i corpi dei roditeri. Riempire nuovamente |l contenitore
quando necessario. Non applicare questo prodotte direttamente nelle 1ane.
Bosliluire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o conlaminate
dalla sporcizia. Sequire ogni ulterore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA FORMATO

Qve passibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in
corso. Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza
attiva. Per un'appropriala gestione delle resistenze, non alternare 'uso di
anticoagulanti differenti ma con efficacia paragenabile o inferiore. Censiderare
I'uso di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un
anticoagufante pid efficace. Fra un'applicazi e la sue iva, non lavare con
acqua i contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca copertie

protetti. Smaltire i roditori morli seconde 1a normativa vigente. Alta fine del
Tratlaments, smaltire I'esca non consumata & la confeziona secondo la normativa
vigente. Conservare in un lucgo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare it
contenitore chiuso e at riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un

tuoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Owve possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astantl della campagna di derattizzazione in
corso. Non utilizzare in aree dove si sospetta la resistenza alla sostanza

aftiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e

rimuovera a intervalli fregquenti i roditori morti durante il trattarmento {ad

esempio almeno due volte la settimana). |l predotto non deve essere usato per
cltre 35 giomi senza una val i deflc state di i ione e

dellefficacia del trattamente. Non utilizzare le esche contenenti sostanze

attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o di
moniloraggic deflle attivitd dei roditori. Quando si collocano punti esca vicing

alle acque superficiali (ad esempio fiumi, slagri, canali, dighe, fossi di
irigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che f'esca non venga

2 contatto con acqua. Fra un'applicazione & la successiva, non lavare con acqua
i contenitari per esche. Smaltire i roditori morti secondo la nermativa vigente.
Alla fine del trattamento, smallire I'esca non consumata & la confezione secondo
la normativa vigente. Conservare in un luogo asciutio, fresco & ben ventilato.
Conservare i! contenitere chiuso e al riparo dalla luce diretta del scle.
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e
da fatoria.

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

Questo predotte conliens una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i

sintomi, che possone essers ritardati, possono includere sanguinamenta dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi & presenza di
sangue nelle feci ed urine.

Antidoto: Vitamina

K1 somministrabile sol¢ da persenale medicoiveterinario. tn caso di. Esposizione
cutanaa, lavare la pelle con acqua & poi con acqua e sapone. Esposizione
ocutare, fisciacquare gh ccchi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti. Esposizione prate, sciacquare
accuratamente la bocca con acqua. Mon somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dingestione,

contattare immediatarmente un medico a mostrargli il contenitore o Tetichetta

det prodotio. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di
un animale domestico.

Pericoloso per la fauna
selvalica.

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Alla fine de! trattamento,
smallire l'esca non consurnata e fa confezione secondo la normativa
vigente,

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

Censervare inun

luago asciutio, fresco @ ben ventilate, Conservare il contenitore chiuso e al
riparo dalla luce diretta def sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro modalith d"azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti possone richiedere dai 4 ai 10 giomi dope 'assunzione dell'esca
per essara efficact. 1 roditori pessono essera perlator di malattie. Non

toccare i roditori morti con le mani nude: per il lero smaltimento, utilizzare
guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotte contiene un agente amarcante,
un arema ad un colorante.
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Allegato 1 SPC

Allegato II - 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 informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

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/2013/00103/AUT”

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

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

Nell’etichetta I'esatta denominazione del biocida dovrd 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.

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

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

italiana.



