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

C ———

- INDUPHARMA S.R.L.
Class.: 1.5.1.d.2/972 Via Sorgaglia 40
35020 Arre (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida: VARAT 25 BLOCCO
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolaritd dell’autorizzazione n.
IT/2018/00454/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione di codesta societd 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 e delle miscele e ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha i’ obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 del
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini
dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
(UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.

IL DIRETT GENERALE
Dott. achino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.5994 2807 -
email: r.cabella-esterno@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2018/00454/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO D'art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I'istanza NA-TRS con case number BC-QH070432-41 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
Il trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE VARAT 25 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 1T/2018/00454/AUT
ASSET NUMBER IT-0018284-0000

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

I1 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 pig. 2021

IL DIRETT R

7 GENERALE
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotio

Area di mercato  Denoeminazione commerciale
Italia VARAT 25 BLOCCO

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definita

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non dafinito

Data di scadenza
dellautorizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Arre (PD)  Nalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD) lalia

1.4, Fabbricante/i delfi principiofi attivofi
numere BAS: 11

Nome dei produttore Activa s.r|
indirizro del fabbricante viaFeltre 32 20132  Milano  Ralia
Ubicazione dei siti produttivi JezzaSri-viaTre Ponti22 37050 S.Mara DiZevio  lalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative ¢ quantitative sulla composizione det prodotto

numere BAS  Numero CE Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacoum 3-[3-(4-bromaobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-fetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin ~ Principio atlivo ~ 0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per [‘'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provacare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori daila pcrtata dei
bambini,

N

CASO DI INGESTIONE Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELEN! o unt

medico.

IN CASC di esposizione o di pessibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodotte in conformnita alla regolamentazione nazionale

vigenta.,
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topolino domestico - Professionisti = Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotta 14 -
Rodenticidi

Descrizions esatta dell'uso Naon

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione in
ambiente chiuso

Categoriale di utilizzateri Utilizzatore

. professionale .

Organismi bersaglio Nome scientifico Neme comune  Fase di sviluppo

Mus museulus Tepolino Giovani

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
£sca pronta all'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione

Tasso: 20 g - 40 g di esca per stazione
esca,

Diluizione: 0,0025%

Tempistica:

Se & necessana pic di una stazione esca, la distanza minima tra le
stazioni esca deve essere di 5 metni.

Dimensioni € materiale Sacchi/ sacchetti etichettati

dellimbaliaggio o stampati in PET / PE / Aliuminio f Poliestere (termesaldato): da 1,5 kg fino a
25 kg {contenente esche rodenticide ¢a 10-20 g in bloechi paraffinati).

L'imballaggic & limitatc a sacchetli confezionati separatamente in PET ! PE {

Afluminic / Paligstere contenent al massimo 10 kg di prodotto per singole

sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE f Alluminic

/ Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, efichettato ¢ stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {(contenente esche rodenticide da 10-20 gin
blocchi paraffinati}. L'imballaggio é limitalo a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotta per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/

sacchetli in PET ! PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone
stampato o in cartone stampato: da 1,3 kg fine a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 16-20 g in blocchs paraffinati). L'imballaggio & limitato a

sacchetti confezionatl separatamente in PET / PE ! Alluminio / Poliestere
contenenti al massime 10 kg di predotto per singolo sacchetto confezionatoe. Es.
1.5 Kg (3 sacchetli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg}.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

All'inizio del trattamento, le stazioni

esca devone essere conlrollate almeno egni 2 o 3 giom! e, successivamente,
almenc con cadenza settimanale, al fine di verificare se l'esca sia acceitata,
se le stazioni esca sianc intatte & per rimucvere i corpi dei reditori.
Ricaricare I'esca quando necessario,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervanti di pronto soccorso e le misure di emergen:

- Quande si

posizienano stazioni esca vicino a sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi

che l'esca non entri in contatto con Facqua,

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

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

4.2. Ratti - Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenlicidi
Descrizione esatta deff'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuse
Categoria/e di utilizzatoni Utilizzatore
professicnale
Organismi barsaglio Nome scigntifico  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Ciovani e

grigio adulti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca

Descriziene
Esca
pronta alt'uso da vtilizzare in stazioni esca anli-manomissione

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
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Difuizione: 0,0025%

Tempistica:
Se
& necessarnia pit di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metri. )

Dimensioni ¢ materiale
delfimbaliaggio

Sacchi /

sacchetti elichettati o stampati in PET / PE f Alluminio / Poliestere
{termosaldato): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente escha rodenticide da 10-20 g
in blocchi paraffinati). Limbatlaggio & limitato a sacchetli confezionati
separatamenie in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato. ’

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettate o stampate (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
redenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati). L'imballaggio & fimitato a
sacchetli confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminic / Poliestere
contenenti al massime 10 kg di prodotte per singals sacchetto
confezionato.

Sacchi / sacchettiin PET ! PE / Alluminio /

Paliesiere (termosaldato} posti in cartone stampato o in cartone stampato: da
1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi
parafiinati). L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati separatarmente in
PET { PE/ Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singoio sacchette confezionate. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 ¥g {2
sacchi x 10 Kg}.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate sollante dopo 5-7 giomi dall'inizio det
traitamento &, successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di
verificare se Fesca sia acceitata, se le slazioni esca siano intatle e per
fimuovere i Corpi del roditeri, Ricaricare 'esca quando necessario.

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

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

Quando si posizionane slazioni esca vicino a sistemi di drenaggic delle acque,
assicurarsi che Fesca non entri in contatte con I'acgua,

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezra del prodotto e del relativo imbaflaggio

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

4.3. Topolino domestico elo ratti — Professionisti — All’aperto, intorno agli edifici

Tipofi di prodotta Tipa di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione Cther
inlomo

agli edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topoline Giovani e

domestica adulti

Ratius Ratte Giovani e
norvegicus grigio adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta alfusa da ulilizzare in stazioni esca anti-manomissions

Tasso: Topoling domestice: 20 — 40 g di esca per
stazione esca; Ratlo grigio: 100 g - 20G g di esca per stazicne
esca.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pit di una stazione esca, la distanza minima ira le stazioni esca
deve essere di 5 meitri.

Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetii elichetiati ¢

dell'imballaggio stampati in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

Limballaggic & imitalo a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE /

Alluminio 7 Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo

sacchetta confezionato,
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Sacchi / sacchetihi in PE f Alluminia

f Poliestere (termesaldato) in secchio in HDPE, elichettato o stampato
(sigillato). da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 gin
bloochi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE f Alluminio f Poliestere contenenti al massirmo 10 kg
di prodotic per singolo sacchetto confezionato.

Sacchif

sacchetti in PET / PE f Alluminic / Poliestere (termosaldato) posti in cartone
stampato o in carfone stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticida da 10-20 g in blocehi paraffinati). Limballaggio é limitato a

sacchetti confezionall separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
conienenti al massimo 10 kg di predotio per singolo sacchetlo confezionato. Es.
1.5 Kg (2 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg). -

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere

I'esca dagli agenti atmosferici (per esempic, pioggia, neve, ecc.). Posizionare
la stazion} esca in aree non soggetia a inondazioni.

Le stazioni esca

deveno essere conirellate [per i iopi - almeno ogni 2 ¢ 3 giomi al'] [peri

ratti - sollanto dops 5-7 gierni dall'] inizie del trattamento e,

successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di verificare se I'esca
sia accettata, se le stazioni esca siano intatte & per rimuovere i corpi dei
roditori. Ricaricare I'esca quando necessano.

Sostituire I'esca in una

stazione esca se questa € stata danneggiata dall’acqua o contaminata dalla
sporcizia,

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Non applicare questo prodetto direttamenie nella tane.

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzionl per interventi di pronto soccorso e te misure di emergenz

Quando si posizionano stazicni esca nei pressi di acque di superficie (per

esempio, fiumi, stagni, canali d"acqua, dighe, canali dlirigazions) o di

sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non ntri in contatto

con |'acqua.

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

4.3.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nomali condizioni di stoccaggio.

4.4. Topolino domestico — Uso domesticofUtilizzatori Non-Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Deascrizions esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) rilevania per i rodenticidi

Campo di applicazione In

. ambiente chiuso

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale

Crganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus Tepolino Giovani e

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta all'uso da usare nelle stazionf esca anti-manomissione.

Tasso: 20 g - 40 g di esca per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pid di una stazione esca, la distanza minima tra le slazioni esca
deve essere di 5 metri.

Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PET { PE / Alluminio / Peliestere (termosaidale): da 10 gfino a 509
(contenente esche in blecchi paraffinali da 10-209)

Borsa/

sacchette in PET { PE / Alluminio / Poliestere (termoasaldate ) in secchio in PE

{ HDPE etichettalo o stampate (sigillato}: da 10 g fino a 50 g {contenente esche
in blocehi parafiinati da 10-20 g).

Borsa f sacchette in PET/ PE /

Alluminio / Paliestere (termasaldato) o in bustina di cartone etichetlata o
stampata ¢ in canoncme etichettalo ¢ stampata: da 19 g fino a 50 g (contenente
esche in blocchi paraffinati da 10-20g ).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per {"'uso

Alllinizia

del trattamenta, le slazioni esca devono essere controllate almeno ogni2a 3
giomi &, successivamente, almena con cadenza settimanate, al fine di verficare
se T'esca sia accettata, se le stazioni esca siano intatte e per rimuovere i

corpi dei roditon. Ricaricare I'esca quando necessario,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.4.3. Dove specifico per {'uso, i dettagli dei prebabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
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4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza det prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione def prodotto in nomali condizioni di stoccaggio.

4.5. Ratti — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deff'use Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i redenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuse
Categoriafe di utilizzatori Utllizzatore nen
professionale N
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e

grigio adu'ti
Metodi di applicazione

Metoda applicazione esca

Desecrizione
Esca
pronta al'use da usare nelle stazioni esca ant-manomissicne.

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria piu di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 melr.

Dimensioni e materiale Busia f sacchetto efichetlato ¢ stampato
dell'imbaltaggio in PET 7 PE f Alluminic / Poliestere (termosaidale): da 50 g finca 150 g
(contenente esche in blocchi paraffinati da 30-20 g ).

Borsa /

sacchetto in PET { PE / Allurninio / Poliestere {{ermosaldato) in secehio in PE /
HOPE etichettato o stampato {sigillato): da 50 g fino a 150 g (contenente esche
in blocchi paraffinati da 10-20 g ).

Borsa / sacchetto in PET/ PE/

Alluminic / Poliestere {lermosaldato) o in bustina di cartone etichettata o
stampata o in carloncino etichetiate o stampato: da 50 g fino a 150 g
(contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20 g 3.

4.5.1. Istruzioni d'use specifiche per l'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate soltanto dopo 5-7 giomni dall'inizie del

trattamento e, successivamenia, almeno con cadenza settimanale, a! fine di

verificars s& 'esca sia accetiala, se le stazioni esca siano intatle e per

rimuovere i corpi dei roditori. Ricaricare I'esca guando necessario,

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

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz
4.5.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltiments in sicurezza del prodotto e def relativo imballaggio

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

4.6. Ratti — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti = Intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevarte per i rodenticidi
Campo di applicazione Criher
Intomo
agli edific
Categoriale di utilizzatoeri utilizzatore non
prcfessionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio Giovani e

grigic adulti
Metodi di applicazione

Metodo zpplicazione asca
Desgritione

Esca .
pronta 2lluso da usare nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
Dilvizione; 0.0025%
Tempistica:
Se

& necessaria piQ di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 medri.

Dirmensioni @ materiale Busta 7 sacchetio elichetiato o
dell'imballaggio stampato in PET / PE / Alluminic / Peligstere (lermosaldate): da 50 g fino a 150
g (contenente esche in blocchi paraflinati da 10-20g).

Bersa / sacchetio in PET / PE /7 Alluminio / Poliestere {lermosaldato) in

secchio in PE 1 KDPE etichettalo o stampato (sigillato): da50 gfinca 150 g
(contenente esche in blecchi paraffinati da 10-20 g ).
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Borsa / sacchette in PET { PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) o

in bustina di cartone efichettata o stampata o in cartencine etichettato o
stampato; da 50 g fino a 150 g (contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20
g}

4.6.1. Istruzioni d’'uso specifiche per{'uso

Posizionare

le stazioni esca in area non soggette a inondazioni.

Sosliture I'esca in

una slazione esca se guesta ¢ stata danneggiata dall'acqua o contaminaia daila
sporcizia.

e stazioni esca devono essere contrellate solianto dope 5-7

giomi dallinizio del trattamento &, successivamente, almeno con cadenza
settimanale, al fine di verificare se I'esca sia accetiata, se le stazicni esca

siano intatle & per imuovere ¢ corpi dei reditori. Ricaricare I'esca quando
necessario,

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per{'uso
4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.6.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.6.5. Dove specifice per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazions del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Profassionisti:

- Leggere e seguire le informazicni sul prodotto

nonché le informazioni che accompagnano il predotto o gquelle fornite presso il
punto vendita prima defl'use.

- Effettuare una perizia della zona infasiata

prima dell'adescamento & una valulazione in loco al fing di identificare le
specie di roditori, i loro ksoghi di atlivitd & per determinare fa probabile

causa e I'entita dell'infestazione.

Eliminare il cito che & faciimente

raggiungibile dai roditori (per esempio, cereali sciolti o rifiuti alimentari).

A parte questo, non pulire l'area infastata poco prima del trattamenio,

poiché cid disturba la popolazione di reditori € rende pil difficile
laccettazione dell'esca.

- Il prodotto deve essere ulilizzato solo nel

quadro di una gestione integrata degli animali infestanti {IPM} che includa
anche misure igieniche e, ove possibile, metodi fisici di contrello,

Prendere in considerazione misure di controllo preventive {tappare i buchi,
trasferire il pit lontano possibile | petenziali alimenti e bevande) per
migliorare 'assunzione del prodotio e ridurre ta probabilita di invasiona
ripetuta,

- Le stazioni esca devono essere collocate nelle immediate

vicinanze dei luoghi in cuf I'attivita dei roditori & stata osservata in
precedenza (per esempio, percorsi di sposiamento, siti di nidificazione,
allevamenti di bestiame, buche, tane, ecc},

- Ove possibile, e stazioni

esca devono essere fissate al suolo o ad altre strutture.

- Le stazioni i i
esca devono essere chiaramente atichettate in modo da mostrare che contengono
rodenticidi e che non devono essere spostale o aperte (vedere la sezione 5.3 per
le inforrnazioni da visualizzare in etichetta}.

[...} Quando il prodetto

viene utilizzato in aree comuni, le aree irattate deveno essere conlrassegnate
durante il perioda di trattamentc e deve assere messo a disposizione a fianca
delle esche un avvise che spieghi il rischio di avvelenamento primario o
secondario da parta dell'anticoagulante e che indichi le prime misure da
adotlare in caso di avvelenamento.

- L'esca deve assere fissata in modo che

non possa essere trascinata via daila stazione esca.

- Pesizionare if

predotte fuori dalla periata di bambini, uccelli, animali domestici, animak da
fattoria e aliri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontano

da cibi, bevande e alimenti per animali nenché da utensili ¢ superfici che
eniranc in contaito con quesli,

[Ove sichiesto dalla valutazione dei

risehi;
Indossare guanti protettivi resistenti afle sostanze chimiche
d te la fase di ip ione del prodotio (materiale dei guanti da precisare

da parte del titolare del’autarizzazione nelle infermazioni sul prodotto)

Se del caso, specificare qualsiasi altro DPI (per esempio, occhiali o
maschera) necessario durante {a manipelazione del prodetia]

Non mangiare,

né bere, né fumare durante l'uso del prodetto.

Dopo ('utifizzo del

prodetto, lavare le mani e la pelle direlamente esposta.

-5a

Fassorbimento dell'esca & basso rispetto 2lla dimensione apparente
dell'infestazione, prendere in considerazicne il iposizionamento dalle siazioni
esca in altri luoghi e la possibilita di passare a un'altra formulazione
dell'esca. :

Se dopo un periodo di trattamento di 35 giomi le #sche

continuano a essere consumale & non si osserva alcuna diminuzione neli'atlivita
dei roditori, deve essere stabilita la causa pia probabile.

Nel caso in

cui sfano stati esclusi alti elementi, & probabile che si sia in presenza di
roditori resistenti, in tal casc si deve prendere in considerazione Fuso di un
rodenticida non anlicoagulante, se disponibile, oppure di un rodenticida
anticoagulante pil potente.

$i prenda anche in considerazione (utilizze

di trappole come misura di controllo atternative,

- Rimuovere l'esca

rimanente o le slazioni esca rimanenti al termine del perioda di tratiamento,
Istruzioni per I'uso sspecifiche per esches:

Pasizionare l'esca nella

stazione esca uliizzando un dispositivo di dosaggic,

Non-professionisti:

- Leggere e seguire & informagzioni

sul prodotie nonché le informazioni che accompagrane il prodetto o quelie
fomite presso il punto vendita prima dell'uso.
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- Prima di utilizzare

prodotti rodenticidi, devono essere presiin consideraziona metadi di conirollo
non chimici (per esernpio, trappole).

Eliminare il ¢ibo che & facimente

raggiungibile dai roditori (per esempio, cergall sciolti o rifiuli alimentiar).

A parte questo, non pulire I'area infestata poco prima del irattamente,
poiché cit disturba 1a popolaziene di raditeri @ rende pid difficile
laccettazione dellesca.

- Le stazioni esca deveno essere collocale nelle

immediale vicinanze rispetic a dove é stata osservata I'attivita dei roditori
{per esempio, percorsi di spostamente, sili d: nidificaziene, allevament: di
bestiame, buche, tane, ecc.).

- Ove possibile, le stazioni esca devono

essere fissate al suolo o ad attre strutture.

- Non aprire fe bustine

contenenti 'esca.

- Posizionare le staziani esca fucri dalia portata di

bambini, uccell, animali demestici, animali da faltoria e altri animali non
bersagiio.

- Posizionare le stazioni esca lontano da cibi, bevande e

alimenti par animali nonché da ulensili o superfici che vi entrano in
contatto,

- Non posizionare le stazieni esca vitino a sisterni di drenaggio

delle acque in quanto queste possono entrare in contatio con I'acqua.
Non

mangiare, né bere, né fumare durante 'uso del prodotio.

Dopo l'utilizzo

del prodctto, lavare le mani e 2 pelle dirsttamente espesta.

- Rimuovere

I'esca imanents o le stazioni esca imanenti al termine del perioda di
trattamento.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti:

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso. Per ndurre il rischio di avvelenamento
secondario, ricercare e rimuovers a intervalli frequenti i roditori morti

durante il traltamento (ad esempio almeno due volte la setlimana). Quando si
posizionano i contenitori vicino alle acque superficiali (ad es. fiumi,

faghetti, corsi d"acqua, dighe, fosse di imigazione) o sistemi di scolo,

evitare che l'esca venga in confatic con I'acqua. Non applicare questo prodotto
dirattamente nefle tane. Il prodotio non deve essere usato per olire 35 giorni
senza una valutazione dello stato di infestazione ¢ dell'eflicacia del
trattamento. Non utilizzare le esche contenenti sostanze atlive anticoagulanti
come esche permanenti per scopi preveniivi o di monitoraggio dells atlivita dei
raditort, 1'utilizzo di questo prodatto dovrebbe efiminare i reditord entro 35
giomni. In caso di sospetia inefficacia al termine del trattamento (ad esempio

si 0sserva ancora attivitd di roditori), chiedere suggerimenti al fornitore di
predotte o chiamare un servizio di disinfestazione. Fra un'applicazione e la
successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche. Smaltire i roditori
morti secondo la normativa vigente. Alla fine del trattamento, smallire lesca
non consumata € la confezione secondo Ja normativa vigente. Conservare in un
Ilyoga asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso € al
riparo dalla luce diretta del sole, Conservare in un luogo inaccessibila per
bambini, uccell, animali domestici e da fattoria.

General

public: .

Coensiderarg misure preventive di controllo af fine di favorire

Tassunzione del prodotto e ridurre 1a probability di re-infestazione (ad
esempi¢ ostruire possibifi aperture, Amuovere potenzisli fonti di cibo e
beveraggio quanto pil pessibile). Non utilizzare i rodenticidi anticoagutanti
come esche permanent! (ad esempio per prevenire eventuali infeslazioni o per
monitorare attivith dei rediton), L'ulitizze di questo prodotto dovrebbe
eliminare i roditori entre 35 giomi. In case di sospetta inefficacia al termine
del trattamento {ad esempic si osserva ancora atlivita di roditori), chiedere
suggarimenti al formitore di prodetto o chiamare un servizie di disinfestazione.
Verificare la presenza di reditori morli e rimuoveri durante il trattamento,
almeno con |a stessa frequenza di visita dei conteniteri per esche. Alla fine
del trattamento, smaltire I'esca nan consumata & la confezione secondo {a
normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato.
Conservare il contenitore chiuso e al riparc dalla luce diretta del sole.
Conservare in un luego inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e
da fattoria.

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

Questo prodotio
contiene una sostanza anticoagulante.

Se ingerila, i sintomi,
che possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso e dalle
gengiva.

Nei casi gravi, possone presentarsi lividi @ sangue
nelle feci o nell'urina. .

- Antidoto: Vitamina K1
somministrata sole da personale medicolveterinario.

-in
caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la peile con acqua e
successivamente con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,
sciacquare gli occhi con liquido per lavaggi eculari o acgua, tenere je palpebra
aperte per almena 10 minuti.
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Espoesizione orale, sciacquare
accuratamenta la bogea con acgua.

Non somministrare mai nulla
per bocca a persone svenute.

Non provocare il
vomite.

In caso di ingestione, consultare immediatamente un
medico e mosirare il contenitore del prodotte o I'etichetia [...].

Contatiare un medico veterinario in caso di ingastone da parte di un
animale domestico [..].

Le stazioni esca devono essere

etichetiate con le seguenli informazioni: «non spostare o aprires; «contiene un
redenticidas; enome del prodotto o numerc di autorizzazicne»; «sostanzale
attivate» & «in caso diincidente, chiamare un centro antivaleni

[..]e.

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

Al
termine del trattamento, smallire '8sca non mangiata e Fimballaggio In
conformita alla normativa locate.

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

- Conservare in luogo
asciutto, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore chiuso e lontanc dalla
luca diretta del sole.

- Canservare in luoghi non accessibili
a bambini, uccelli, animali demestici e animali da fattorda.

« Periodo di validitd: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa del lora rilarda nella modalita

d'azione, i rodenticidi anticoagulanti richiedono da 4 a 10 giomi per risultare
efficaci dopo il consumo dell'esca. -

i reditori possono essera portatori di

malattie.

Nen toccars i roditori morti 8 mani nude, utilizzare guanti o

strumenti come un paio di pinze per il loro smakimenio.

- Queslo prodotto

contiens un agente amancanie & un colorante,
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Allegato I SPC

Allegato Il - 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 1.

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

“pPRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2018/00454/AUT”

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

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

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

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

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



