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

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

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolaritd dell’autorizzazione n.
1T/2014/00236/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’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 e
all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele € ss.mm.ii..

Sirammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 del
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Discipiina 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™.

Referente teenico: Renato Cabella - 06.5994 2807
email: r.cabella-esterno@sanita. it




DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2014/00236/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all”Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-TRS con case number BC-AM070426-40 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:
11 trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE VARAT BLOCCO
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum

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

SUL MERCATO . : 35020 Arre (PD).
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00236/AUT
ASSET NUMBER IT-0006841-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societda INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche def Prodotto) e nell’allegato II (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 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 pjg, 202
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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
Italia VARAT BLOCCO

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definita

Data di scadenza
“dellautorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzagione Indirizzo Nan definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Neme del produtiors INDUPHARMA S.rl,
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD)  laka
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgagha 40 35020  Ame (PD)  hafs

1.4. Fabbricantei/i delfi principiofi attivofi
numerc BAS: 11

Noeme del produttore ACTIVA SRL
indirizzo del fabbricante Via Felre 32 20132 Milan  ltalia
Uhicaziene dei siti produttivi TezzaSrlvia Tre Ponti22 37050 S Maria di Zavie  Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura ([UPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Broditacum 3-[3-{4-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napihyl]-4-hydroxycoumarin  Principio attive 0,005

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

3. Indicazicni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Pubd nuocere al feta.
Pud provocare danni agli organi to
BLOOL in caso di esposizione prolungata o ripeluta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Non

manipelare prima di avere letto & comprese tutle le

avverlanze.

Indessare guanti.

tN CASO di esposizione ¢ di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Smattire il

prodatio in in accordance with national and internafional
regulations.
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4. Uscoli autorizzatofi

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi i prodotto

Descrizione esatta dell'uso
auterizzato {se pertinente)}

Campo di applicazions In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriate di utilizzator Industrizle, UHilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune
Mus musculus House
mouse
Metodi di applicaziene
Metodo applicazione esca
Descrizione
di manomissione.
Tasso: 40 g diesca
per contenilora. Se fossero i piis contenitori per esche, pasizionari ad

una distanza minima di 5 metri l'uno
dall'altro.

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imbatlaggic

Tipo di predotto 14 -
Rodenticidi

Nen applicabile per i rodenticidi.

Esca pronta per I'uso per impiego in contenilerd per esche a prova

0%

Se

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

di 5 metri funo
dall'altrg,

Sacchi / sacchetti etichettati o stampatiin PET / PE / Alluminio 7

Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in blocehi paraffinali). L'imballaggio € limitato a sacchetti

canfezienati separataments in PET / PE / Alluminio f Peliestere contenenti at
massime 10 kg di prodotio per singelo sacchette confezicnato,

Sacchi J sacchetthi in PE / Alluminio / Pollestere (termosaldato) in

secchio in HDPE, etichettato o slampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg
{cantenente esche rodenticide da 20 g in blocehi paraffinati). L'imballaggic &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE ¢ Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto

confezionate.

Sacchi f sacchettiin PET/PES

Alluminio / Poliestere (lermosaldato) posti in cartone stampato o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenents esche rodenticide da 20 gin
bloechi paraffinati). L'imballaggio & fimitalo a sacchetti confezionati

separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenent al massimo 10 kg

di predotic per singolo sacchettc 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 l'uso

Vedi paragrafo [struzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure
i mitigazione del rischia

Fase di sviluppo
Juveniles to
adull
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4.1.3, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, dirett] o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizicnamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con

l'acqua.

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

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

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

Tipoii di prodotto Tipo di
prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazions In ambiente
chiuso
Indeor
Categoria/e di utiliztatori Indusiriale, Wilizzatore
professionale
Organismi bersaglio ' Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
cat adult
Rattus Roof other: juvenils to
fattus rat adull

Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione

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

Tasso: 60-100gd
asca per contenitore. Se fossero necessari pil contenitor per esche,
posizienarli ad una distanza minima di 5 metr l'uno

dall'alira.
Diluiziene; 0%
Tempistica:
Se
fossaro necassari pill contenitori per esche, posizionardi ad una distanza minima
di 5 metrni l'uno
dall'altro.
Dimensioni &« materiale Sacchi 1 sacchetli
dellimballaggic etichettali o stampati in PET ! PE / Alluminio 7 Poliestere (lermosaldato). da

1.5 kg finc a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi
paraffinati}. L'imballaggio & limitalo a sacchetti confezionati separatamente in
PET / PE/ Alluminio / Poliestere conlenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singofo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchatthiin PE/

Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, etichettato ¢ stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
Blocchi parafinati). L'imbatlaggic & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliastera contenenti al massima 10 kg
di prodoito per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetli in PET ! PE f Alluminio / Poliestere (termosaldato)

posti in cartone stampato o in cartene stampato: da 1,5 kg finoa 25 kg
(contenente esche rodenticide ¢a 20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio &
limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Pcliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singelo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g 20 Kg (2 sacchi x 10

Ka).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Vedi paragrafo Istruziors per l'uso

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

Vedi paragrafc misure
di mitigazione del rischio
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4.2.3, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e {e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delie acque, prevenire che i'esca entri in contatio con
Vacqua.

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

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

Shelf life: 24
monihs
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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 pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Al'aperte
Esterno intomo
agli edific
Categoriale di utilizzatori Industriale, Ulilizzatora
- professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus noervegicus  Srown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus ral adutt
Mus House other: juvenile to
musculus mouse aduit
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per 'uso per impiego in conlenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Tepoline

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 66-100 g di esca per
contenitore. Se fossero necessan pil contenitan per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5 metri l'ung

dall'altro,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fasserc necessari pill contenitor per escha, posizidnani ad una distanza minima
di 5 metri I'uno
dallaltro.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti etichettati
dell'imbaliaggio o stampati in PET ¢ PE / Alluminio / Poliestere (termosafdato): da 1,5 kg fino a

25 kg {conienente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati).
L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati separatamenie in PET/ PE/
Alluminio / Poliestere contenenti ai massimo 1G kg di prodotto per singelo
sacchetto confezionate.

Sacchi ! sacchetthi in PE 7 Alluminio

I Pofiestere (1ermosaldato} in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). L'imbatlaggio & limitato a szcchetti confezionati
separatarnente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singolo sacchetio confezionato.

Sacehi f sacchetti in PET 1 PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate)

posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blecchi paraffinati). L'imbatlaggio &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 16 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per
luso

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

\Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

4.3.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabkili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

In caso di posizionamento dei contenitori con l'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumni, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di imigazione) o di sistemi di drenaggio del'e acqua, assicurarsi
che I'esca non entri in contatie con 'acqua.
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4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative 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.
Shelf

life: 24
mesi

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzato (se pertinente) rilevanti per i rodenticidi,
Campo di applicazione in ambiente
chiusa
indoor
Catagoriafe di utifizzatori Utilizzatore professionale
acdestrate
Organismi bersagtio Nome scientifico Nome comune  Fase di svituppo
Rattus norvegicus  Brown juvenite to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House other, juvenils te
musculus mouse adult
Metodi di applicazione
Metode applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissicne.
Tasso: RATTI: - Alta infestazione:

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

contenitore.
Dilviziane: 0%
Tempistica:
RATTI:
Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestazione:
§0 g di esca per contenitore.
TCPOUINC DOMESTICO.
- 40 g di esca
per contenitore.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetli
dellimballaggio etichettati 0 stampati in PET/ PE 7 Aflurninia f Poliestere (termosaldate): da

1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi
paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in
PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimao 10 kg di prodotto per
singole sacchetta confezionate.

Sacchi / sacchetthiin PE/

Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, etichetiato o stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg {cantenente esche rodenlicide da 20 gin
blocchi paraffinati). Limbaliaggio € limilato a sacchetti confezionati
separatamente in PET { PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotic per singolc sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchettiin PET / PE / Alluminio / Poliestere {lermosaldato)

posti in cartone stampato ¢ in cartone stampato: da 1,5kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinat)). Limbaliaggio &
limitato a sacchetti confazionati saparataments in PET / PE / Alluminio
Paliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchette
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.4.1. istruzioni d’'uso specifiche per l'uso

Wedi paragrafo Istruzioni per l'uso

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedi paragralc misure di miligazicne del rischio
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4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccerso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento di punti €sca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che ('esca entri in contatic con
l'acqua.

4.4.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per o 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 prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf life: 24
masi.

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

Tipofi di prodotta Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Dascrizione esatta defi'uso
autorizzato (se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperto
Esterno intomo
agli edific
Categoriafe di utilizzatori Ulizzatore professionale
addestrato
QOrpganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adutt
Rattus Rocf other: juvenile 1o
ratius rat adutt
Mus House other: juvenile to
musculus mause adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.
Tasso: Rate:Rats :- High infestation: 100 g of bait per
baiting point. - Low infestation: 60 g of bait per baiting peint.. Mice 40 gr of
bait per bail peint
Diluizione: 0%
Tempistica:
RATTI:
- Alta infestazione: 100 g i esca per contenilore,
- Bassa
infestazions: B0 g di esca per contenitore.
TOPOLINO DOMESTICO:
40 g di esca per contenttore.
Dimensioni @ materiale Sacchi/ sacchetti
dellimballaggio etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenents esche rodenticide da 20 g in blecchi
paraflinati}. L'imballaggio & fimilato a sacchetti confezionali separatamente in
PET { PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per
singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE ¢

Alluminio / Poliestere (termosaldate) in secchio in HDPE, etichetiale o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente asche redenticide da 20 g in
blocchi parafiinati). L'mballaggic & Imitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodctto per singele sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestare (termosaldalo)

posti in cartone stampato o in cartons stampalo: da 1,5 kg finc a 25 kg
(contenente esche rodenlicide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio /
Pofiestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetto
confezionate. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg}.

4.5.1. Istruzioni d’'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzicni per l'uso

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/VARAT%20BLOCC0%20-%20T... 15/12/2021



Page 8§ of 10

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedi paragrato misure di mitigazione del rischio

4.5.3. Dove speclﬂcd per I'US(;. | dettagli dei probabili effett! nogatllvi. direttl o indiretti e le istruzioni pér interventi di pronto soccorso e ie' misure di emergen:

In caso dl posizienamenio dei

conteniton con Fesca in prossimith di acque superficist (ad ypio fami,
stagni, canall d'acqua, dighe, canall d irigazions) o & sistemi di drenaggio
della poiin, assicurars| cha lasca noa antri in contatio con Macqua.

4.5.4. Dove specifico per Fuso, le Istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del refative imbaltaggte

4.5.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione det prodotto in nermali condizienl dl stoccagglo.

Shelf
Nife: 24
mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima deflvao leggere &
ugmaisuuzsonmpmmmmmwmomimn
o al © {omitn prasso # punto vendita,
Prima del posmnammadebcusdm procedere od un soprafhuogo dell'area
Infestata & ad und vatulazione in foce al fine di idantificars la spocie dl
rodiion, | uoght d'attivith & determinare la probabile cousa e lentith
dellinfestazions. Rimuovers ke fontl di cbo (acitments rogghmgiblli da ponte
dei roditord (od esemplo granaghio fuoduscile o scarll di cibo), Inottre, non
rfpulire Faren infestrtn eppens prima del tr , dsto che it disturb
nulumeme la pepotazione di roditor & rende pio dilficlie otteners
jorw deil osca. Il p deva essarn usale unicamenia allintema
Uel‘ di gesti debe inf joni {IPM), che inchude, tra
('alro, anche misure d'lgleno e, dove possibite, metod fiskd di controlo,
Considerare misure preventive di controlio (ad esempio; chiusurs dei buchi,
rimazione, per quanto possiblie, di tutts ks fontl di dbo & acqua) in modo do
verifhcare | quantith ¢ prodetto consumata & ridurre i possibilith d
re-infasinzions. | conteritor con Feaca devono essers posizionati nelle
immediate vicnanze ¢l luoghl n cul Fottivitd del roditerd & stats verdfeats
In (ad venti, nidi, recinti d'entratn di bestiame,
apefture tone, ecc). Oveposslbﬂe fissare { contenitor per esca al sucio o
ad gitte strutiure_ | conteniton per osche deveno sssers chisrnmens
etichetinti segnalando che contengono rodenticidi & che non devono essere
Amossi o epertl, Quande H prodofte & viilizzolo in ares pubblichs, lo zone
iratizte devono ossero segnalate durante 1l periodo di tmttamento, Accanto afle
am dmenemruso isponibils un avviso indi nrisdwdl
L] i da antheang: ‘e be misure di pﬁmo
Wda sngc.m'e in caso di avvelenamento. L'esca deve sssere fissata in modo
da non essere i fuorf dal content per esche, Postzh el
prodotto tuor dafla poriatn di bambini, ueeeni animall domesiici, animali da
{attocin o aitsi animaii non L] lerntano da cibi,
bevands e afimenti per animat, nondvédamensalonmuche
posaeno antrare in contitto con # prodetts. Durnnta
In [2sn ¢i manipolazione del prodotto, ir guanti di pr resisient
ofte Non oL vt bere, nd fumate durants fuso del
prodotio, Lavare la mani e la pefls direttaments esposis dopo futitizzo det
prodotto. La frequenza defle visite alfzrea trattata dovrebbe essere o
discrezions dellfoperaiorn, aﬂn et defMindagine condotta aTinizio del
Tola fi bba esssre con ke ot
fornite daf relativo codicn di buene pratiche, Sa i censmo deu'em & basso
fispetto afla dimensions avi clelTindy i
ripasizionamento dai pmmescnmnnnluogmulapossibﬂumcamum
tipo formutazione d'esca. Se, trascorso un perlodo di trattamento di 35 gloerd,
I esche vengono ANCOMA CONSUMAta & NON $i 0Sserva Una diminuzions nellativith
del roditori, & necessario determinama Ia causa pil probabite. Guatora aitd
etement] siano stoti gid esclusi, & probabile che W siana roditon] resistent]:
consldernrs, quhdl ove i, 'wso i un ikida ron-gnticoaguiants
odiun piii efficoce. Considerare, inoftre, F'uso di
trappole quale misura atternativa di controflo, Al terrnine del perodo dl
trattamento fmuovers bs esche rimasta o i contenlion con le esche, Pericoloso
per la ixuna sotvatica,

DOSIE MODH
IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso

afl'interno di edific! ed uso alf'estemo, Intomo agli edifici Per i) controilo

del Topolino domestice {Mus muscutus), Ratto grigio (Rattus norvegicua) & Ratto
nero (Rattus rattus).

Topolino {Mus fus): posizk
AOQqudmopefcmxefﬂlm padaZesﬂboprweeﬂ'usodaZOg
cinscung,

Rato grigio (Rettus norvegicus) o Ratto nere (Rathus rotus):

in caso di alta infesiazione: poslzionare 100 g per contenitore, pard a 5 escha
prante af'uso da 20 g; i caso di bassa infestazione: posizionare 60 g per
contenitore, pari 3 esche pronte aif'uso da 20 g cioscuna,

Rimuovers it

prodotio residuo afla fine del trattamento. Seguire ognl ufteriore istruzione
prevists dafle buone praticha pertinenti, Per w0 ostemo, | pnti asch devono
esserg coperti a posizionati in luoghi strategic a! fine di minimizzare
resposizions nei confronti defle specis non bersaglio. Non utifizzare quasto
prodotto direttoments nells Lane,

Ove possibils, prima del
mnformare | possitlll astant] (ad esemphe cotoro che frequentans Farea tratixta
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ed i dintorni) della campagna di deratlizzazione in corso. Considerare misure
preventive di controlio al fine di favorire 'assunzione del prodotto e ridurre

la probabilita di re-infeslazions (ad esempio ostnlire possibili aperture,
rimuovere potenziali fonti di cibo e acqua quanto pid possibile}.

Al fine

di ridurre il rischic di avvelenamenle secondario, durante il frattamento e ad
intervalii frequenti, ricercare e raccogliere i reditori morti, conformemente

alle raccomandazicni previste dalle buone pratiche pertinenti. Non usare il
prodotio come esca permanente per {a prevenzione d'infestazioni da roditor o
per il monitoraggio dell'atlivita dei roditori. Non usare il prodotio in

trattamenti dove viene usaia la tecnica di 'pulsed baiting’ (esca ad intervalli

di applicazione).

In caso di posizionamenio di punti esca in prossimita di

acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evitare che I'esca entri in
contatte con I'acqua .

DOSEE MODI IMPIEGO -

PROFESSIONIST]

Uso all'interno di edifici ed all’esterno, intorno

agli edifici Per il controlla del Topoli ico [(Mus Hus).
Posizionare 40 g di prodotto per contenitore, pari a 2 esche pronie ail'uso da
20 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessan pil contenitori pasizionarli
ad una distanza di circa 5-10 metri Funo dalialtro & comungue ad una dislanza
non inferiora ai 5 metri. All'estemno, interno agli edifici, proteggere l'esca

dalle condizioni atmosferiche {ad es. pioggia, neve, ect.). Posizionare i
conteniton ¢on Fesca in zone non soggetie ad allagamenti {sostituire le esche
nei conlenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia). Non
applicare questo prodotto direttamente nelle tane. | centenitori devrebbero
essere ispezionati ogn 2-3 giomi allinizio del tratlamento e poi almeno
setimanalmente. Cio al fine di verificare l'integrita dei contenitori, il

consume del'esca, ed ever f e perri le dei roditeri,
Guando necessario reintegrare I'esca, Seguire ogni ulterore istruzione prevista
dalle buone pratiche pedinenti.

Uso all'interno di edifici ed

all'asterno, intome agli edifici Per il controllo del Ratto grigio (Rattus
norvegicus} e Ratto nere {Rattus rattus).

Posizionare 60-100 g di

prodotto per contenitore, pari a 3-5 esche gronte all'usc da 20 g ciascuna.
Laddove dovessero essere nacessari pil contenitori, posizionarli ad una distanza
di circa 5-10 metr l'uno dallaltro e comunque ad una distanza non inferiore ai
5 metr. All'esterno intomo agli edifici, proteggere 'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.), posizionare i contenitori con l'esca
in tone non soggette ad allagamenti (soslituire le esche nei contenitori se
dannegglate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia). | contenitori con le
esche dovrebbero essere controllali almeno ogni 5-7 giomi affinizio del
trattamento e almenc settimanalmente in seguito, al fine di controllare se
I'esca € acceltata, i contenitori sono integri e per rimuovere i corpi dei

rediteri, Riempire nuovamente il conteni quando r io. Non applicare
questa prodetto direttamenta nelle 1ane. Sostituire le esche nei conteniton se
danneggiale dall'acgqua o contaminate dalla sporcizia. Seguire ogni utteriona
istruzione prevista dafle buone praticha pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA FORMATO

Ove pessibile, prima del

trattamento, infermara i possibili astanti della campagna di deratlizzazione in
corse. Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza
attiva. Per un‘appropriata gestione defle resistenze, non attemare l'uso di
anticoagutanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore, Considerara
t'uso di redenticidi non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure di un
anticoagulante pid efficace. Fra un’applicazione e la successiva, non lavare con
acyua i contenitori per esche ¢ gli utensili usati in punti esca coperti e

protetti. Smaltire i roditori merti secondo la normativa vigente. Alla fine del
trattamento, smallire I'esca non consumata e la confezicne secendo la normaliva
vigente, Censervara in un heogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuse & al ripara dalla luce diretta del sole. Conservare inun

luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici & da

fattoria,

PROFESSIONISTI

Ove possibile, prima de! trattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in cerso. Non utilizzare in aree dove si sospetta la
resistenza alla sostanza attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamente

secondario, ricercare @ riruovere a intervalll frequenti | roditori morti

durante il trattamento (ad esempio almeno due velte la settimana). |l prodotio
non deve essere usato per olire 35 giomi senza una valutazione dello state di
infestazione e dell'efficacia del trattamanto. Non utilizzare le esche

contenenti sostanze atlive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivita dei roditori. Quando si collocano

punti esca vicino alle acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali,

dighe, fossi di imigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che
Pesca non venga a contatto ¢on acqua, Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i centenitori per esche. Smaltire i roditori morli secondo la
normativa vigente. Alla fine de! traltamento, smaltire 'esca non consumata e la
confezicne secondo la normativa vigente. Conservare in un luoge asciutto, fresco
& ben venlilato, Conservare il contenilore chiuse e al riparo dalla luce diretla

del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fatloria.

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

Questo prodotic contiens una sostanza anticoagulante. Se ingerito, +

sintomi, che possonc essere ritardati, possono includere sanguinamente dal nasc
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ed urine.

Antideio: Vilamina K1
somministrabile solo da personale medicofveterinaric. In caso di: Esposizionsg
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culanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua & sapene. Esposizione
ceulare, risdacquare gl occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
tenere lo palpebre aperte per aimeno 10 minuti. Esposizione orale, sciacquare
accuratamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi, Non provocare it vomita. In caso d'ingestione,
contattare immediatamente un medice e mostrargli A conlenitore o Metichetia
del prodotic. Contattare un medico veterinaro in caso dingesticne da parte di
un animale domestico.

Pericoloso per la fauna
selvatica.

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

Alla . .
fine del irattamento, smallire I'esca non consumata e la confeziong secondo la
normativa vigente.

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

Conservarg in un luogo ascutto, fresco e ben

ventilalo. Conservare if contenitore chiuse e ai riparo dalla luce diretla del
sole. Conservare in un lusgo inaccessibile per kambini, uccelli, animali
domestici & da fattoria,

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro medalit d'azione ritardata, i rodenticidi
anti Aanti ichiedere dai 4 ai 10 giomi dopo 'assunzione dell'esca
per essere efficaci. § roditori possono essere portatori di malattie. Non

tocecare i roditari morti con le mani nude: per il loro smaltimanto, uiilizzare
guanti o strumenti qual pinze. Cueste prodotio contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel
rispetto delle disposiziont 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 1.

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/2014/00236/AUT”

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

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

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

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico»,
«innocuoy», «naturalen, «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 I'vomo o l'ambiente.

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



