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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/378
IT/2015/00262/AUT

IL-DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’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, in particolare gli artt.19 € ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-TL0O57683-16;
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:

La modifica amministrativa del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Murin Facoum Pasta — KO RAT BF 50 pasta blu -
Clover Brodi Pasta — Ratti Pasta Blu Professional —
Facoum rat

PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

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

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00262/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 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.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

2 4 QPR 2020
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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 Murin Facoum Pasta

ltalia Facoum rat

ltala Rattl Pasta Blu Professional
fialia KO RAT BF 50 pasta blu
Italia Clover Brodi Pasta

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
deli‘autorizzazione

Non definilo
Nome ¢ indirizzo det titofare Nome Non definito
dell'autorizzazione tndirizzo Non definto

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Vabi Istiluto Biectimico s.r.l.
Indirizzo de! fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricco {PD)  lalia
Ubicaziene dei siti produttivi via Desman, 43 35010 Bargoricco (PD) Italia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa srl
Indirizzo det fabbricante via Feltre, 32 20132 Milano Italia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza sil, via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevia (VR)  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura JUPAC Funzione Contenuto (%)
" 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2 3,4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydraxycoumarin Principio attive  0.005

2.2. Tipo di formulazione

PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi {sangue) n caso di esposizione
prolungata © ripetuta .
Pud nuocere al

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
defl'uso

Nen

manipolare prima di avers leito e compreso lutle le

avvertenze

Indossare guanti.

IN CASO di espasizione o di possibile espesizione:Consultare un
medico.

Smallire il

prodotto in conformité alia

regofamentazione..
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Uso professionale

Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli'uso Non
_ atorizzate (se pertinente} appiicablle per | rodenticidi
— ..
i Campo di applicozions i afriblame chiuso Al aperio
Allinterne df
eddfici e interno aghi edifici
Categoriafe di utilizzatori Industrisle, Utlizzatore
professionale
Organismi beraglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norveglous  Brown Adufti
rat
Hattus norvegicus  Brown glovani
ral
Ratius rattus Roof Adulti
rat
Ratws rottus Rogf giovani
at
Mus musculus House Adulti
maoitas
Mus muscuius House glovanl
mouse

Meatodi di applicazions

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uvso par impiego in contenitori per esche & prova dl manomissione.

Tasso: Ratli 200 g, topo domestico 50
]

Diluizlona: 0%

Templstica:
. Topokine domestico-50 g di

esca per contenitore. Se fossero r i pil contenitori per esche,

pesizlonarti ad una distanza minima di 5 metr I'uno delfatire. In caso di atta

infastazione, pasizicnare i punti esca ad una distanza di 2 matri,

Toepoline domestico - | conteniteri con fe

esche dovrebbero assere controllati aimeno ogni 2-3 giomi alinizio del
wratiamento o aimeno setiimangimente in segufto, al fine di contralters se I
esch & mcceliata, i contenitori sono integri e per rimuovere | corpi dei
rodion, Riempire nuavaments il contenttore quando n

Ratti - 200 g di esce per

contenilore. Se fossero necessari pili conlenitor per esche,

pasizionani ad una distanza minima di 10 metri l'vne datl'altre, In caso di
aolta

Intestazions, posizionare i punti esca ad una distanza di 5

matri,

Ratti - | contenitori con

Is esche dovrebbero essare controliatl atmeno ogni 5-7 giomi allinizio del
trattamenta ¢ almeno setiimanatments in saguito, al fine di controtlare se I
ascs & accattata, | contenitori sono integri e per rimuavere | corpi dei
roditord, Riempire cudvaments il contani quando )

Dimenslonl ¢ materiale MURIN FACQUM PASTA pud assere
dell'imbaliagglo Tomito in due modi differenti:

1. In bustine pre-dosate{ in carta o PE) da
10g 8 15 g (per es. 109, 12.5¢, 15¢. ..}

2. Vaschetie monodosa pronts
affuso (PET) da 25¢ a 1009

Differenti unitd di vendita:
-in
confezione primaria e secondaria {non vendiblls separataments)}

1. busting

di posta pre-dosate da 10g a 159. Confezlone primaria: busta (plastice:PP MAT20

+ PET MET 12 + PE45) da 1009, 2009, 2509, 500g. Confazione sacondaria: scatola

da

da1,5Kg, 3Kg, SKg {esempio: 15 buste da 100g In una scatols da 1.5Kg. © .
8 buste do 5009 In uns scatols da 3 Kg).

2, bustine di pasta pre-dosate da

10g a t5g. Cordezione primana: busta {plostica PP MAT20 + PET MET 12 + PE4%)
da 5Kg o 10 Kg, Confezione secondaria: scatola da SKp, 10Kg, 15Kg, 20Kg.

25Kg.

3.busiine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria;

busta {plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da SKg o 10 Kg. Confazione
secondaria: sacchio (HDPE) da S5Kg, 10%p

- solo in confezione
primaria;

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 159. Confezions
primariar busta (plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0) da 1.5 ¥g o 5Kg

SR e t——
Vaschetts pronte afl'use da 25¢ & 100g .Confezions primaria: scatola da 1.5Kg & - - .
25Kg

4.1.1. Istruzion] d'uso speclfiche per l'uso

Prima deilusg lepgers & saguire |a istnuzioni s prodotte cosl come e
Informazioni in accompagnamento ai prodotte o fomite peesso il punta vendila

- Prima del posizionameanto defis esche, procadere ad un soprativoge
defl'area infestala e ad una vatutnzions in loco o fine didentificare Ia
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spacia di roditori, i luoghi d'atuvita e delerminare la probabile cause e
'entta dell'infesiazione.

- Rimuovere |e fonli di cibo faciimente

raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti
di cibe}. Inoltre, non ripulire 'area infestata appena prima del trattamento,
dalo che cié disturba solamente la popolazione di rodrori & rende piu difficile
ottenere I'accettaziona del'esca.

- Il prodotto deve essere usate

unicamente allnterno del sisterna di gestione integrata delie infestazioni
{IPM}, che include, fra I'altra, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisich di controllo.

- Considerare misure praventive di controtlo (ad

asempio’ chiusura dei buchi, rmozione, per quanto possible, di tutle fe fonti
di cibo e aogua) in medoe da verificare la guantita di prodetic consumata e
ridurre la possibilita di re-infestazione.

- j conteniton con l'esca

devono essere posizionati nells immediate vicinanze di lueghi in cur atlivita
dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esemplo camminamentl, nidi,
recintl d'entrala di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibile,
fissare | contenitori per esca al sucla o ad allre strutture.

-l

contenitori par esche deveno essere chiaramente elichetiati segnalando che
centengona redenticidi @ che non devono essere (iMassi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

- Quando il

prodotto & utiizzate in aree pubbliche, le zane trattate devono essere

segnalate durante il perindo di tratlamento. Accanto alle esche, deve essere
reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamento primaria &
secondario da anticoagulanie e le misure di primo soccorso da seguire in case di
avvelenamento.

- {'esca deve essere fissata in modo da non essere
trascinata fuori dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodetto
fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestic, animali da fattoria
e alli animali nen bersaglio.

- Posizicnare il prodotto lontano da cibi,
bevande e akmanti per animali, nonché da wiensill a superfici ¢che pessono -
entrare in contatio con il prodotto.

- Durante 1a fase di manipolaziene
dal prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
(UN UNI 374 PF»4)

- Non mangiare, ne bere, né fumare
durante 'uso del prodotto. Lavare le mari e 'a pelle direttamente esposta dopo
rutilizzo del prodotte.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetlo alla

dimensione avidente del'infestazione, valutare il riposizicnamento dei punti
asca in altri luogh e la possibilita d: cambiare lipo formulazione

d'esca.

_ Se, trascorso un periodo d trattamenta di 35 giomi, le esche

vengeno ancora consumate & non s osserva una dimmuzione nel"attivita dei
roditori, & necessario determinarne la causa pid probabile. Qualora altri
elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, I'uso di un redenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante il efficace Considerare, inoltre, fuse di
trappole quale misura afternativa di controllo.

- Allermine del periodo
di frattamento rimuovere le asche rimaste o i centenitori con le esche.

- Non aprire le bustng contenenti I'esca

-Quando i
prodotto viene ugato in vaschetie monodose, al momenia del posizionamento
tagliere 1a peliicola protettiva supenore.

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

COwve possibite, prima del trattamento, informare i pessibili astanti della
campagna di deratlizzazicne in corso.

- Per ridurre il

nschio di avvelenamanto secondario, ricercare e rimucvere a intervalli
frequenti | reditori mort durante il rattamento (ad esempio almens due volte
la settimana)

- Il prodotto non deve essera usato per
oltre 35 giorni senza una valutazione dello stato di infestazione e
dell'efficacia del trattament.

- Nen utifzzare la esche
contenenti sestanze altive anlicoaguiant come esche parmanenti per scopi
preventivi o di monitaraggic delle attvita dei roditori.

Le informazioni del prodotte (ad esempic etichetta afo feglietto illustralivo)
devone chiaramente indicare che-il prodotio non deve essere formito al pubblice
({ad esempic "solo per professioni

-il prodotto deve

essere usala in appropriati conteniteri per esche a prova di manomissione (ad
esempic: “usare sclo in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissicne’).

- Gli utilizzateri devono adeguatamente

etichetiare i contenitori per esche con Je informazioni presenti nella sezione
5.3 dell' SPC {ad esempio: “etichettare i conteniton per esche conformements
alle raccemandazicni del prodotto”).

- L'utllizzo di quesio

prodolic dovrebbe elimnare | roditori entre 35 giorni. Le informazioni relative
al prodeito (ad esempio elichetta efo fogli iHustrativi) devono chiaramente
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suggerira che in caso di sospetia ineflicacia ol lermine del irattamento (ad
esempio sl asserva ancora atlvitd di roditori), Futilizzatore dovrebbe
chledere suggarimenti al fomitore ¢ prodotto o chiamare un Servizio di
disinfesiazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua | conteniton per escha,

« Smattire i
raditor mortl secondo I normalive vigente,

- Non
g 8ppiKare quesio prodotio dirgttamente nells tane,

4.1.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effettl negativl, direlti'o Indirett e-te-tstruztoni-por-interventi.di.pronto soccorso o e misure di emergon:

Questo

prodotio contiena una sostanza anticonguiante. Se ingerito, i sintoml, che
possono essere stardati, possono Includere sanguinamento dal naso o dafle
gengive. In casi gravi, possand manifestarsi amatormi # presenza di sangue nelle
feci ad urine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrablie solo
de personale madico/vaterinarto.

- In caso di;

- Esposizione cutanen, lavare Is petie con acqua & poi ¢on noqua &

sapone.

- Esposizh ocutare, risciacquare gli occhi con

acqua o ¢on liquido per Invaggio oculare, tenere |2 palpebre aperie per almeno
10 minuti.

- Esp orale, 3ci ® rente la

booca con acqua. Non sariministrare nulta per bocea ad una persona priva di
sensl. Non provocare il vomito. tn caso dlingesti Irrmedi ul]
un medico e mostrargi il ftore o lath det p [insarira

finformazions specifica richiesta dalfa legisiazione nazionate]. Contatizre un
medico vetarinario in cazo d'ingestione da parte di un animale dornestico
[inserire Iinformaziona specifica richlesta datta legistazions

noziknale)

- | contenitori d'esche devono essars etichettati

con e seguenti informazionl “non spostare © aprire”; "contiens un rodenticida”™;
“nome del proc: -] di pulerizzazione™ "sostanza (e) attiva (&)™ e "in
caso dincidents, consultare un Cantro Antivetani. [fnserire il numero di
ielefono nazionala]'

F per Ia fauna sebvati

4.1.4. Dove spacifice per Fuso, ls istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relatlve imbalizggio

- Alla fine dal tratinmento,
smattire I'esca nen els ] dolar iva vigenta,

- s& raccomandato usare | guanti

4.1.5. Dove specifico per Fuso, le condlzion| di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stocezpglo.
-Conservara

in un luogo esciutlo, fresco e ben veritato. Conservare il contanitore chiuso &

al fiparo dalia luca dretia del sols

« Conservare in un
ineccessibile pear bambinl, uecelli, animati demastici & da fattoria.

« Date di scadenza: 2 annl

4.2. Uso professionisti formati

Tipofl di prodotte Tipo di
prodotic 14 - Rodentleidi

Descrizione esatts delf'uso Nen

autorizzate (so pertinente) applicabile per  rodenticid|

Campo di applicazions In embienta chiuso, Alfaperto
Topeoling domestice

& ratii: eflintemo di adificl e intomo agli edifici Rattiz In aree aperte
Ratil: in discariche di

aiffuti
Categoriale dl utlllzzaton Utilzzatore professionale
-— sddestrato
Organism bersaglic Nome sclentifico  Nome comune  Fése di sviluppe . N :
Ratius norvegicus  Brown Adutti
rai
Rattus norvegicss  Brown giovani
rat
Ratius ratlus Roal Adutti
rat
Rasttus sgtius Roof giovonl
ral
Mus muscutus House Aduiti
mouse
Mus muscufus giovani
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House
mouse

Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca

pronia per l'uso per impiego in centenitori per esche a prova di
manomissione.

Punl esca coperti ¢ protetti da possibili
ingestioni da parte di animall non bersaglio.

Applicezione diretta di ¢sca pronta per Fuso nelle

tane
Tasso: Ratli
200 g, topoline domestico 50 g
Diluizione: 0%
Tempistica:

Topolino domeslico-50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari

piis contenitori per esche, pasizionarf ad ura dislanza minima di 5 metri ['uno
dall'altre. In caso di alia infestazione, pasizionare i punti esca ad una
distanza di 2 metri

Topoline damestico - | contenitor con le esche

dovrebhero assere controllati almeno ogni 2-3 giorni all'inizia del trattamento
e almeno settimanalmenie in seguito, al fine di controflare se ' esca é
accettala,  contenitori sono inlegri e per rimucvera i corpi de roditori.
Riempire nuovamente il contenilore guando necessario.

Ratti - 200 g

di esca per cor . Se fosserc r i piti contenilari per esche,
posizionarii ad una distanza minima ¢ 10 meri {'uno dallaltro. In case di
alta infestazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 5

metri,

Rati - | contenitori con le esche dovrebbero essere

confrollall aimeno agni 5-7 giomi alfinizio del trattamento e almena
settmanalmene in seguito, al fine di contrallare se I' esca @ accettata, i
conieriton sono integri & per rimuovsre | Gorp! dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quande nacessario.

Uscintana: 45¢ diesca
per tana

Dimensioni e materiale

dellimballaggic
MURIN FACOUM

PASTA pud essere fornilo in due modi differenti:

1. In bustine pra-dosate

{in carta o PE) da 10g a 15 g {per es. 10g, 12.5g, 159, ...)
2. Vaschetie

menodose pronte alluso (PET) da 25g a 100g

Cifferenti unita di
vendia;

- in confezione primaria e secondaria (non vendibile
separatamente)

1. bustina di pasta pre-dosate da 10g 2 153 Confezione

primaria: busta (plastica:PP MATZ0 + PET MET 12 + FE45) da 100g, 2009, 2509,
500g Confezione secondaria: scatola da

da1,5Kg, 3Kg, Xq (gsempic: 15

busie da 100g in una scatola da 1,5Kg, 0 6 buste da 500g in una scatola da 3
Ka).

2. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria:
busta {plastica'PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg. Confezione
secondaria: scatola da 5Kg, 10Ky, 15Ky, 20Kg, 25Kg.

3.bustine di pasta

pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria. busta (plastica. PP MAT20 + PET MET
32 + PE45) da 5Kg o 10 Kg. Confezione secondana’ secchio (HDPE) da 5Kg,

10Kg

- solo in confezione primana’

1. bustine di pasta

pra-dosate da 10g a 15g. Cenfszione primaria: busta (plastica.PP MAT20 + PET MET
12 + PEBO) da 15 Kg a 5Kg

2. Vaschelte pronte all'uso da 25g a 100g
Canfezione primaria: scatela da 1.5Kg a 25Kg
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4,21, Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

- Leggere e seguire le istruzion: sul
prodoto nrima dell'uso cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto
o fornite presso il punto vendita.

-Prima del posizionamento della

esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in
loco al fine d'identificare la specie di roditori, i luogh d'attivits e

determinare la probabile cause a P'antita dell'infestazione.

el - RIMUCVETe i gy N

1&"feTrai‘cibo facitmente raggiungibil.da.parte.del reditori,{ad #sempie
granaglie fuoriuscite 0 scart di mbe). Inoltre, non ripulire 'area infestata

appena prima del frattamento, dato che cio disturba solamente la popolazione di
raditon & rende piu difficile oftenere I'accefiazione dell'esca.

-

pradotta deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi in cui
Patiivita det roditori @ stata verificata in precedenza {ad esempio
cammiramenti, nidi, recinti d'enirata di bestiame, aperiure, tane,

ecc.).

-l prodotto deve essera usalc unicamente all'interno del sistema
di gesticne integrata delle infestazioni {(IPM), che include, fra I'altro, anche
misure d' ne e, dove possibile, melod: fisici di controllo.

-Ove
possivie, fissare i contenitori per esca al suolo ¢ ad alire strutture.

- | contenitori per esche devono essere chiaramente etichettati
segnalando che contengonc rodenticidi e che non devono essere rimossi o aperti
(si veda seziene 5.3 relativa alle informazioni da riporiare in elichetta).

- Quando il prodotio é utlizzato in arge pubbliche, le zane iratlate

devono essere segnalate durante il periode di trattamento. Accanto alle esche,
deve essere reso dispenibile un avviso indicantg il nschwo di avvelenamento
primaric e secondario da anticoagulante e le misure di primo soccorsa da seguire
in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissala in modo da non
essere trascinata fuon dal contenitore per esche

-Posizionare il
prodotte fuori dalla portala di bambini, uceell, animali domesuci, animali da
fattoria e altri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontano
da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utansili ¢ superfici che
possono entrare in contatio con il prodetio.

- Durante la fase di
manipalazione del predotie, indosszare guant di prolezione resisienti afle
sostanze chimiche{UN UNI 374 PF>4)

- Non mangiare, né bere, né fumare
durante 'uso dal prodotio. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dope
I'utifizzo del prodotto.

- La frequenza delle visite all'area trattata &

a discrezione dell'operatore, alla luca del sopralluoga condotte allinizio del
trattamento, La frequenza deve essere conforms alla raccomandazion previsie
dalle buone pratiche pertinenti.

-5¢ il consumo dell'esca @ basso rispetto

alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare il riposizionamento del
punti esca m aiti luogh @ la pessibilita di cambiare tipe formulazione
d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomi, le esche

vengono ancora consumate € non si osserva una diminuzione nell'altivita del
roditeri, & necessario determinarme la causa pia probabile. Qualora altn
elementi siana stali gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, 'use di un rodenticida ner-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pit efficace. Considerare, inoltre, I'usa di
trappote quale misura alternativa di controllo.

- Prateggere 'esca
dalle condizieni atmasferiche, Posizionare i punti escain zone non soggette ad
allagamenti.

- Seshtuire le esche nei punti esca se danneggiate
dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

-Applicazione
diretta di asca pronta per 'uso nelle tane

- Le esche
devono essere posizionate in modo da minimizzare 'esposizione nei confronti
delle spacie nen bersaglio e dei bambini.

- Coprire o bloccare |e entrate
delle tane contenenli le escha al fine di ridurre i rischi che te esche
fuonescano o sianc disperse.

- Raccogliere il
prodotto imanente alla fine del periedo d trattamentla

-In caso di use in sistemi
pulsed baiting

Sostituire le esche consumale solo -

dopo 3 giomi e, successivamente, ad intervalli massimi di 7 giomi. Raccogliere
le esche disperse ed i roditon morti.

- Non zpare le bustine contenentt
l'esca

-Quando Il prodatto viens usato in vaschelte monodose, al momento
del posizionamento tagliera la pellicola protettiva supeciore
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4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Ove possibile, prima del trattamente, informare i
possiolli astanti della campagna di deratiizzazione in
corso

- Censiderare misure preventive di controllo al fine di

favorire I'assunzione del prodotto & ndurre |a probabilita di re-infestaziane
(ad esempio ostruire possibill aperiure, rimuovere potenziali fenti di cibo e
acqua quanto pili poss .

-Al fine di ridurre if rischio

di avvelenamento secondano, durante il ratlamentio e ad intervalli frequent,
neercare e raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazion:
previste dalle buone pratiche pertinenti.

-Non usare il prodotte come esca
permanents per la prevenzione d'infestazioni da roditen o per il monitoraggio
dell'attivita dei roditori.

-Le

informazion: sul predottc (etichelta efe foghetio illusirativo) devono
chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fornito ad
utlizzatori professionali format: in possesso della cerlificazione dimostrante
)a conformita con i requisiti formativi pertinenti (ad #sempic “per soli
professionisti formati”).

- Non impiegare in aree dove vi &
il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

-Per

un'agpropriata gestione delle resistenze, non alternare l'vse di anticoagulanti
differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare I'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoagulante pib
efficace.

- Fra un'applicazione &

la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gli utensili usati
in punti esca coperti e

protett

-Smalire i
roditori morti seconds la narmativa vigente

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

Questa prodetio conliena una sostanza anticoagulante. Se ingerito, 1

sintomi, che pesscno essere riterdati, posseno includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, possone manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ed urne

- Antidoto, Vitamina K1
semministrabile solo da personale medica/velerinario,

in caso di.

- Esposizione cutanea, {avare |z pelle con acqua
e poi cen acqua e sapene, N

- Esposizione oculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquide per lavaggio aculare, tenere le
palpebre aperle per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale,

sciacquare accuratamente la bocca con acgua. Non somministrare nulla per bocca
ad una persona priva di sensi. Nen provoeare il vomito. In case dingestions,
contatiare immediatamente un medico e mostrargli il contenitere o l'etichetta

del prodotto [inserire I'nformazione specifica richiesta daliz legislazione
nazionale]. Contattare un medico veterinaric in caso dingestione da parte di un
animale domestico [inserire linformazicne specifica richiesia dalla

legisiaziene nazionale]

- | conteniton d'esche devano essere

etichettati con le seguenti infermazicni “non spostare o aprire”; “contiene un
radenticida”; "noma del prodotic o numero di aulorizzaziong', "sostanza (e}
attiva {e)" & "in caso d'incidente, consultare un Cenlro Anliveleni. [inserire

it numero di telefono nazionale]"

- Pericolose per la fauna
selvatica.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzion] per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativa imballaggio

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Murin%20Facoum%20P... 22/04/2020



- Pagina 9 di 10

- Alla fine del tratinmente, smatiire I'asca non consumals & la
ione do |a r iva vigente.

- 38
raccamandato usare i guanti

4.2.5, Dove spacifico per ['uso, te condizioni di stoccagglo ¢ la durata di conversazione del prodotto in normali condlizioni di stoccaggio.

-Conservars in un hzogo asciutlo, fresco & ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso @ al riparo dafla luce diretta del sole

Conservare in un hiogo inacoessibils per bambini, wecelli, animali demestici e
da fatioris,

- Data di scadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

sl pregn di farm riterimento
aghi usi spedficd autorizzati

5.2. Misure di mitigazione del rischio

si prega di fare
riferimento agti usi spedificd autorizzat

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

Questo prodotto contiens una sastanze

anticongutarie. Se ingerito, i sintomi, che possono essere ritardet], possono
indudere sanguinamente dal nasc o dalle genglve. In casl gravl. pessono
monifestarsi ematomi e prasenza di sangue nelle feci ed uring.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrabile zolo da personats
medicolveterinario.

- In caso di:

Esposhzione culanes, lavare 1a palls con acqua & pol CON ACGUA & Sapone.

- Esposizione oculare, riscinoguare g occhi con ecqua o
con liquido per lavaggio ocutare, tenare le palpabre aperte per aimenc 10
minuti.

-Esposizi orale, sciacquare accurniamenta la bocea

con acnua, Non somministrare nufla per bocca ad una persona priva ¢h sensi, Non
provocars il vomito. In case dingestk immedii un medico e
mostrarghi ) contenitere o Fetichatta de! prodetts [insesire finfarmazione

specifica richiesta dalla legistazione nazionale).

Contatiare un medico

veterinario in case d'ingestione ¢a parte di un animate domastica (inserire
lMeformazions spacifica richiesta dafla kegislazione nazionate)

- | contenitori d'escha devono essers stichsltat con te seguent
informazioni "non sp © nprirg”; "contiene un icida®; “noma dal
prodotto 0 numero di autorizzazione™, "sosianza (&) attiva (e)" & “in case
d'incidents, consultare un Cantro Antiveleni. [inserire B numers di telefono
nazionate]”

- P per In faunn

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Murin%20Facoum%20P... 22/04/2020



Pagina 10 di 10

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

Alta fine def trattamento, smallire 'esca non consumata @ la confezione seconde
la normativa vigente.

- se raceomandato usare i
guanti

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

-Conservare in un Juego asciutto, fresco e ben
ventilalo Conservare il contenitore chiuso ¢ al riparo dalla luce diretta del
sole

- Congervare in un luoge inaccessibile per bambini, uccelli,
animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

causa della loro modalita "azione ritardata, 1 rodenticidi anticoagulanti
passona richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo l'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

- I rogitori pessone essere portatori di malattie.
Non toceare | roditori morti con le mani nude- per il oro smallimento,
ulilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo prodotto
contiene un agente amancante ed un colorante.
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Allegato 1 - SPC

Adlegato I1.- Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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

Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PTi4)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT, 72015/00262/AUT”

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

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

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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicoy, «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 | rischi che il
prodotto comporta per I'nomo o I'ambiente.

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



