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Ufficio I - Affari generali e prodosti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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OGGETTO: Prodotto biocida FAST - KING.
Trasmissione decreto di rinnovo e di modifica tecnica maggiore.

Si trasmette,, in allegato, il .D.D. di rinnovo e di

15 Nov.z018

modifica tecnica maggiore del
relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2016/00364/AUT.

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

|
IL DIRETTORE LL’ UFFICIO I
Dr.ssa Paoll ssandro
\

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06,5994 2520
email: r.perronef@sanita.it

MV



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 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 MINISTEROQO DELLA SALUTE n. IT/2016/00364/AUT”

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

e [’etichetta dovra contenere I’indicazione dellofficina 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 e caratteri usati nel
testo degli stampati autorizzati.

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

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



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
IT/2016/00364/AUT

IL DIRETTORE
VISTO D’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 2013%;
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 del biocidi ed, in particolare, I’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
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 europeo e del
Consiglio;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 16 novembre 2016;
VISTA l’istanza NA-MAC presentata sul Registro Europeo R4BP3 — con case number BC-FY030449-11 ;
VISTA I’istanza NA-RNL con case number BC-MQ030377-23 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 0037885 del 12 dicembre 2017;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di bioeidi;

DECRETA:
Il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FAST- KING
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche 129
MERCATOQ 31030 Carbonera (TV)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00364/AUT
SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data de¢l presente
decreto :
ASSET NUMBER IT-0015231-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L. ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (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 ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 15 HOV.2018,
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

Y
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commercizle
Italia FAST KING

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numere di autorizzazione

Nan definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definilo

Data di scadenza
dell'auterizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome de! produttare MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL
Indirizzo del fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 128 31030 CARBCNERA (TV) Halia
Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 128 31030 CARBCONERA (TV) Halis

1.4, Fabbricante/i del/i principio/i attivoli
numerc BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA/DR. TEZZA
Indirizzo det fabbricante ViaFelire 32 20132 Milano  halia
Ubicazione dei siti produttivi VIA TRE PONTI22 37050 SANTA MARIA DI ZEVIO (VR}  Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numera Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute
BAS CE CAS camune 3-4{3-(4'-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-y1}-3-hydrexy- 1-phenylpropyt]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiclone benzopyran-2-one attivo 0.0027

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per Puso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza
Indicazioni di pericole Pué provocare dann: agli argani in case di esposizione prolungala o ripetuta .

Consigh di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Leggere

alleniamenle e seguire tutte le

fstruzioni.

Non

mangiare, né bere, né furmara durante

ruso.

Non

disperdere nell'ambiente.

IN

CASO DI INGESTIONE:Coniatlare immediatamente un CENTRC
ANTIVELEN!.

IN CASQ DI INGESTIONE:Contaltare immediatamente un un
medico.

Smaltire | prodotte in according

te national

reguiation.

Smallire | racipiente in according to national

reguiation.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Non professionale

Tipeli di prodotte Tipo di prodotio 14 -
Rodenticid

Descriziong esatta dell'uso 1]
autorizzato {se pertinente} prodotte @ un'esea pronta alluso in grani a base di bromadiolone.

|l prodotto é efficace contro Rattus rattus (ratto marrone), Ratlus
norvegicus {tapo del tetlo, ratto di casa), Mus musculus ({topo

domastice).

Campo di applicazione In ambienie
chiuso, Allaperte
Il prodotto ¢

destinalo ad essere applicalo all'interno e interno agli edifici & deve essere
collocato allinterne di una apposita staziong per

esche,
Categoria/e di utilizzatori Utlizzatore non
professionale
QGrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Roof Adulti
tal
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
. Esca
pronta alfuso [in bustine per esche sfuse] da wtlizzare in stazion] per esche
antimanomissione,
Tasso: dosagg!:

Topotine (Mus musculus) S0-60 g x 10 mq Ratto marrone (Rattus norvegicus) 80-
150 g x 10 mq Ratto nero (Rattus rattus) B0-15¢ g x 10
mq

Diluizione: N.A%

Tempistica:
M.
musculus (uso interna) Le stazioni dellesca devono essere visitate almenc ogni
2 o 3 giorni all'inizio del trattamente & almeno settimanalmente dope, per
verificare se l'esca & accettata, le esche sono infatte e per rimuovere i corpi
dei roditori. Riempi I'esca quando necessarns.

R. norvegicus

- R. rattus {usc internc):Posizicrare le stazioni del'esca in aree non soggette
a inondazieni. Sostituise: qualsiasi esca in una stazione esca in cui l'esca &
stata danneggiala dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni dell'esca
dovrebbaro essere visitate solo da 5 a 7 gierni dopo lnizio del trattamento e
almeno settimanalmente dopo. al fine di verificare se l'esca & accettaia, le
staziom dellesca sono intatte e per rimuovere i corpi dei roditori. Riemp:
I'esca quando necessano.

R. norvegicus - R. rattus (intorno

agli edifici): posizionare le slazioni dell'esca in aree non soggette a
inondazioni. Sostiluisci qualsiasi esca in una stazicne esca in tui l'esca @
slata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia Le stazion dell'esca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giorni dope linizio del irakamenio e
almeno setiimanalmente dapo, al fine di verificare se 'asca é accetiata, le
stazioni dell'esca seno intatte e per rimuovere i cerpi dei roditad. Riempi
l'esca quando necessaric.

Dimensioni e materiale confazioni:
dell'imballaggio

a)
bustine sigillate, pra-dosate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per
roditori, in confezioni del peso tolale di 150 g

b) stazioni di
sigillatura pronte all'uso, da 20 ga 150 g (contenenti bustine sigillale &
pre-dosate da 10 ga 50 g)

Sacchetti pre-dosati in carta, in imballagg
secondari,

Borse in PCC + PE (polipropilene + polietilene);

Lattine:
acciaio EN10202

Stazioni sigillate in plastica PP

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

M.
musculus (uso interna):
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Le stazioni dell'esca devono essere visilate

almeno ogni 2 o 3 giorni alfinizic del traltamenta e almeno settimanalmente :
dopo, per verificare se l'esca & acceltata, le esche sono intatle e per ‘
rimuovere i corpi dei reditori, Riempi ['esca quande necessario.

R. norvegicus - R. rattus {uso interno}):;

Posizionara le

stazioni delfssca in aree non scggetie a inondazioni. Sostituisci qualsiasi
esca in una stazions esca in cui l'esca é stata danneggiata dallacgua o
contaminata da sporcizia Le stazioni del'esca dovrebbero essere visitale solo
da 5 a 7 giorni dopo linizio del {ratlamento e almeno settimanalments dopo, al
fine di varificare se lesca & accettats, le stazioni dell'esca sono intatte e

per rimuovere i corpi dei roditor. Riempi 'esca quande necessario,

R. norvegicus - R. ratius (internc agli edific)): posizionare ie

stazieni dellesca in aree non soggette a inondazioni. Sostituisci qualsiasi
esca in una stazione esca in cui 'esca @ stata danneggiala dall'acqua o
contaminata da sporcizia. Le stazioni deil'esca dovrebbero essere visitate salo
da 5§ a 7 giomi dopo linizio del trattamento e almeno settimanalmente dopo, al
fine di verificare se 'esca & accettata, le stazioni dell'esca sono intatle e

per rimuovere i corpi dei roditori, Riempi |'esca quando

necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso ,

Vedi
"Indicazioni generali per l'uso”.

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

Vedi
“Indicazioni generali per l'uso”.

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

Vadi 1
“Indicazioni generah per luse”.

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

Vedi "Indicazioni generali per
luse".

4.2. Professionale

Tipoli di prodotto Tipa di prodotta 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta delf'uso 1]
autorizzato (se pertinente} prodotio & un'esca pronta al'use in grani a base di bromadiokine, 1

|l prodotta & efficace contro Raltus ratius (ratto marrone), Rattus
norvegicus (topo del tette, ratlo di casa), Mus musculus (tope
domestico)

Campo di applicazione In ambiente

chiusg, Allapero, Other

]
prodollo & deslinato ad essere applicato allinternc e intorro a edific,
discariche e deve essere collocato allinterne di una apposita stazione per

esche,
Categoriale di ufilizzaton Utilizzatore profassionale addestrato, LHilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo b
Mus musculus. House Adult ]
mouse
Ratius rattus Roaf Adulti
ral
Ratlus norvegicus  Brown Adult
ral
Metodi di applicazione i
Metodo applicazione esca 1
Reacrizione
Applicazione
esta
Tasso: Dosaggio Topeling {(Mus musculus) 63 g x

10 mq Ralto marrong (Ratius norvegicus) 100-200 g x 10 mq Ratto nero (Rattus
rattus) 100-200 g x 10 mq *
Diluizione: NA%
Tempistica:
M.
musculus (uso inlemo):
Le stazioni dellesca devone essere visitate aimene
ogni 2 o 3 giorni all'imizia del tratlamento & almeno sefimanalments dopo, per
verificare se l'esca @ accettata, le esche sono intatte ¢ per rimuovere i corpi
dei roditeri. Riempi l'esca guando necessano. Rimuovere || prodotto rimznente
alla fine del penedo di trattamento.

R. norvegicus - R. raltus (usc
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ntemo)’

Le staziorn dell'esca dovrebbero essere visitate soloda 5a7

giom| dopo linizic del trattamento e almeno settimanalmente dope, al fine di
verificare se 'esca & accetlals, le stazioni dell'esca sono intatte e per
fimugvare | corpi dei roditori. Riempi l'esca quando necessario. Rimuovere il
prodotto rimanente alla fine del penodo di trattamenio

R

norvegicus - R. rattus (atlorne agli edifici)’

Protegoi I'esca dalle

condizioni atmosferiche {ad esempio picggia, neve, ecc.). Posizionare le
stazioni dell'esca in aree non soggette a inondazioni, Seshtuisc qualsias!
esca 0 una staziong esca in cui 'esca @ stala danneggiata dallacqua o
contaminzta da sporcizia. Le stazion dell'esca dovrebbero essere visitale solo
da 5 a 7 giomi dopo linizio del trattamenta & almeno settimanalmente dopo, al
fine dli venficare se 'esca @ accetlata, le stazioni dell'esca sono intatte &

per rimuovere i corpl dei rediton. Riemp: l'esca quando necessario. Rimuovere
il prodotto rimanente alla fine del periodo di trattammento.

Dimensioni e materiale confezioni:
dellimballaggio a) buste sigillate,
pre-desate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per roditori, in
confezioni da un peso tolale compresotra 1,5 kg e 25 kg
b} sacchi, cartoni
& secchi cantenenti esche esenti da roditore da 1,5 kg a 25 kg
c) lattine e
sacchetti contenenti esche esenti da roditore da 1,5 kg a 25 kg

Bustine pre-dosate in carta,
secchi: in PP {polipropilene);
cartoni;

borse in PCC + PE; carla,
lattine. acciaio EN10202

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

M.

musculus {uso interno): Le stazioni del'esca devano esssre visitale almeno ogni
2 o 3 giorni all'inizio del fratiamento ¢ 2lmeno sethmanalmente dopo, per
verificare se I'esca € accettata, le esche sono intatie & per rimuovere | corpi

dei roditori. Riempi I'esca quande necessario. Rimuovere il prodetto rimanente
alla fine del periode di trattamento

R. norvegicus - R. rattus (uso

mierne): Le slazioni del'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 & 7 giomi
dopa l'nizio del trattamento e almeno settimanalmente dopo, &l fine di
verificare se l'esce & accetlata, le stazion dellasca sonc intatte e per
rimuovera i corpi dei roditori. Riempi |'esca quando necessario. Rimuovere il
pradotta rimanente zlla fine del perioda di irattamentae.

R.

narvegicus - R, rattus (attorno agl edifics); Proleggl lesca dalle condizioni
almesferiche (ad esempio pioggia, neve, ecc.). Posizionare le stazion: dell'esca
in aree non soggetle a inondazioni. Sostiluiscl qualsiasi esca in una slazione
£8ca in cul 'esca & stata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le
stazioni dell'esca dovrebbero essere visitate sclo da 5 a 7 giorni dopo l'nizio
del trattamenio e almeno seltimanalmente dopo, al fine di verificare se ['esca &
accettata, le stazion dell'esca sono intatte & per rimuavere | corpi dei

roditori. Riempi I'esca quando necessaric. Rimuovere il prodotto rimanents alla
fine del psriodo di irattamento

4,2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Durante le operazieni di trasferimente della granulometria, indossare
dispositivi di protezione adeguali per e vie respiratorie {maschera
respirateria monousc EN149 FFP2). Evilare di loccare il

prodotte a mani

nude & indossare guant appropriati,

- Non applicare questo prodotio

direttamente nelle tane

- Laddove pessibile, prima del Irattamento

informare gli eventuali asiant (ad esempio utenti dell'area traliata e
dintorni) della campagna di cantrollo dei roditori.

- Prendere in

considerazione misure di controllo preventivo (ad esempio fori di ostruzione,
nmuovere il ciba potenziale e bere il pil lontano pessibile} per migliorare
I'assunzione del prodotio e ridurre fa probabilita di

reinvasion.

Non utilizzare il prodotte come esche permanenti per la prevenzione
dell'infestazicne da roditeri o il maonitoraggio dells attivita dei roditori.

- Non ufilizzare il prodotto in trattamenti ad agitazione pulsata,

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

Quando 5i pasizionano le stazioni per #s¢a vicino ai sislemi di drenaggio
dell'acqua, assicurarsi che il contatto con 'acqua con l'acqua sia
avilato. .

- Quando si posizionano le stazioni per esca vicine

alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, argini,
canali di irigazicne) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che 1l
contatte con l'acqua con lacqua sia evitat,

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imbaliaggio
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Ved
“Indicazioni generali per f'uso®,

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

Vedi "Indicazioni generali per
ruso".

4.3, professionista addestrato

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticid|

Descrizione esatta dell'uso ]

autorizzato (se pertinente) predotio & un'esca prenta all'uso in grani a base di bromadiolone.
n

prodotto & efficace contro Rattus ratius (ratto marrone), Rattus norvegicus

{topa del tetto, ratto di casa}, Mus musculus {topo demestico).

Campo di applicazione In ambiente

chiuso, All'apero, Cther

n b
prodetlo & destinato ad essere applicato allintemo e intorno a edifici,
discariche e deve essere collocato allinlerno di una apposita stazione per

esche .
Categoriale di utilizzatori LHilizzatore protessionale I
addestralo
DOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo I
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Raof Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown Adul
rat

Mett;di di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione

Applicazione

esca

+

Tasso: Dosaggio: Topolino (Mus musculus) 80 g x
10 mq Ratto marrone (Rattus norvegicus) 100-200 g x 10 mq Ratte nerc (Rattus
rattus)y 100-200 g x 10 mq E
Diluizione: N.A %
Tempistica:

M

musculus (use intemo): Le stazioni dell'esca devono essera visilate almeno ogm
2 o 3 giomi altinizio del trattamento e almeno setliimanalmente dopo, per
varificare se I'esca & accettata, le esche sona intalle & per imuovere | corpi

dei roditori. Riempi 'esca quando necessario, Rimuovere il prodoito rimanente
alla fine del pernodo di trattamenio

R. norvegicus - R, ratius {uso

intero)’Le stazioni dell'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giomi
dopo linizio del frattamento e almena settimanalmente dapo, al fine di
verificare se l'esca & accettata, le stazion dell'esca sono intalle e per
rimuavers i corpi der raditori. Riempi l'esca quando necessaric. Rimuovere il
prodotio rimanente alla fine del perioda di frattamento

R. i
norvegicus - R rattus (attorno agli edific:). Proteggi 'esca dalle condizioni 1
atmesferiche tad esempio pioggia, nave, ecc.). Posizionare lg stazioni dellesca

in aree non soggetie a inondazioni. Sostituisci qualsias esca in una stazione

esca in cui l'esca & stata danneggiata dallacqua o contaminata da sporcizia. Le
staziom dell'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giomi dope l'nizio

de! trattamento e almeno seltimanalmente dopo, &l fire di verificare se l'esca &
accelttala, le stazioni dellesca sone inlatte e par rimucvere i corpi dei

roditor. Riempi 'esca quando necessario. Rimuovere il predotto rimanenie afla

fine del periodo di trattamenlo

| prodotti devono essere utilizzati
nelle fognature, in aree aperle ¢ in discariche selo da professionisti

gualificat.
Dimensioni e materiale confezioni
dell'imballaggic a) buste sigillate,

pre-dosate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per raditori, in
confezioni ¢la un peso totale compreso tra 1.5 kg & 25 kg
b} sacchi, carteni
& secchi contenenti esche esenti da roditore da 1,5 kg a 25 kg
c) lattine &
sacchelli contenenti esche esenti da raditore da 1,5kg a 25 kg

Bustine pre-dosale in carta;
secchi: in PP (polipropilene);
cartoni;

borse in PCC + PE; caria;
latline’ acciaio EN10202

4.3.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

M.

musculus (uso inlerno): Le stazioni dell'esca deveno essere visitate almeno ogni
2 o 3 giomi allinizio del iratlamento & almeno settimanalmente dope, per
verificare se Pesca & accetiata, le esche sonointalle & per rimuovere i corpi

dei roditori. Riempi I'esca quande necessario Rimuovere il prodetio rimanente
alla fina del pencdo di trallamento.

R. norvegicus - R. rattus {vso

inlemo} Le stazior dellesca dovrebberc essere visitate solo da 5& 7 giomni
dopo l'inizio del trattamento e almeno setfimanalmente dopo, &l fine di
verficare se fesca & accetiata, le stazioni dell'esca sone intatte e per
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rimuovere | corpi dei roditori Riemp! l'esca quando necessario Rimuoverg il
prodotto rimanente alla fine del penode di trallamento.

R

norvegicus - R rattus (attorne agli edifici); Proteggi I'esca dalle condizioni
atmaosferiche (ad esempic pioggia, neve, ecc.). Posizionare le stazioni dell'esca
in area non scggette & inondazioni. Sostituisci qualsiasi esca in una stazione
esca in cui l'esca & stala danneggiata dallacqua o conlaminata da sporcizia. Le
stazion dell'esca dovwrebbero assere visitate solo da 5 a 7 giorni dopo l'inizio
del trattamento e almeno setuimanalmente dope, al fine di venficara se l'esca &
accettata, le stazioni dellesca sono intatte e per rimuovere i corpi dei

roditori. Riempi l'esca quando necessario. Rimuovere il prodotto rimanente alla
fine del periodo di trattamente.

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

Duranie le operazion o trasferimenio della granulometnia, indossare
dispositivi di protezione adeguati per le vie respiratorie {maschera
respiratoria monouso EN149 FFP2). Evitare di toccare il

predotio a mani

nude e indossare guant appropriati.

- Non applicare questo prodetto

direttamente nelle tane.

- Laddove possibile, prima del tratiamento

informare gl eventuali astanti (ad esempfo utenti dell'area trattata e
dintorni} defla campagna di controllo def roditeri,

- Prendere in

considerazione misure di controllo preventivo (ad esempio fori di ostruzione,
nmuovere il cibo potenziale e bere il pid lontanc possibile) per migliorare
l'assunzione del prodotto e ridurre la prebabilita di

rginvasion

Non utilizzare il pradelto come esche permanenti par [a prevenzione
dellinfestazione ¢a roditori o il meniteraggio delle attivita dei roditori
- Non utilizzare il prodotto in trattamenii ad agitazione pulsata,

4.3.3. 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

Quando si posizionano {e stazioni per esca vicine ai sistemi di drenaggic
dell'acqua, assicurarsi che il contatio con 'acqua con l'acqua sia
evilalo.

- Quando si posizionanc le stazioni per esca vicino

alle acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, argini,
canali di imigazicne) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che il
contatto con I'acqua con l'acqua sia evitata,

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

Vedi
"Indicazioni general per I'uso”.

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

Vedi "Indicazioni general per
l'uso",

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

USO NON PROFESSIONALE: -
Leggere e seguire le informazioni sul prodotio @ tulte le informazieni che
accempagnane il prodotto o fornite nel punio di vendita prima di utilizzaro.

- Prima dell'uso di prodotl rodenticidi, devana essare presiin
considerazione melad di conirollo non chimici {ad esempio trappele).
Rimuovere il cbo che & facilmenie raggiungibile per i roditor (ad esempio
grano versato o rfiuli alimentar)). Olre a questo, non pulire |'area infestata
appena prima dal trattamento, in quants cid disturba solo 1a popolaziene dei
roduitori e rende pid difficile I'accettazione delle esche.

- Le stazioni di

esca dovrebbero essere collocate nelle immediate vicinanze in cui
assarvala ['attivila dei roditori {ad esempio percorsi di viaggio, sili di

nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoli, ecc )

- Ove possibile, le

stazion dell'esca devono essere fissate al terreno o ad altre strutture. [

stata

MNon aprire le bustine conlenenti 'esca.

- Coliocare le stazioni per esca

fueri dalla portata di bambini, uccelli, animak domestici, animali da fattoria

e altri animali non bersaglio.

- Posizionare le stazioni per esche lentano

da cibo, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che sono
in contatto con essi.

- Non posizicnare le slazioni per esca vicing a

sistemi di drenaggio dell'acqua dove pessono enlrare in conlatto con f'acqua.
- Quando si wtilizza il prodolto non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani
o la pelle direttamente espasta dopo aver usato il pradotto.

- Rimuovere

I'esca rimanente o le stazioni dell'esca zlia fine del periodo di

trattamento.
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SO PROFESSIONALE:

- Leggere e seguire le informazioni

sul prodotic & tutte le informazioni che accampagnane il prodoita o fornite nel
punto di vendila prima df utilizzarle.

- Effetiuare un'indagine prehminare

zllinfestazione dell'area infestala € una vaiulazione in loco per ideniificare

le specie di reditori, i lore luoghi di attivita e determinare la causa

probabile e l'entita dellinfestazione.

- Rimuovere il cibo che £

facilmente raggiungibile per i roditon {ad asempic grano versato o rifiuti
alimentari). Oltre a questo, non pulire I'area infestala appena prima del
Irattamento, in quanta cid disturba solc la popelazione del roditori 2 rende piu
difficile l'accettazione delle esche

- Il prodotio deve essere utllizzata

sclo come parte di un sislema di gestions integrata delle infezion {IPM),
compresi, tra gh altri, le misure di igiene e, ove possibile, i metodi fisici

di controlla

- IF prodotic deve essere collocate nelle immediale vicinanze

diluoghi in cui & stata precedentemente esplorata l'attivita dei roditori (ad
esempio percors: di viaggic, siti di nidificazione, manglatoie, buche, cunicoli,
ecc.).

- Ove possibile, le stazioni dell'esca devono essere fissate al

terreno o ad altre strutture.

- Le stazioni di esca devono essere

chiaramente elichettate per mostrare che contengono radenticidi e che non devono
essare spostati o aperii.

- Cuande il prodollo viene utilizzate in aree

pubbliche, (e ares trattate devano essere conlrassegnate durante il penodo di
traltamente e un avviso che spiega il rischie di avweienamento primario ¢
secondario da parte dell'anticoagulante e indica le pnme misure da adottare in
caso di avvelenamenio deve essere reso disponibile accanto alle esche

c———

|.'esca deve essere protetta in mods che nan possa essere trascinata via dalla |
stazione deilesca.

- Posizionare il prodetto fuer dalla portata i
bambiri, uccelli, animali domestici, animali da allevamento e altri animal: nan

bersaglio i
- Posizionare il prodelto lontano da cibe, bevande e alimenti

per animali, nenché da utensili o superfici che sono in centatio con guestl,

- uando si ufilizza W prodotio non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani

@ la pelle diretlamente esposta dopo aver usato il predotic.

- La frequenza

delle visite all'area trattala dovrebbe essere a discrezione delfoperatore,

alla luce dellindagine condotta allinizio del traitamento  Tale frequenza

dovrebbe essere coerenle con le raccomandazion fornile dal codice pertinente

delle migliori pratiche

- Se {'assorbimenie di esca & basso rispetio alle

dirmensioni apparent dellnfesizzione, corsiderare la sostituzicne dei punti

escaln altri punti e la possibiila di passare a un‘altra formulazione di

esca

- Se dopo un penodo d tratlamenta di 35 giomi si continwa a

consumare asche e non s osserva alcuna diminuzione dell'attivita dei roditori,

& nacessario delerminare la causa probabile. Dave altri elementi sono stati

esclusy, & probabile che vi siano roditori resistenti, quindi si consideri f'use

di un rodenticida non anlicoagulante, ove dispenibile, ¢ un rodenticida

anticoagulanie pill polente. Considerare anche l'uso di trappole come misura di

controllo alternativa.

- Rimuovere l'esca rimanente o le stazioni del'esca

alla fine del periodo di trattamento,

- Nan aprire le bustine contenent!

l'esca.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

uso

NON PROFESSIONALE

- Tenere fuori dalla porlata dei bambini.

- Nen

manipolare finc a quando tuite le precauzioni di sicurezza sono state latte e
comprase.

- Non mangiare, bere o fumare durante f'uso di guesio

prodotto

- Prendere in considerazione misure di controlic preventivo

(tappare i fori, imucvere il ¢ibo potenziale e bere il pid lontano possibile)
per miglicrare 'assunzione del prodotto e ridurre la probabilila di
reinvasione.

- Non utilizzare rodengicdi anticoagulanti come esche

permanenti {ad es. Per prevenire I'infesiazione da roditor o per rilevare i
I'attivita dei reditori}

- Le informazioni sul prodotte (etichelta e /o

foglic illustrative) devena indicare chiaramente che: il prodalio deve essere
utilizzato in adeguale stazioni per €sche antimanomissione (ad esempio “"vtlizzo
sclo in stazioni di esca anlimanomissione") Gli utenti devono etichettare
correttamente ie stazioni dell'esca con e informazioni di cul alla sezione 5.3
dell'SPC {ad esempio "stazioni di esca per etichette in base alle
raccomandazioni del prodotto).

- L'uso di questo prodotto devrebbe

eliminare i roditon entro 35 giomni. Le informazioni su! prodotio (ad es.

Efichetta e / o foglio iltustrativo) raccomandano chizramente che in caso d: !
sespetta mancanza di efficacia entro (2 fing del tratlamente {ci0€ laitivita

del roditori sia ancora osservata), l'utente dovrebbe chiedere consigho al

fornitore del prodotte o chiamare un parassita servizio di contrello.

Cerca & rimuovi i roditeri merti durante il trattamento, almene con ia freqguenza

con cui le stazioni dellesca vengono ispezionate.

- Eliminare { rediton

marti In conformita con i requisiti locali,

- L'esca rodenticida deve

essere collocata allinternc di un'apposita stazione di esca, protelta dalle

intemperie, dallingestene di specie non bersaglio e dalla dispersione J
nellambiente.

USC PROFESSIONALE:

- I predatte non deve essere ]
fornito al pubblico {ad esempic “per professionist”

s0l0™) |
- Non -
manipolare fino a quando tulte le precauzioni di sicurazza sono state lstte e

compresea. l
- Nen mangiare, bere o fumare durante l'uso di quesia

prodotto.

- Indossare guanli protelliv resistenti ai prodotti chimici

durante la fase di manipclazione del prodotto (il materiale dei guant deve
essere specificato dal titelare dell'autorizzazione allinterno delle
informazioni sul prodotio).

- Ove possibile, prima de! rattamento

infarmare eventuak astanti sulla campagna di controtlo dei roditeri.
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- Non

utilizzare in aree in cui & poasibile sospettare ta resistenza al principio
aflivo.

- | prodotti non deveno essere utlizzati oltre | 35 giorni senza

una valutazione dello state dell'intestazione e defl'efficacia del
trattamento.

- Non lavare le stazioni dell'esca o gli ulensili utlizzat

nei punii di esca coperti e protetti con acqua tra le apphcazioni
Etiminare i roditeri morti in conformita con i reguisiti lecali [Il metodo di
smaitimento deve essere descritio specificamente nel'RCP nazionale & easere
riporiato sull'etichetta del prodotio).

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

MECCANISMO

D'AZIONE: il principio attivo di Rogar X Plus Extra é di lunga durata
anticoagulanie chimico e diminuisce la sintesi epatica di fatlori
k-dipendenti.

Sintami* Avvelenamento grave per ingestione provoca
inibizione della vitamina K, causando il derma e emorragie mucase | sintomi che
si verificana in altri sisterni sono principalmente emorragica.

TERAPIA: se vengono ingerite grandi quantita, indurre il vomite,

eseguire 1a lavanda gastrica e monitorare I'atlivita della protrombina, se dave
essere somministrata una diminuzione della vitamina K1. Seguire il protocalio
medico appropriato.

Le stazioni di esca devono essere stichetiate

con le seguenti informazioni. "non spostare o aprire”; “contiene un

rodenticida”, "ROGAR X PLUS EXTRA KING ¢ numero d autorizzazione”; "sostanza
attiva ()" & "in caso diincidenta, chiamare un centro antiveleni®.

Pericolose per la fauna selvatica.

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

Al
termine del trattamento, smahire esche non censumate e Fimbailaggio in
conformita con i requisiti locali. Siraccomanda I'vso di guanti.

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

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Tenere || contenitore
chiuso e lonlana dalla luce solare diretta,

- Conservare in luoghi impediti

dall'accessa di bambini, uccelli, animali domestic: @ animali da fattoria.

- Paripdo di validita 24 mesi (se conservate nel contenitore originale

chiuso, in un luogo fresco & asciutto, lonlano dalla luce solare}.

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita di azione rilardala, | rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 giorni per essere efficaci dope il consumo dell'esca.
- } roditori pessone essere portaton di malattie, Non toccare i roditori

morti & man nude, usare guanti o usare strumenti ceme pinze per smaltir,
- Quesio prodotto contiene un agenle amare & un colorante.
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