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. Spett.le
1.51.d.2/850 VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l.
Via Desman 43
35010 Borgericco (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida MURIN GRANO GOLD-RAT GOLD GRANO-KO RAT BD 27 grano
rosso-Ratti grano-Ratadiol Grano 27-Kollant Ratigrano 2.5-Rat Grano-Sterat Grano 27.

Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del 1B Ll 29?9 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. I'T/2017/00390/AUT.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE).1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, ail’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTOR o > UFFICIO 1
Dr.ssa Paols dessandro

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06,5994 2520
email: r.perrone(@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/2016/850
IT/2017/00390/AUT

IL DIRETTORE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia al’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e ali’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA [’istanza (NA-ADC) presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-XL054134-28;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0037886 del 12 dicembre 2017;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE MURIN GRANO GOLD-RAT GOLD GRANO-KO
RAT BD 27 grano rosso-Ratti grano-Ratadiol Grano 27-
Kollant Ratigrano 2.5-Rat Grano-Sterat Grano 27

PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00390/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE - | 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica de! presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell*allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso i} Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero 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 aila
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio. R 9 3

205,

Roma, li 18 077, 2019

UERICIO |
' éro)
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

@
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercatio  Denominazione commerciale

Halia MURIN GRANO GOLD

falia RAT GOLD GRANO

talia KO RAT BD 27 grang rasso

lala Kollant Ratigrano 2.5

lata Ratti grano

Italia Rat Grano

Halia Sterat Grano 27 -
talia Ratadiol Grano 27

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autarizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'avtorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definita

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del preduttore Vebi Istituto Biechimico Sl
indirizzo del Fabbricante Via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Viz Desman, 43 35010  Borgaricco (PD)  italia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivofi

numero BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milanc  llaha
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza, Via Tre Ponti 22 37050  Santa Maria di Zevio (Vercna)  ltalia

2, Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Nurmero Nome Nomenctatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comung 3{3-(4-Bromo(1, 1'-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principie (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiclone benzopyran-2-one ative 0.0027

2.2. Tipo di formulazione
RE - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di periceic Puo provocare danni egli ergani (sangue) in caso di esposizione
prelungata o npeluta

Consigli di prudenza Tenere fuari dalla portala dei
bambini.

Leggere

atlentamente e seguire {utte le

1struzioni.

Non

mangiare, né here, né fumnare duranie

Fuso,

Non

disperdere nell'ambiente.

|

N

CASC DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un un
medico

Smaltire il prodotto in accordo

afa

regoiamentazione.
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4, Usoli autorizzato/i

4.1. Pilbblico {non professionisti)-interno, intorno agli edifici

Tipoii di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Dascrizione esatta dell'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per | rodenticidi,
Campo di applicazione In
ambienie chiuso, All'aperta
Al'interno
d'edifici Intorno agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Ratius raitus Roof Aduiti
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Mus muscutus House Adulti
mouse
Mus musculus House grovar
mouse
Rattus rattus Root giovan:
rat
Rattus norvegicus  Brown glovani
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per I'uso (in sacchetti per esche sfuse} per implego in conteniton per
esche a prova di manomissione .

Tasso: Dosi: Tope

domestico (Mus musculus) 50-60 g x 10 m2; Ratte grigio (Rattus norvegicus) 80-
150 g x 10 m2; Ratto nero (Ratlus ratius) 80- 150g x 10

m2

Diluizione: NA%

Tempistica:
Tepo
domestico' - 50 g di esca per contenitore, Se fossero necessar pii conteniteri
per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri Funo dalf‘altro. In
caso di alta infestazione, diminuire ia disianza a 2
metr.

Topo domestico: |

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomni
all'inizio del trattamenio e almeno setlimanalmente in seguite, af fine di
controllare se | ‘esca & accettata, 1 contenilori sono integri & per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

Ratti: - 150 g di esca per contenitore, S¢ fossere

necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 10
melri I'uno dall'altre. In caso di alta infestazione, diminuire la distanzaa 5
metri

Ratti: | contenitori con le esche dovrebbero

essere conlroliati almene ogni 5-7 giomi all'inizio del trattamento e aimeno
settimanalmente in sequite, al fine di controllare se | 'esca & acceltata, i
contenitori sono integr e per rimuovere i corpi dei roditari. Riempire
nugvamenta il contenitore quande necessario.

Dimensioni e materiale || prodotte pué essere fornite in
dell'imbaltaggio due mocii differenti:

1. In bustine pre-dosate di esca redenticida da

10-12,5-15-20 g in confezioni fino & un massime di 150g

2. contenitori per

esche pronte allusa da 20-25-50-100-15C g {contenenti bustine pre-dosate di
esca rodenticida da 10, 20, 25, 50g)

Materiate bustine pre-dosate
in carta o PE, contenute in’

-busle in PCC+PE (pelipropitene+polistilene);
coestrusafHDPE/pelietiiens

-stazioni sigillate: plastica
PE

-barattolo/lattine: metallo, caria, HDPE

-scatola:
carlona, carta

-busta ( plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45)

-busta ( plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEGO)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'usa

Uso

non professionals

- Leggere e seguire le

istruzioni su! prodotte prima dell'uso cesi come le informazieni in

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%2...  14/10/2019



Pagina 4 di 10

accompagnamento al prodotio © fomite presso il punto vendita,

- Considarare meccanismi di controlio non-chimice (ad esemgioc trappole)
prima di utilizzare prodotti rodenticidi.

- Rimuovere le forti .
di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditeri {ad esemplo granaglie
fuoriuscile ¢ scarti di cibo). inolire, non ripulire I'area infestata appena
prima del trattamento, date che ci6 disturba solamente la popolazione di
roditori e rende pit difficile otlenere |'accettazione deli'esca.

- | contenitori con Pesca devone essere posizionati nelle immediate
vicinanze di luoghi in cui I'attivila det rogitori € stata verificata in

precedenza (ad esempio camminamenti, nid), reant d'entrata di bestiame,
aperture, tans, ecc.)

- Ove possibile, fissare | contenitor

per esca al suclo o ad altre struiture.

- Mon apsire i sacchetli

contenanti le esche

- Posizionare 1l prodotte fuon dalla pertata di

hambini, uccelli, ammali domestici, animali da fattoria e aftri animati non
bersaglio

- Pasizionare il prodotto {ontano da cibi, bevande

e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in
contatto con il prodotio.

-Non porre | conteniton per gsche

accante 4 sistemi di drenaggio delle acque poiché I'esca potrebbe entrare in
conlatio con l'acqua.

- Non. mangiare, né bere, né fumare

durante luse del prodotto. Lavare I mani e la pefle direltamente esposta dopo
l'ulilizzo def prodoita.

Alta
fine del periodo di trattamento rimuovere fe esche rimaste o i canteniton
contenenti |s esche,

M. musculus

[Uso allinterne di adifici)
| conieniten con le
esche dovrebbero essera controllati almeno ogni 2-3 giom: allinizio del
traltamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di controllare se |
‘esca & accettata, i contenitori sona integri e per rimuovere i corpr dei
roditori. Riempire nuovamenie il contenitore quanda necessario.

R.

norvegicus — R. rattus (Uso all'intemo di

edifici).

| contenitori con le esche dovrebbero

essere conlrollati almeno ogni 5-7 giorni all'inizio del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca e accettata, i
conteniter sona integri e per rimuovere i corpi dei roditeri. Riempire
augvamente il contenitore quando necessaric.

R. norvegicus — R. ratfus (interne agfi
edifici):

Posizionare i

contenitori con I'esca in zone non soggette ad allagamenti Sostituire le esche
nei contenitori se danneggiale dall'acqua o contaminate dalla

sporcizia.l conteniton con fe esche dowrebbero essere

controllati almene ogni 5-7 giomi allnizio def trattamento e almeno
settimanalmente in seguits, al fine di controllare

se | ‘esca & accetiata,

i contenilori sono integri & per rimuovere i corpi dei reditori. Riempire
nuovaments il contenitore quando

necessarlo.

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

- Teners fuori

dalla portata dei bambini

- Non maneggiare

fino a quando iutle le precauzioni di sicurezza non sona state lette e
comprase,

-Non mangiare, bere ¢ fumare

durante I'vtilizzo di questo prodotto.

- Considerare

misure preventive di controflo al fine di favorire I'assunzione del prodottc e
ridurre la probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili
aperiure, imuovere potenziaii font di ¢ibo e beveraggio quanto pin
possibi
- Non ulilizzare i rodenticidi anticoagulanti come

esche permanenti (ad esempio per prevenire eventualiinfestazion! o per
monitorare attivita dei roditori)

- Le informagzioni suf

prodatto {ad esempio etichetta efo foglietto ilustrativo) devono chiaramente
indicare che: iI prodotto deve essere ulikzzalo in adeguat contenitore per

esche a prova di manomissione {ad esempio” usare soloin contenitori per esche a
prava di manomissione”). Gli uthzzatori devono adeguatamente etichettare |
contenitori per esche con ie informazioni presenti nella sezione 5.3 dell” SPC

{ad esempio: "etichettare i contenitori per esche conformemente alle
raccomandazieni de! prodotto”).

- L'utilizzo

di questo prodotic dovrebbe efiminare i reditori entre 35 giomi. Le

informazioni relative a! prodotto (ad #sempio atichetta efc fogli illustrativi)
daveno chiaramenie suggerire che in caso di sospelta inefficacia al termine de!
trattamento (ad @sempio si osserva ancera attivitd di roditori), I'utilizzatore
dovrebbe chiedere suggeriment al famitore di prodotto o chiamare un Senvizio
di disinfestazione

- Venficare |a presenza di

roditori morli @ rimuoverdi durante il tratiamento, almeno con la stessa

fraquenza di visita dei contenitori per esche.

- Alla fine del

trattamento, smaltire 'esta non consumata e |z confezione secondo fa normativa
vigente

-da

utilizzare esclusivamente in contenitori per esche a pro-va di manomissione,
debitamente marcati, protette dagli agenti atmesfarici, dallingestione di

spacie non bersaglio e da disparsicne nell'ambiente
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4.1.3. Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

Questo

prodotte contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerilo, | sintomi, che
possono assere ritardati, possone includere sanguinamenio dal naso o dalle
gengive. In ¢asi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidote: Vitamina K1 somminisirabile solo
da persongle medicofvetennario,

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua
sapons.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per lavaggio oculare, 1enere 1¢ palpebre aperle per zimenc
40 minuti.

- Esposiziona crale, sciacquare accuratamente la

bocea con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomite. In caso dlingestione, contattare immediatamente
un medico & mosirargli il contenitore o l'etichetta del prodatto [inserire
Informazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingesticne da parte di un animale domestico
[inserire I'infermaziene specifica richiesta dalla legislazione

nazionale]

- | cemenitori d'esche devono essere elichettati

con le seguenti informazioni "nen spostare o aprire”; “contiene un rodenticida”;
"nome de! prodotto o numero di autorizzazions"; “sostanza (e) attiva (e)" e "in
caso d'incidenta, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di
tetefono nazionale]"

- Pericoloso per fa fauna
selvatica.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodetto e del relativo imballaggio

-Alla
fina del trattamento, smallire M'esca non consumata e la confezione secondo fa
narmativa vigente

- i cansiglia Vuso dei
guant,

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

- Conservare in un luvoge
asciutio, fresco e ben ventilato. Conservare it conlenitere chiuso ¢ al riparo
dalla luce diretta del sole.

- Censervare in un luoge

inaccessibile per bambini, uccell, animali domestici e da fatteria.

Data di scadenza: 24 mesi (se conservato nel contenitore originale, in un
lucgo asciutio, fresco e ben ventilalo ed al riparo dalla luce

diretta def sole)

4.2. Professionisti-interno, intorno agli edifici

Tipai di prodotto Tipo di

prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzata (se pertinente) applicabile per i rodenticid?
Campo di applicazione In ambiente

chiuso, All'aperto
All'intemno agli

edifici Intorno agli edifici

Categoriafe di utilizzatori Ultilizzalore
professionale
Qrganismi bersaglio °  Nome scientifico  Nome ¢emune  Fase di sviluppo
Ratius raitus Roof Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown Adutti ,
rat
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Mus musculus House Adulti
mouse
Mus musculus House giovani
mouse
Rattus rattus Reot giovani
rat -
Rattus norvegicus  Brown giovani
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronia per l'uso per impiego in contenitori per esche a prava di manomissiona.

Tasso: Dosi: Topo domestice (Mus

musculus) 80 g x 10 m2; Ratto grigio (Ratlus norvegicus)100-20C g x 10 m2; Ratie
nero (Ratlus rattus) 100-200gx 10

m2

Diluizione: N.A%

Tempistica:
Topo
domestico' - 60 g di esca per contenitare. Se fossero necessari piu contenitori
per esche, pasizionart ad una distanza minima di 5 metri 'uno dallaltra. in
caso d: alta infesiazione, diminuire ladistanzaa 2
metri.

Topo demestico: | conteniten con te esche

dovrebhero essere controllat almeno ogni 2-3 giorni allinizie del trattamento
e almeno settimanalmente in

sequito, al fine di controllare se | ‘esca &

accettata, i contenitori sone integri e per imuovere i corpi dei roditort.
Riempire nuovamente il canienitore quando necessaric.

Ratti:

-200 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pib contenitori per esche,
posizionari ad una distanza mimima di 10 metri I'uno dall'aliro. In caso di )
alla infestazione, diminuire la distan2a a § metri.

Ratti: | contenitori

zon le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 gierni all'inizio def
trattamento @ aimanc settimanalmente in sequite, al fine di controllare se |
‘esca & accettata, 1 contenitori sono inlegri e per imuovere i corpi dei

roditari. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Il prodotto pud
essere fornite in due modi differenti:

1. In bustine pre-dosate di esca
rodenticida da 10 a 20 g in confezioni a partire da 1,5 kg fino a 25 kg
z

E-sca in grani sfusa in confezion & partre da 1,5kg fino a 25 kg

|n caso di confezioni superiori a 10 Kg , 1a confezione &
limitata ai sacchi imballati separatamente con una dimensione massima della
bustadi 50 10kg

Materiale bustine pre-dosate, carla o
PE.

Maleriale confezione:

-buste, plastica:
coestrusa/HDPE/polietitene

-parattolo/lattine, metallo,
carla

-secchio: HDPE

-Scatola {carta, cartone con busta
interna (plastica: coestrusa/HDPE/PE))

-busta ( plastica: PP MAT20 + PET
MET 12 + PE4S)

-busta ( plastica: PF MAT20 + PET MET 12 +
PES0) )

4,2.1. Istruzioni d’uso specifiche per f'uso

Uso

professionale

- Pnma deli'usc leggere e seguire le istruzioni sul

prodotto cosi come ie informazioni n accaompagnamento al prodotto o formite
prasso il punto vendita

- Prima del pesizionamemo delle

esche, precedere ad un sopralluogo deli'area infestata & ad una valutazione in
loco al fine didentificare a specie di roditori, i uoghi d'attivita e

determinare la probabile cause e I'entita dellinfestazione

- Rimuovere le fonti di clbo faciimente raggiungibili da parte dei

roditori (ad esempio granagke fucriuscile o scarti di cibe). Inoltre, non

ripulire l'area infestata appena pnma del trattamento, dato che cid disturba
solamente la popolazione di roditen & rande piu difficile otienere
Yaccettazione dell'esca.

- |l prodotto deve essere

usato unicamente allinierno de! sistema di gestione integrata delle
mfestazioni (IPM}, che include, fra I'altro, anche misure d'igiene e, dove
possibile, metodi fisici di controlle.
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-1 prodoﬂé deve

essere posizionate nelle Immadiate vicinanze di luoghi in cul attivita dei
roditori & stata verificata in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi,
recinti d'enirata di bestiame, aperiure, 1ane, ecc.).

Ove possibile, fissare | conteniter per esca al suolo 0 ad altre strutture.

- | contenitori per esche devono essere chiaramente efichettati

segnalande che contengeno redenticidi @ che non devono essere rimossi o aperti
(si veda sezione 5.3 relativa alle informazion da ripertare in .
elichetta).

- Quando il prodolto & utiizzato in aree

pubbliche, le zone trattate devone essere segnalate durante il periodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primaric e secondario da anticoagulante e
le misure di primo seccerso da seguire in caso di

avvelenamento,

- L'ssca deve essere fissata in modo

da nan essere trascinata fuori dal contenitore per esche.

Pesizionare il predatto fuori dalla portata di bambini, uccell, animati

domeslici, animali da fatloria @ altri animali non bersaglio.

Fosizionare il prodotio lontano da cibi, bevande e alimenti per animal, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in contatto con il

prodotto,

- Non mangiare, né bere, né fumnare durante 'uso del

prodotto. Lavare le mani e |z pelle direttamente espesta dape Futilizzo del
prodotto.

-La frequenza delle visite all'area trattata é 2

discrezione dell'cperatore, alla luce del sopralluogo condotto all'inizio del
trattamente. La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste
dalle buone pratiche pertinenti,

-Seil

consumo dell'esca & basse rispetto alla dimensiona evidente dell'infestazione,
valutare il riposizionamento des punti esca in altn luoghi & la possibilita di
cambiare tipo formulazione d'esca.

-Se,

trascorsc un periedo di trattamento di 35 gromi, le esche vengono ancora
consurnale e non si osserva una diminuzione nell'attivitd de: roditori, &
necessario determinarne fa causa pil probabile. Qualora altri elementi siana
stah gid esclusi, & probabile che v siano roditor resistenti: considerare,
quindi, ove disponibile, 'usa di un rodenticida non-anticoagulante o di un
rodenticida anlicoagulante pit efficace. Congiderare, inoltre, 'use di trappole
quale misura alternativa di

controfio.

- At termine del pericdo di trattamento rimucvere le esche rimaste o
contenitori con le esche.

Non

aprire le bustine contenenti I'esca

M.

musculus (Uso intemao):

| contenitori con le esche

dovrebbero essere controflati almeno ogni 2-3 giorni all'inizio del trattamente
e aimeno settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca &
accettata, i contenitori sono integrt & per rimuovers 1 cerpi del roditori
Riempire nugvamente il contenitore quando necessario.

R. norvegicus — R. rattus
(Uso interno):
1

contenitori can le esche dovrebbero essere controllati almene agm 5-7 giomi
allinizio del trattamento e almeno sattimanaimente in seguito, al fine di
controflare se | ‘esca & accettata, i conteniteri sono integri & per rimuovere i
corpi dei rod tori, Riempire nuovamente il contenitare quando

necessario.

R.

norvagicus — R rattus (Use intorno agh

edifici):

Proteggere

I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pieggia, neve, ecc) Pesizionare i
contenitori con 'esca in zene nen soggette ad allagamenti. Sostituire le esche
nel contenitor; se danneggiate dall’acqua o contaminate dalla

sporcizia | conlenitert con le esche dovrebbere essere

controllati almeno agni $-7 giomi alfinizio del frattamento e aimano
settimanalmente in seguito, al fine di controliare se | 'esca é acceltata, |
contenitori sono integri @ per imuovere } corpi dei roditer. Riempire
nuovamentig il contenitore quando

necessario,

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'usa

-Durante il trasefrimento del grano

sfuso indossare adeguati disposilivi di pretezicne per le vie respiratorie
{mashera respiratona EN149 FFP2). Evitare di toccare il prodotlo a mani nude e
indossare guanti di protezione adeguall {(EN374

PF>d),

- Nan applicare questo prodotto
dirstiamente nelle tane.

-Cve possibile, prima del

trattamente, informare | possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano
l'area trattata ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in

corso.

- Considerare misure preventive di controllo al fine

di favorire I'assunzione del prodotto e ridurre Iz probabilita di
re-infestazione (ad esempio ostruire pessibili aperture, rimucvere potenziali
fonti di cibo e acgua quanto pil possibile).
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-Non usare il prodoita ceme
esca permanente per la prevenzicne d'infestazioni da roditori o per Il
monitoraggio dell'attivita dei roditor. .

-Non usare il prodoito in
trattamenti di ‘pulsed baiting’.

- Il prodotta non deve essere fornile al
pubblico {per es: "solo per uso professionale) -

-Non maneggiare fine
a quando tutte le precauzioni di sicurezza non scno stale lelle e
compresa.

-Non mangiare, bere o fumare durante

I'utilizzo di questo prodotio

-Durante la fase di manipelazione del

prodotte, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
(EN374 PF>4)

-Ove possibile, pima del trattamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso.

-Non impiegare in area dove vi é il

sospetto di resistenza alla sostanza atuva.

-Non usare i

prodotli oltre 35 giomi senza una valutazione del livello dell'infestazione e
dellefficacia del trattamento

-Fra un'applicazione e la
successiva. non lavare con acqua | contenitori per esche o gli utensili usati in
punti esca coperti & protetti.

Smaltire | reditori merti secondo 1a normativa vigente.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronte soccorse e le misure di emergen2

In caso di posizionamenta di punti escain prossimita di sistem di drenaggio
delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con l'acqua.

-In caso di posizionamente del contenitori con I'esca in

prossimita i acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canal diirngazicne) o di sistern: di drenaggio delle acque, assicurarsi
che l'asca nen entd in contatlo can {'acqua.

Queslo prodotic conliene una sostanza .
anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che posscno essere rlardali, pessono
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, pessone
manifestarsi emaiemi & presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antideto Vitamina K1 somministrabile solo da personale
medicofveterinario

- In caso di;

Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi ¢on acqua e sapone,

- Esposizione oculare, risciacquara gli occhi con acqua o
con liquido per iavaggio oculare, lenera le palpebre aperte per aimeno 10
minutt,

- Espasizicne orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocara il vomito. In caso d'ingestione, contattare immediatamente
un medico & mostrargli if contenitere o 'elichetta del prodotto [inserire
lnformazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico vetennaric in caso dingestione da parte di un animale domestica
finserire Iinformazione specifica richiesta dalla tegislazione

nazionate]

- | cantenitori d'esche devono essere elichettali '
con le sequenti informazion "non sposlare o aprire”, “conliene un rodenticida”;

“nemé del prodolto o numero di autorizzazicne", “sostanza () attiva ()" e "in

caso dincidente, e un Centro A {eni. [inserre il numero di

telefonc nazionale]”

- Pencolose per |z fauna selvatica,
-

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

-Allz fine del irattamento,
smaftire I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente

- Si consiglia luso dei guanti.

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nommali condizioni di stoccaggio.
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- Conservare in un lucgo asciutto,
fresco e ben venlilato. Conservare it contenitore chiuso e al riparo dafta luce
direfia del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,
uceelli, animal domestici e da fattoria.
- - Data di scadenza: 24 mesi {s¢
conservato nel contenitare criginale, in un fuogo asciutte, fresca e ben
venlilato ed al riparo dalla luce diretta del sole)

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istl:uzioni d'uso

please refere to specific
autherised uses

5.2. Misure di mitigazione del rischio

please retere
to specific authorised uses

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

This product contains an anticoagulant substance. 'f ingested, symptoms, which
may be delayed, may include nosebleed and bleeding gums. In severe cases, there
may be bruising and blood presant in the faeces or urine.

Antidote: Vitamin K1 administered by madical/vetarinary personnel only.

- In case of.

- Dermal exposure, wash
skin with water and then with watar and scap.

- Eye
exposure, rinse eyes with eyes-rinse liquid or water, keep eyes lids open at
least 10 minutes.

- Oral expasure, ninse mauth carefully

with watar, Never give anything by mouth to uncoanscious person. De not provoke
vomiting. If swallowsd, seek medical advice immediately and show the product's
container or Iabel. Contact & veterinary surgeon in case of ingestion by a

pet

- Bait statiens must be labelled with the following

information: "gde not move or open™; "contains a rodenticide”; "Murin pasia
defend or authorisation number”; "active substance(s)" and "in case of incident,
call a poiscn centre .

- Hazardous to
wildlife.

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

- Althe end of the
treatment, dispose uneaten bait and the packaging in accordance with focal
requirements

- Use of gloves is
recommended

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

- Store in & dry, cool and

well veriilated place. Keep the conlainer closed and away from direct
sunlight.

- Store in places prevented from the access af children, birds,

pets and farm animals.

- Shelf-life: 24 months (if stored in the original

closed container, in a cool dry place, away fram

sunlight)

6. Altr'e informazioni

A

causa della loro medalitd d'azione ritardata, | rodenticidi anticcagulant
possona richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo l'assunzione dell'esca per essere
efficzci.
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Allegato I SPC

Allegato IT_- Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

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 I.

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/2017/60390/4UT”

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

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

Nell’etichetta 1’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 tossicon, «innocuo,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «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 i rischi che il
prodotto comporta per l'uvomo o I'ambiente,

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



