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35020 Arre (PD)

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL [
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio 1 — Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

OGGETTO: Prodotto biocida: VARAT PELLET
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolaritd dell’autorizzazione n.
1T/2014/00234/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 e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
- alla vigente normativa in materia di etichettatura ¢ 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 DIRETTORE GENERALE
Dott. e lachino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06,5994 2807
email: r.cabella-esterno@sanita.it




IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

Mistere et Tt

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2014/00234/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato € all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I'istanza NA-TRS con case number BC-VX070427-95 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
Il trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE VARAT PELLET
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO : 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00234/AUT
ASSET NUMBER IT-0006842-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA 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 II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ amumesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo delio Stato entro il
termine di centoventi giomi.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa
alla ditta interessata e 1’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 20 DIC. 2021

IL DIRETTQRE GPNERALE
' Dott. Aéhillg
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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 mercate  Denominazione commerciale
Halia VARAT PELLET

1.2, Titolare dell'auteorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definito

Data di rlascio dell'autorizzazione
Nen definita

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome & indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l.
Indirizzo det fabbricants Via Sorgaglia 40 35020  Are (PD)  [Italia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD)  Italia

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivofi
numero BAS; 11

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  Halia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza SrlviaTre Ponti 22 37050 S MeariadiZevic MHalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE Numero CAS  Nomecomune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%}
1 259-980-5 56073-10-0 Bredifacum 3-[3-(4-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydro -1-napthyll4-hydroxycounarin Principio attivo

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca {pranta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuccere al fsto.
Pud provocare danni agli ergani o
BLOOLD in caso di esposizions prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Nen

manipolare prima di avere letio e compreso tutie le

avvertenze.

Indossare guant.

IN CASO di esposiziona o di possibile esposizione:Cansultare un
medico.

Smaltire il

prodetfo in in accordance with national and international
requiabions,
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4. Usolfi autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipefi di prodotto Tipo di procotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione ssatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor

Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
prefessionale

Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to
mouse adult

Metodi di applicazione

Metode applicazione esca

Descrizione

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

Tasso; 40 g diesca
per contenitore. Se fossero necessari pill contenitori per esche, posizionari ad
una distanza minima di 5 metri funo

dall'altro.
Giluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenitori per esche, posizionarlf ad una distanza minima
4i § metri l'ino
dall'altro.
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti
dell'imballaggio eticheltati o stampati in PET { PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellef). L'imballaggio &
limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Peliasters contanentt al massimo 10 kg di prodoto per singole sacchatto
confezionato.

Sacchi/ sacchetthi in PE / Alluminio /

Poligstare {lermosaldato) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillate); da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodentidde in pellet).
L'imb io & limitato a h i 7 separ in PET I PE/
Alluminio / Peliestare contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo
sacchetlo confezionato.

Sacchi/ sacchettiin PET/ PE/

Alluminio / Poliestere {termosaldato) pesti in cartone stampato o in cartone
stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg (conienente esche rodenticice in pellet).
L'imballaggio & limitato a sacchelti confexienali separatamente in PET / PE/
Alluminio / Peliesters contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionate. Es. 1,5 Kg (3 saccheiti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 1¢
Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per 'uso

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

4.1.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

In case di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi

di drenaggic delle acque, preverirg che 'esca entri in contatto con

l'acqua.

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 F'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shef life: 24
mesi.

4.2. Ratti - Professicnisti - indoor

Tipo/h di prodotto Tipo di
prodetto 14 - Rodenticidi
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Descrizione esatta dell'vso Non
autorizzato (se pertinente} applicablile per i rodenticidi,
Campo di applicazione In ambiente
. chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adutt
Rattus Roof cther: juvenile to
rattus ral adutt

Metodi di applicazions

Metodo 7 applicazicna esca

Descrizione

Esca pronta per M'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissiona.

Tasso: £0-100 g di
esca per contenitore. Se fossero necessari pil contenitori per esche,
pesizionari ad una distanza minima di 5 metn I'uno

dall'zltro.
Dituiziona: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessan pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri func
dalt’altre,
Dimensioni & materiale Saccht / sacchetti
detl'imballaggic etichsttali o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fing a 25 kg (contenents esche redenticide in peflet). Limballaggio
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio f
Polfestere contenenti al massime 10 kg di prodotte per singolo sacchetio
confezionato.

Sacchi f sacchetthi in PE / Alluminio

Poliastere {termosaldato} in secchio in HOPE, etichettalo o stampato
(sigiflata): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in peflet}.
L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionat! separatamente in PET / PE /
Alluminio ! Poliestere contenenti ai massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchetic confezionato.

Sacchi/ sacchetti in

PET / PE { Aflumninia { Poliestere {lermosaldato) pesti in cartene starmpato @ in

cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {conlenenta esche rodenticide in

pellel), L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET

I PE f Alluminio ! Peligstera contenanti al massimo 10 kg di prodotie per

singofo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 - . .

sacchi x 10 Kg). N

4.2.1, istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per 'uso

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

4.2.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttj o indiretti e {e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In casc di posizionamenio di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entr in contatto con
l'acqua.

4.2.4, Dove specifico per Puso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relative imballaggio

4,2.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nomali condizioni di stoccaggio.

Shelf life: 24
months

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici
Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pedtinente)
Non applicabile per i rodenticidi,

Campo di appiicazione Alraperto
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Esterno intemo
agli edifici
Categoriale di wtilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:

Industriale, Utilizzatore

professionale
Nome sciantifico
Rattus norvegicus

Rattus
rattus
Mus
musculus

applicazione esca

Esca gronta per {'use per impiege in contenitori per esche a prova

di manomissione.

Tepolino

Nome gomune
Srown

ral

Roof

rat

House

mouss

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratli: 60-100 g di esca per

conlenitore Se fossero necessar pil contenitori per esche, posizionardi ad una

distanza minima di 5 metri Fruno
dall'alre.

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

0%

Se

fossero necessari pid contenitori per esche, posizionari ad una dislanza minima

di 5 metri 'uno
dal'altre.

Sacchi f sacchetti elichetlati o starnpati in PET 7 PE/ Alluminio /

Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide
in pedlet). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in
PET / PE { Alluminio f Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per

singolo sacchette confezionato.

Sacchi f sacchetthi in PE ¢

Alluminio / Poliestere {termosaldato} in secchio in HDPE, efichettata o slampato

(sigiflato): da 1,5 kg fino a 25 kg (centenente esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE/
Adluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodottc per singoio

sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in

PET { PE / Alluminic / Poliestere (termosaldate) posti in carione stampato o in
cartone stampato: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide in
pefley). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati separataments in PET
/ PE f Alluminto f Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodetto 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 Istruzioni per
l'uso

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

Vedi paragrafe misure
di mitigazione del rischio

Fase di sviluppo
juvenile 1o

adult

other; juventle o
adu't

other: juvenile 1o
adult

Page 5 of 10

4.3.3, 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 posizionamento dei contenitori con I'asca in
prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canall d'acqua,

dighe, canali di imigazione)} o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in centatto con I'acqua.

4.13.4. Dove specifico per l'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.

Shell
life: 24
mesi

4.4, Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor
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Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta delluso Non
autorizzato (se pertinente) nievanti per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambienie
chiuso
indoor
Categaoriafe di utilizzatori LMilizzatore professionale
addestrato .
QOrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Mus - House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicaziona esca

Descrizione
Esca
pronta per fuso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: RATTI: - Alia infestazione:
100 g di esca per contenitera. - Bassa infesiazigne: 60 ¢ di esca per
contenitore. TOPOLING DOMESTICO:. - 40 g di esca per

contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
RATTL:
Alta infegtazione: 100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestazione:
G0 g di esca per contenitore.
TOPOLINC DOMESTICO:
- 40 g i esca
per contenitore.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti
dell'imballaggio elichetiati o stampati in PET { PE / Alluminio / Poliestere (lermosaldato): da

1.5 kg finc a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellet) |imbaliaggio &
limitatc a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti ai massime 10 kg di prodotto per singole sacchelio
confezionate.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato} in secchio in HDPE, etichetiato o stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio & Emilata a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE {
Afluminic / Poliestera contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo
sacchetio confezionato,

Sacchi f sacchetliin

PET / PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) posti in carone stampato ¢in
cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in
pellet). L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET
! PE / Alluminio / Peliestere contenenti al massimo 10 kg o prodotio per
singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchett x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg}.

4.4.1, Istruzioni d'use specifiche per 'uso

Wedi paragrafo Istruzioni per Tusc

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischia

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

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistermi di
drenaggic delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con
l'acqua.

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

4.4.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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Shaelf lita: 24
mesi.

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

Tipofi di prodotto Tipo i prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)
Non applicabile ger i rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto
Estemo intomo
agli edifici
Categoriafe di utilizzatorni Litilizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
ral adutt
Ratius Raof ather; fuvenile to
rattus rat aduft
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adutt
Metodi di applicazione
tetodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per f'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissicne.
Tasso: Rate:Rats :- High infesiation: 100 g cf bail per
baiting point. - Low infestation: 60 g of bait per baiting poini.. Mica 40 gr of
bait per bait paoint
Diluizione: 0%
Tempistica:
RATTI:
- Ata infestazione: 100 g di esga per contenitore,
- Bassa
infestazione: 60 g di esca per contenitore.
TOPOLING DOMESTICO:
40 g di esca per contenitore.
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti
dell'imballaggio etichettati o stampati in PET / PE { Alluminit / Poliestere (lermosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (centenente esche rodanticide in peflet), Limballaggic &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionate.

Sacchi / sacchetihi in PE f Afluminio /

" Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, elichettato o stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (centenente esche rodenticide in peltet).
L'imballaggio & limilato a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE/
Alluminic / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singalo
sacchetio confezionato.

Sacchi/ sacchetti in

PET f PE f Alluminio / Peliestere (termosaldato) posti in cartone stampato o in
cartone stampalo: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide in
pellet}, Limballaggio é limitato a sacchetti confezionati separatamente in FET
! PE { Alluminio / Polieslera contenent: al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezienalo, Es. 1,5 Kg (3 sacchett x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.5.1. istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

4.5.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio
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4.5.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzion] per interventi di pronto soccorso € e misure di emergenz

tn caso di posizionamento dei

contenitari con l'esca in prossimita di acque superficiali {ad esempio fiuni,
stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che I'es¢a non entri in contatte con l'acqua.

454 Dove specifico per rusa, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotte ¢ del relativo imballaggio

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

Shelf
life: 24
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso
g p

5.1. Istruzioni d'uso

Prima delluso feggere e

sequira le istruzioni riportale suli'imballo del prodotto cosi come I
infermazioni in accompagnamenio al prodotto o femite presse il punto vendita.
Prima del posizionamenic delle esche, procedere ad un sopralluogo deflarea
infesiata e ad una vaiutazione in loco al fine di identificare la specie di

roditori, | luoghi d'attivita & determinare la probabile causa e V'entita
dell'infestazione. Rimuovere Je fonti di cibo facimente raggiungibili da parle
dei roditeri {(ad esempio granag!ie fuoriuscite ¢ scarti di cibe). Inolire, aon
ripulire Farea infestata appena prima del trattamento, dato che cid dislurba
solamente 1a popclazione di roditori e rende pid difficile oHienere
I'accetiazione dell'esca. H prodotto deve essere usato unicamente allinterno
del sislema di gestione integrata delle infestazieni {(IPM), che include, fra
I'altre, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di controlle.
Considerare misure preventive di contrello (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanto possibile, di tutle le fonti di dbo e acqua) in modo da
verificare {a quantita di prodotto consumata « ridurre (a possibilita di
re-infesiazione. | contenitori con I'esca devono essera posizionati nella
immediate vicinanze df luoghi in cui 'attivitd dei roditori & stata verificata

in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti dentrata di bestiame,
aperture, tane, ece.). Ove possibile, fissare | contenitori per esca al suolo o

ad altre strutture. | conlenitori per esche deveno essere chiaramente
etichettali segnalando che coftengono rodenticici e che non devane essere
rimessi o aperli, Quande if prodetlo & utilizzato in aree pubbliche, le zone
tratlate devono essere segnalate durante il periedo di trattamenta. Accanto alle
asche, deve essera reso disponibile un avvise indicante il figchio di
avvelenamenio primario & secondario da anticoagulante e le misure di primo
soccorso da seguira in caso di avvelenamento. L'esca deve essere fissata in modo
da non essere trascinata fuori dal contenitore per asche. Posizionare il
prodotio fucri dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fattoria e altri animali non bersaglic. Posizienare il prodotio lontane da cibi,
bevande e alimenti per animali, nenché da utensiii o superfici che

possono entrare in contatio can il prodotto. Durante

la fase di manip i del prodotto, ind guanti di protezione resistentl
alle sostanze chimiche. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del
prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo Mulilizze del
prodotte, La frequanza delie visite all'area trattata dovrebbe essere a
discrezione del'operatore, alla luce dellindagine condotia all‘inizio del
tratiamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerenie con le raccomandazioni
fomnite dal relative codice di buone pratiche. Se it consumo dellesca & basso
rispetto alla dimensione evidente dell'infestaziene, valutare il
riposizionamento dei punti esca in altri luoghi e la possibilita di cambiare

tipo lazione d’esca. Se, B un periodo di trattamente di 35 giomi,
le esche vengeno ancora consumate € non si esserva una dminuzione nell'attivitd
dei roditori, & necessario determiname la causa pil probatile. Qualora altri
elementi sianc stati gid esclusi, & probabila che vi siano roditori resistenti:
considerare, guindi, ove disponibile, Fuso di un rodenticida aon-anticcagutante
o di un rodenticida anticoagulante pit fficace. Considerare, inolire, l'uso di
trappole guale misura alternativa di centrollc. Al termine del periodo di
trattamento rimugvere l¢ esche rimaste o i contenitori con la asche. Durante
I'applicazione evitare di respirare le polveri eventualmente formatesi.
Pericoloso per ia fauna selvatica.

DOst
E MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso allinterno di edifici ed uso all'estemo, intormo agli
adifici Per il controlio del Topoling d tico (Mus fus), Ratto grigio
(Rattus norvegicus} e Ratto nero {Rattus rattus).

Topolino domestico
(Mus musculus): posizionare 40 g di prodotie per contenitore.

Ratto grigio

{Rattus norvegicus) e Ratto nero {Ratlus rattus): in caso di alia infestazione:
posizionare 100 g per contenitore; in ¢ase di bassa infestazione: posizionare 60
g per contenitora.

Rimuoverg il prodotio residuc alla fine del

trattamento. Seguire ogni ultericra istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti. Per uso estemno, i punlti esca devono essere coparti @ posizionati in
luoghi strategici al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle

specie non bersaglio. Nen utlizzare questo prodetto direttaments nelle

tane.

Ove possibile, prima del 0, informare i possibil. aslanti

{ad esempic colore che frequeniana ('area trattata ed i dintorni) della campagna
di derattizzazione in corso. Considerare misure preventive di controlio al fing

di favorire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilith di

re-infestazione {ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali
fonti di cibo e acqua quanto pil possibile).

Al fine di ridurre il rischio

di avvelenamento secondario, durante il tratiamento & ad intervalli frequenti,
ricercare & raccoghiers i raditor morti, conformemente alle raccomandaziont
previsie dalle buone pratiche pertinenti. Non usare il prodotto come esca
permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o per il monitoraggio
dellattivitd dei roditors. Non usare il prodotto in trattamenti dove viene

usata ta tecnica di ‘pulsed baiting' (esca ad intervalli di

applicazione).
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In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di

acque superficiali (ad esempio fiumi, slagni, canali d’acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evitare cha l'esca entri in
contatio con l'acqua.

DOSEE MODI IMPIEGO -

PROFESSIONIST]

Uso ail'intemo di edifici ed all"astemo, intomo

agli edifici Per il controllo del Topoline domestico (Mus musculus).
Pesizionare 40 g di prodotto per contenitore. Laddove dovessero essers
necessar pil contenitori posizionarii ad una distanza di circa 5-10 metri f'uno
dall'altro e comungue ad una distanza non inferiore ai 5 melri. All'estemnc,
intorno agli edifici, proteggere Fesca dafle condizioni atmosferiche (ad es,
picggia, neve, ecc.). Posizionare i conteniton con I'esca in zone non soggetie
ad allagamenti (sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dali'acqua o
contaminate dalla spercizia). Non applicare questo prodotto direttamente nelie
tans. | conteniton dovrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giomi allnizio del
tratiamento e poi almeno settimanalmente. Cid al fine di verificare lintegrita
dei contenitori, il consume dell'esca, ed eventualmente per imuovere le
carcasse dei roditori. Quando necessario reintegrare l'esca. Seguire ogni
ulleriore istruzione prevista dafle buene pratiche pertinenti.

Uso

all'interno di edifici ed all'esternc, intomo agli edifici Per il controllo del
Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero {Rattus rattus).
Posizionare 60-100 g di predotlo per contenitore. Laddove devessero essere
necessan pil conteniter, posizionarli ad una distanza di circa 5-10 metri
I'unc dall'altro e comunque ad una distanza non inferiore ai 5 metri.
Alfestemno inlomno agli edtfici, proteggere I'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.); posizienare i conteniteri con {esca
in zene non soggette ad allagamenti (sostituire le asche nei contenitori sa
danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia) | cantenitori con le
esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomi all'inizio del
trattamente e almeno settimanalmente in seguilo, a! fine di controllare se
I'asca & accettata, i contenitori sono integri e per imuovere i corpi dei
roditeri. Riempire nuovamente il content quando ia, Non app
questo prodotto direttamente nelle tane. Sostituire le esche nei contenitori se
danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia. Seguire ogni ulteriore
istruzicne prevista dalle buone pratichs pertingnt,

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

Owe possibile, prima det trattamento,

informare i possibili astanti defla campagna di derattizzazione in corse. Non
impiegare in aree dove vi & if sospetto di resistenza alla soslanza attiva, Per
un'apprapriata gestione delle resistenze, non alternare l'uso di anticoagulanti
differenti ma con efficacia paragenabile o inferiere. Considerare I'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoagulante pia
afficace. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua i
contenitori per esche o gl utensiti usati in punti esca coperti @ protetti,
‘Smaltire i roditori morti secondo la nomnativa vigente. Alla fine del
trattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigenie. Conservare in un luogo asciutio, fresco & ben ventilato. Conservare il
contenitore chiusa € al riparo dalla luce diretta del sole. Conservare inun
luage inaccessikile per bambind, uccelll, animali domestici & da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Ove

possibile, prima det trattamento, informare i possibili astanti della campagna

di derattizzazione in corso. Non ulilizzare in aree dove =i sospetta la

resistenza alla sostanza atiiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare & rimuovere a intervalli frequent i rodilon morti

durante ii trattamento {ad esempio almenc due volte fa settimana). I prodotto
non deve essere usato per olire 35 giomi senza una valutazione delie stato di
infestazione e dell'efficacia del trattamento. Non utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoaguianti come esche permanenti per scopi
preventivi o di moniteraggic delle attivitd dei roditori. Quando si collocano

punt esca vicing alle acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali,

dighe, fossi di irigazione) o sistemi di drenaggio dell'acgua, assicurarsi che
f'esca non venga a conlatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i contenilori per esche, Smallire i roditori morti secondo la
nommativa vigente. Alla fine del tratiamento, smaltire 'esca non consumata & la
confezione seconde la normativa vigenie. Censervare in un Juoge asciutio, frescoe
& ben ventilato, Conservare il contenitare chiuso & al rparo dalla luce diretta

del sole. Conservare in un luoge inaceessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fattoria

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i

sintomi, che possono essere ritardab, pessone includers sanguinamento dal nase
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi & presenza di
sangue nelle feci ed urine,

Antidoto: Vitamina K1 somministrabile sola da .
persenale medica/veterinaric. In caso dii Esposizione culanea, lavare la pelle
con acqua e poi con acqua e sapone. Esposizione oculare, risciacquare gli occhi
con acqua © con liguida per favaggic oculare, tenere le palpebre aperte per
almenc 10 minuli. Esposizione orale, sciacquare accuralamente la bocca con
acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non
provocare it vomito. In caso dingestione, contatiare immediatamente un medico e
mostrargli il contenitore o lelichetia del predotio. Contattare un medico
veterinario in ¢aso d'ingestione da parte diun animale

domestico.

Pericoloso per la fauna selvatica,

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

Alla fine del trattamenta, smaltire
fesca non consumata e fa confezione seconda [a normativa vigente.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
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Conservare in un luogo asciutlo, fresco e ben

ventilato, Conservare il contenitere chiuso e al ripare dalla luce diretta del
sole. Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, vccelli, animali
domestici e da fatloria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro modalitd d'azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti possone richiedere dai 4 ai 10 giomi dope I'assunzicne dell'esca
per essere efficact. 1 roditori possonc essere poriateri di malattie. Non

toccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare
guanti o strumenti quaii pinze. Questo prodotte contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante, ’
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Allegato I SPC

Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ectichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovrd 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.

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/2014/00234/AUT”

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

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

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

» L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico»,
«innocuo», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», <aispettoso degli amimali» 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 1 rischt che il prodotto comporta per ['uomo o I'ambiente.

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



