i HET g om T S CREERVLON. HEN CILEY

! Mipgabens de ks Satuterconr. vos-

Il

0000226-P-03/01/2022

1.5.1.4.2/2010/58
483475203

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICT E DEL "
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Ufficio I — Affari generali e prodosti di interesse sanifario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Class. : 1.5.1.d.2/58 INDUPHARMA SRL
Allegati: 1 decreto + 2 documenti
Via Sorgaglia 40
35020 ARRE (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida RODIMUR PELLET e al.; trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.
IT/2012/00020/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 europco ¢ del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele
¢ ss.mm.ii. 51 rammenta, inoltre, che codesta socicta ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura ¢ sue eventuali modifiche, ai sensi
dell’articolo 5 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 DIRETTORE GENERALE
dott. AchilleAACHINO

Responsabile del procedimento: Fabio Caporale

email: f.caporale@sanita.it

Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.51.d.2/58
1T/2012/00020/AUT

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento curopeo ¢
del Consiglio;

VISTA Tl'istanza NA-ADC, con case number BC-DQ070457-24, presentata sul Registro Europeo
R4BP3, in data 07.10.2021;

VISTA la documentazmne presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza e
accertata la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RODIMUR PELLET
TOPISTOP PELLET PROFESSIONAL
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/00020/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31.12.2022
ASSET NUMBER 1T-0001027-0000

A far data dalla notifica de! presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. é& tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell*allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

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
ditta interessata e I*altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, E] Jwg-: 1
3, 22
IL DIRETTORE GENERALE
dott, i C

/



Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

* L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto deile
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delie caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2012/00020/AUT”

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

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

¢ Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

¢ [’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli 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 l'uvomo o 'ambiente.

N.B. E consentita 'immisstone sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana,
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1, Denominazione commerciale del prodotto

Arca di mercato D inazione ‘
Itatia RCOIMUR PELLET
Italia TOPISTOP PELLET PROFESSICNAL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome & indirizzo del titolare Nome Non gefinite
dell'autorizzazione Indirizze Non definile

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S5t
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD) Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Asrre (PD)  Halia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi

numero BAS: 26

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132  Milan  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Srbvia Tre Ponti 22 37050 S Maria di Zevie  Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenciatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-y!-1,2,3 4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin Principio attive 0.00!

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per fuso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Irdicazioni di pericolo Put nuocere al feto.
Pu¢ provocare danni agli organi sangue in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuor dalla portala dai
bambini,

Non

manipolare prima di avere letto & compreso iutte le

avvertenze.

Indossare guant.

iN CASO di esposiziona o di possibile esposizione:Consultare un
medice.

Smaltire il

prodotto in nei nfiuli speciali secondo le normalive

nRazicrall.

MNon respirare la polvere polfvere.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1, Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi.
Campe di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topolino juveniles to

domestico adult
Wetadi i applicazione

Metodo applicazione esca

Deacrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego in conlenilori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 40 g di esca per contenitore.
Se lossero necessan piit contenitori per esche, posizionarli ad una distanza
minima di 5 metri 'vno dail'altro.

Diluizione: 0%

Tempistica: .
Se fosserd necessari pil conteniteri per
esche, posizionari ad una dislanza minima di § metri I'uno dall'altro.

Dimensiond & materiale
dell'imballaggio

Sacehi / sacchetti etichettali o stampati in PET

1 PE { Alluminio f Poliastere (termosaldato): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente
esche rodenticide in pellet). Limballaggio & imitato a sacchettl confezicnati
separatamente in PET 7 PE 7 Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodatto per singolo sacchetto confezionate.

Sacchi/

sacchetthi in PE f Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE,
elichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente esche
rodenticide in pellet). L'imballaggio ¢ limitale a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Paliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confazionata.

Sacchi / sacchetti in PET / PE { Alluminio / Peliestere {lermosaldato)

posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg finc a 25 kg

{cor esche rodenticide in pellst). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo $0 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragralo misure

i mitigazione del rischio

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

¢aso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che I'esca entri in contatic con

lacgua.

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

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

Shelf life: 24 mesi
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4.2, Ratti - Professionisti - indoor

Tipoli di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinenta)

Tipo ¢i
predotto 14 - Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
tndoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius nervegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Rocf other: juvenile to
rattus rat adult
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
Manomissione,
Tasso: 50-10C g di esca per

contenitore. Se fossera necessari pill contenitori per esche, pesizionarii ad una
distanza minima di 5 metri funo

dalt'attre.
Diluizionae: 0%
Tempistica:
Se
fosserc necessari pil contenftori per esche, posizionarii ad una dislanza minima
di 5 metri funo dallaltro.
Dimensioni & materiale Bacchi / sacchetti etichetiati
dell'imballaggio o stampati in PET / PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a

25 kg (contenente esche rodenticide in pellet). L'imbaflaggic & limitato a
sacchett confezionali separataments in PET { PE / Alluminio / Poliestere
contenent: al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetto
confezionato.

Sacchi f sacchetthi in PE f Afluminio /

Poliestere {lermosaldata) in secchio in HDPE, elichetiato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg {contenente esche rodenticide in peflet).
L'imballaggio ¢ limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole
sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in

PET / PE / Allumirio / Poliesters (termosaldato) post in cartone stampate o in
carlone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in
pellet). LUimballaggio & limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET
I PE f Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singoto sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo
Istruzioni per Suso

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischia

Page 4 of 12

4.2.3. 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 sistem! di drenaggio delle
acque, prevenire che l'esca entri in contatto con l'acqua.

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

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

Sheif tife: 24 mesi.

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici
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Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autarizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi,
Campe di applicazione Allaperto
Esterna intomo
agli edifici
Categoriale di utilizzateri Industriale, Utilizzaters
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus ~ Brown juvenile to
rat adutt
Ratius Roof other: juvenile 1o
rattus rai adutt
Mus House other; juvenile ¢
musculus mouse adull
Metodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione,
Tasso: Topofing

domaestico: 4C g di esca per contenitore. Ratti: 50-100 g di esca per
contenitore. Se fossero recessari pid contenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5 metri funa

dall’aftre.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fogsero necassari pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza misima
di 5 metri 'unc dall'altro.

Dimensioni ¢ materfale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti efichettati o stampati in PET f PE 7 Alluminio /

Poliestere (termosaidate): da 1,5 kg fine a 25 kg {centenente esche redenticide
in pellet). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezicnati separatamente in
PET { PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg &i prodotto per
singole sacchetio confezionato,

Sacchi / sacchetthiin PE f

Alluminio { Poliestere (farmasaldato) in secchio in HDPE, etichattato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati separalaments in PET / PE/
Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singolo
sacchetto confezionato.

Sacchi ! sacchetti in

PET J PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone stampate o in
cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in
peliet). L'imballaggio & limitate a sacchetti confezienati separatamente in PET
1 PE / Alluminio { Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio 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 paragrafo |struzioni per
luse

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

Vedi paragra'o misure di mitigaziona del rischio

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

In caso di posizicnamenta dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esermpio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca nen
entri in contatto con facqua.
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4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Sheif
life: 24 mesl

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

tNon
applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
indoor
Categoriate di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat aduit
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicariene esca

Descrizione
Esca
pranta per l'uso per impiege in contenftori per esche a prova di
manorrissions.

Tasso: RATTI; -

Alia infestazione: 100 g di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 50 g di
esca per contenitore, TOPOLING DOMESTICO: - 40 g di #sca per conlenitore.
Permanent bailing 60-100 g di esca per

contenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTL

Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore.

- - Bassa infestazione;
60 g di esca per contenitore,

TOPOLING DOMESTICO:

- 40 g di esca
per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di esca per
<ontenitore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti etichettati o stampati in PET/ PE/

Alluminio { Pofiesiere (termosaldato):. da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide in pellet). L'imballaggic € limilato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato} in secchio in HDPE,
etichettate o stampato (sigillato): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche
rodenticide in pellet). Limballaggio & limitate a sacchetti confezionatt
separatamente in PET / PE/ Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodette per singofo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET f PE ! Alluminic / Poliestere (termosaldato)

postiin cartone stampate o in cartene stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide in pellel). L'imbaillaggio & limilate a sacchetti
confezionali separatamente in PET / PE / Afluminia / Poliegiere contenenti al
massime 10 kg di prodotte per singole sacchetto confezienato, Es. 1,5 Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Ved
paragrafe istruzioni per l'uso

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Vedi paragrafo misure di mitigazione
del rischic

4.4.3. 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 emergen:
In

casa di posizionamenta di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che I'esca enfri in contatio con 'acgua.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio-

4.4.5. 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,

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotie 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzate (se pertinente)

Campo di applicaziene

Nen
applicabile per i rodenticidi.

Alfaperto

Esterne infomo

agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestraio
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Recof other: juvanile to
rattus raf adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego in contenitor per esche a prova di
manomigsiona,
Tasso: RATTI:
- Alla infestazione: 100 g di esca per itore. - Bassa inf i 60g

di esca per contenitore. TOPOLING DOMESTICO: - 40 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 80-100 g di esca per
contenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTIL:

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore.

Bassa infestazione: §0 g df esca per contenitora.

TOPCLING
DOMESTICO:

- 40 g di esca per cantenitore.

Permanent
baiting 60-100 g di esca per contenitere.

Dimensioni ¢ materiale
dellimballaggio

Sacchi/ sacchetti etichetiati o stampati in PET 7 PE { Alluminio |
Poliestare {lermosaldalo): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide
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in pellet). Limballaggio € limitato a sacchetli confezicnati separalamente in
PET / PE f Alluminio / Peliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per
singolo sagchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetthiin PE /

Alluminic / Poliestere {lermaosaldato) in secchio in HDPE, efichettato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio 4 limitato a sacchetti confezienati separatamente in PET / PE/
Alluminio { Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singola
sacchetto confezionato,

Sacchi/ sacchetliin

PET 7 PE { Alluminio / Poliestere {termosaldato) pesti in cartone stampato o in
carione stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in
peliet). L'imballaggio ¢ limitaio a sacchetti confezionati separalamente in PET
§PE { Alluminio / Poliestere contenent: af massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetic confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2
sacchi x 10 Kg).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi
paragrafo Istruzieni per Muse

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

Vedi paragrato misure di mitigazione del
rischio

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

In caso di posizionamenio dei contenitori con I'esca in prossimita di

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

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

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

life: 24

mesi.

4.6. Ratti - Professionista formato - Qutdoor open areas

Tipofi di prodotto Tipa di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione Alraperto
outdoor open
areas
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat aduit
Rattus Reot other: juvenila to
ratius rat aduft

Metedi di applicazione

Wetodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronia per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
Manomissions,

Tasso: RATTI.

- Alta infestazione: 100 g di #sca per contenitore, - Bassa infestazione: 60 g

di esca per contenitere. TOPOLING DOMESTICO: - 40 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.
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Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTI:

- Alta infestazione; 100 g di esca per contenitore.

Bassa infestazione: 60 g di esca per contenitore.

TOPQLINO
DOMESTICO:

- 40 g di esca per contenitore.

Permanent
baiting 60-100 g di esca per contenitore.

Dimensioni ¢ materiale
deilimballaggio

Sacchi / sacchetli etichettati o stampati in PET / PE { Alluminio §

Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
In peliet). Limbaflaggio & limilato a sacchetii confezionati separatamente in
PET / PE/ Alluminio ! Poliestere contenenti al massimo 10 kg df predotio per
singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetthiin PE /

Alfluminio / Poliestere (termosaldato} in secchio in HDPE, etichettato o stampato
{sigillatc): da 1,5 kg fine a 25 kg (cor te esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio & fmitalo a sacchetli confezionati saparatamente in PET ! PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetti in

PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato} pesti in cartone stampato o in
cartona stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in
pellet). L'imballaggio & {imitato a sacchetti confezionati separalamente in PET
{ PE f Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetio confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g), 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Vedi paragrafo Istruzioni per I'use

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

Vedi paragrafo misure di mitigaziona del
rischio

4.6.3. Dove specifico per '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 dei contenitori con I'esca in prossimita di acque

superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali i

irrigazione) o di sistemi di drenaggio deile acque, assicurarsi che I'esca non

entri in contatto con ¥acqua,

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

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 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
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Prima del'uso leggere e seguire le

istruzioni riportate sullimballo del prodotto cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodotto ¢ fomite presso il punto vendita. Prima del
posizionamante delle esche, procedere ad un soprallucgo del'area infestata e ad
una valutazione in loco al fine di identificare la specie di roditori, | luoght

d'attivita e determinare la probabile causa e Pentita dellinfestazione.

Rirmuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibiii da parle dei reditori {ad
esempio granaglie fucriuscite ¢ scarli di cibo). Inolire, non ripufire I'area

infestata appena prima del trattamento, dato che ¢ié disturba solamente la
papolaziona di roditori e rende pil difficile ottenere I'accettazione defl'esca.

Il prodotto deve essere usato unicaments alfinterno del sisterna di gestione
integrata delle infestazioni {IPM}, che include, fra F'altro, anche misure

giigienae e, dove pessibile, metodi fisici di controlio. Considerare misure
preventive di cantrollo (ad esempio: chiusura dei buchi, rimozicne, per quanic
possibile, di tutte le fonti di ciba & acqua) in mado da verificars la quantita

di prodotto consumala e ridurre la possibilit di re-infestazione. | contenitori

con l'esca devonc essere posizicnati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui
atiivitd dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempic

camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, 1ane, ecc.). Ove
possibile, fissare i contenitori per esea al suoio o ad altre stnutture, |

contenitori par esche devone essere chiaramente etichettati segnalando che
contengono rodenticidi @ che non devono essere rimassé o aperii. Quando il
prodotte & utilizzato in aree pubbliche, le zone trattate deveno essere

segnalate durante if periodo di trattamento. Accanto afle esche, deve essere
resc dispenibile un avviso indicants il nischio di avvelenamento primario €
secondario da anticoagulanis e le misure di primo scccorse da seguire in caso di
avvelenamenio. L'esca deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori
dal contenitore per esche. Pesizionare il prodotic fuori dalla pertata di

bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria e altr animali non
bersaglio. Posizicnare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per

animali, nonché da utensili & superfic che possono entrare in contatte con il
prodotto. Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di
protezione resistenti alie sostanze chimiche. Non mangiare, né bere, né fumare
durante l'uso del prodotta Lavare e mary & fa pelie diretlamente espesia dopo
Tutilizzo del prodotto. La frequenza delle visite all'area trattata dovreobe

essere a discrezione dell'operalore, alla luce dellindagine condetta allinizio

del trattamento, Tale fraquenza dovrebbe essere cosrenta con ie raccomandazion?
fornite dal relativo codice di buone pratiche. Se il consume dell'esca & basso
rispetto alla dim i evidente dell'ir ione, valutare il

riposizionamento dei punti esca in altri fuoghi e la possibilita di cambiare

tipo formulazione d'esca. Se, trascorso un periodo di irattamento di 35 giomni,

le esche vengono ancera consumate e non st osserva una diminuzione nellattivitd
dei resditori, & necessano determiname la causa pil probabile. Cualora altd
elementi siano stali gid esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, I'uso di un redenticida non-anticoagulante

o ¢i un radenticida anticoagulante pil efficace. Gonsiderare, inoltre, Fuso di
trappole guale misura attemnativa di controllo. Al termine del pericdo di
trattamento rimuovera le esche rimasie o i contenitori con le escha. Non aprire

i sacchetti contenenti 'esca. Pericoloso per la fauna selvatica.

DOSI E MODIIMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Use

all'interno di edifici ed uso all'esterno, intorno agli edifici Per H controlle
del Topolino Domestico {Mus musculus), Ratto grigio {Rattus norvegicus) e Ratto
nero (Rattus rattus).

Topofine domestico (Mus musculus): posizionare 40

g di prodotio per contenitora.

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratio

nero {Rattus rattus): in caso di alta infestazione; posizionare 100 g per
centenitore; in caso di bassa infestazione: posizionare 60 g per contenitore; in
caso di esche permanenti: posizionare 60-100 g per contenitore.

Rimuovere
il prodotto residuc alla fine del trattamento. Per {'utilizzo come esca
parmanenta {"permanent baiting™):. ove possibile, sir da di rivisi

I'area trattata al pid tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile
selezione di una popolazione resistente. Saguire ogni ulteriore istruzione
previste dalle buone praliche pertinenti.
Per uso esterno, | punti esca
devono essere coperli, protetti e posizionali in luoghi strategidi al fine di
minimizzare 'esposizione nei confrenti delle specie nen bersaglio. Non
applicare i} prodotio direttamente nelle tane. Ove possibile, prima del
tratiamento, informare i possibili astanti (ad esempio coloro cha frequentanc
l'area fratiata ed i dintorni) defla campagna di derattizzazione in corse.
Considerare misure preventive di centrollo al fine di favorire Passunzione del
prodotio e ridurre la probabilita di re-infestazione {ad esempio ostruire
possibili aperture, Aimuovere potenziali fonti di cibo e acqua quanto pid
possibile).
Al fine di ridue il Aischio di avvelenamento secondario,
durante il trattamenio e ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliere i
roditori mori, tenfermemente alle raccemandazioni previste dalte buone pratiche
periinenti.
Non usare il prodotto in trattamenti dove viene usata la
tecnica di 'pulsed baiting’ {esca ad intervalli di appficazione).
il
trattamente con la teenica di ‘permanent bailing’ & strettaments limitato a quei
lueghi con alto potenziale di re-infestazione qualora altr metodi di controllo
si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamente net contesto di una stralegia di Gestione Integrata deile
Infestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una possibile

inf ione. tn caso di posizi mente di punti esca in prossimild di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irigazione) o di sistemi di drenaggic deile acque, evitara che 'esca entri in
contatto con l'acqua.
Uso all'esterno, aree aperte Peril controllo del
Ratto griglo (Rattus norvegicus) ¢ Ratto nero [Rattus rattus).
In caso
di alta infestazione: posizionare 100 g per contenitore.
In caso di bassa
infestazione: posizionare 60 g per contenitor,
In caso di esche permanenti:
posizionare 60-100 g per contenitore.
Proteggere I'esca dalle condizieni
atmosferiche. Posizionare i punti #sca in zone non soggette ad allagamenti.
Sostituire i& esche nei punti esca se danneggiate dal'acqua o contaminate dalla
sporcizia, Raccogliere il prodotto imanente alla fine del periodo di
trattamente. Seguire ogni ulteriora istruzione previste dalle bucne pratiche
pertinenti.
In caso di utilizzo di "permanent baiting™: ove possibile, si
raccomanda di rivisitare ['area trattata atl pii 1ardi ogni 4 setiimane al fine
di evilare la possibile selezione di una popelazione resistente. Per uso
esterne, i punti esca davona essera coperti @ pesizionati in luoghi strategici
al fine di minimizzare 'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio.

Ove possibile, prima del tr ), informare i possibili astanti {ad

esempio coloro che freguentaro I'area irattata ed i dinterni) defla campagna df
derallizzazions in corso. Considerare misure preventive di controlle al fine di
faverire 'assunzione del prodotto & ridurre a probabilita di re-infestazione
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{2d esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fenti di cibo e
acqua quanto pid possibile). Al fing di ridurre il rischio di avvelanamento
secondaric, duranie il tralamente e ad intervalli frequenti, nicercare e
raccagliere i roditori morti, conformemenie alle raccomandazioni previste dalle
bucne pratiche pertinenti.

Non usare il prodotte in rattamenti dove viena

usata la tecnica di ‘puised baiting' {esca ad intervalli di applicazione}.

Il trattamentc con la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamenta limitato a
quei luoghi con alta potenziale di re-infestazione qualora altri metod di
contrello si siane dimostrali insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni (IPM) e della valutazions del rischio di una possibile
re-infestazione Nen applicare il prodetto direttamente nelie tane. In caso di
posizionamenta di punti esca in prossimila di acque superficiali (ad esempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canal: di imigazione) o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitare che F'esca endri in contatte con 'acqua.

D38| E MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTI

Uso all'interno di

edifici ed all'esterno, intomo agli edifici Per il controllo del Topoline
domestico {Mus musculus}.

Pesizicnare 40 g di prodotio per contenitore.,

Laddove dovessero essere necessari pit contenitori posizionarli ad una distanza
di ¢irca 5-10 metri I'uno dal'aliro e comungue ad una distanza nen inferiore ai
5 metri. Al'esterny, inlore agh edifici, proteggere Fesca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.). Posizionare i contenitori con 'esca
in zone non soggette ad allagamenti (sostituire le esche nei contenitori se
danneggiate daillacqua o contaminate dalla spercizia). Non applicare questo
prodotio diretlamente neile tane. | contenitori dovrebbero essere ispezionati
ogni 2-3 giomi allinizio de! traltamento e peoi almeno settimanalmente. Cid al
fine di verificare 'intagrita dei contenitor, il consume dell'esca, ed
evenlualmente per fmuovere le carcasse det rediten. Quando necessario
reintegrare {'esca. Seguire ogni ultenore islruzione prevista dalle buone
pratiche pertinenti.

Uso all'interno di edifici ed ali'esterng, intorno

agli edifici Per il controlio del Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratte nere
{Rattus rattus).

Posizionare 60-100 g di prodotto per contenitore.

Laddove dovessero essere necessari pid contenitor, posizionarli ad una distanza
di circa 5-10 melri I'uno dall’altro & comunque ad una distanza non inferiore ai
5 metri, Al'esterno intomo agli edifici, proteggere I'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad s, pioggia, neve, ecc); pesizionare i contenitari con l'esca
in zone non soggette ad allagamenti (sostituira le esche nei conlenitori se
danneggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla sporzizia). | contenilori con le
esche dovrebbero essere controllati almena ogni 5-7 giorni all'inizio del
frattamento € almeno settimanalmente in seguilo, al fine di controllare se
I'esca & accetlata, i contenitori sono integri e per imuaovera i corpi dei

rediteri. Riempire nuovamente il contenitere quando necessario. Mon applicare
queste prodotio diretiamente nelle 1ane. Sostituire le esche nei contenitori se
danneggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla spergizia, Seguire ogni ullericre
istruziona prevista dalle buone pratiche perlinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO
Ove

paossibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti defla campagna
di derattizzazione in cerso. Non impiegare in aree dove vi & il sospelic di

resistenza alla sosianza attiva. Per un'approp gestit defla
non 2lternare l'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragen:
inferiore. Considerare t'uso di rodenticidi icoagulanti, sa disp ,

oppure di un anticoagulanie pid efficace. Fra un'applicazione € la successiva,
non lavare con acqua i contenilon per esche e gii utensili usati in punti esca
coperti @ protetti. Smaltire i roditod morli seconde la normativa vigente.

PROFESSIONIST]

Ove possibile, pima del

trattamento, informare i possibili astant/ della campagna di derattizzazione in
corso. Non wtilizzare in aree dove si sospetta la resislenza alla sestanza
attiva.

Pear ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare g

rimuovere a intervalli frequenti i roditori morti durante il trattamento (ad
esempic almeno due volta ta setimana). I prodotio non deve essere usalo per
oltre 35 giomi senza una valutazione delle stato diinfestazione &

dellefficacia del trattamento. Non ulilizzare {e esche contenenti sostanze
attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o di
mornitoraggio defle attivitd dei roditon. Quando si collocano punti esca vicina
alle acque superficiali (ad esempic fiumi, slagni, canali, dighe, fossi di
irmigazione) ¢ sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che I'esca non venga
a contatio con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua
i contenitori per esche. Smallire i rodilori morti seconde la normativa

vigenta.

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

Questo

prodetta contiene una saslanza anticoagulante. Sa ingerite, i sintomi, che
possono essere ritardati, possono includere sanguinamento ¢al naso o dalle
gengive. kn casi gravi, pessono manifestarsi ematormi e presenza di sangue nelie
feci ed uring.

Antidoto: Vilamina K1 somministrabile sole da perscnale

medicofveterinario. In caso di: Esposizione cutanea, lavare la pefle con acqua e
poi con acqua e sapone. Esposizione cculare, riscacguare gli gechi con acqua ¢
con liquida per lavaggic oculare, tenere le palpebre apere par aimeno 10
minuti. Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Non
somministrare nulia per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso dlingestione, contattare immediatamente un medico e mostrargfi
it contenitere o l'etichetta del prodetio, Contattare un medico veterinario in

casc d'ingestione da parte di un animale domestico.

Pericoloso per I fauna

selvatica.

5.4. istruziont per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Alla

fine del trattamenia, smallire Fesca non consumata e la confezione seconde la
nommativa vigenie,
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Conservare in un luogo asdutto, fresco & ben ventilato. Conservars il
contenitare chiuse e at riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un
luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali gomestici e da fattoria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa della loro modalith d'aziene rtardata, i rodenticidi anticoagularti

pussone richiedere daf 4 ai 10 giomi dopo 'assunzione dell'esca per essere
afficaci. | roditori possono essere portaton di malattie. Non toccare §

rediteri morti con le mani nude: per il laro smaftimento, utilizzare quanti ¢
strumenti quali pinze. Questo prodotte contiene un agente amaricante, un arema
ed un coleranie
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