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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL .
SERVIZIO FARMACEUTICO - T T
Ufficio 1 — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
viale Giorgio Ribotta 5 - 00144 Roma

D e

Class. : .5.1.d.2/581 Spett.le
Allegati: 1 decreto + 2 ALLEGATI TRIPLAN S.A.

BP 258 LA POSTE FRANCAISE
AD 500 ANDORRA LA VELLA
ANDORRE, FRANCE

OGGETTO: Trasmissione decreto di autorizzazione relativa al seguente prodotto biocida:
FAAR BLE + altri

Si trasmette in allegato il D.D. del ...... 'Z.UI [,.2019.... relativo al prodotto biocida indicato in oggetto,
aut. n° IT/2015/00301/MRS.

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha I’obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro della Salute del 10
febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini delf'adozione dei provvedimenti autorizzativi da
parte dell'autoriti 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” (G.U. Serie Generale , n. 106
del 09/05/2015), di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di
etichettatura e alle sue eventuali modifiche.”

IL DIRETTO ELL’UFFICIO |
dr.ssa Pa ’ K\essandro

referente tecnico; Raffaella Perrone
tel. 06 59941; e-mail: r.perrone@sanita.it

referente amm.vo: Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606, e-mail: em.mongiovi@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/581
IT/2015/00301/MRS

IL DIRETTORE

VISTO [’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’'uso dei biocidi,
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 ¢ del
Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida rilasciato in data 23 luglio 2015,
VISTA I’istanza NA-MIC n. BC-YX049738-80, presentata sul Registro Europeo R4BP3, in data
05/03/2019; '
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 all’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE FAAR BLE; RAT CONTROL CEREALI; FAAR

GRANQO; BROM RATTOTOP; NECORAT GRANI

PROFESSIONAL; FAAR RATTOTOP; BROM
' GRANO; ESCARAT GRANO

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE TRIPLAN SA

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL BP 258 LA POSTE FRANCAISE

MERCATO AD 500 ANDORRA LA VELLA, ANDORRE, FRANCE
NUMEROQ DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00301/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 agosto 2020

ASSET NUMBER IT-0012666-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa TRIPLAN SA & 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 II (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni.

11 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

-2 077, 2018




Allegato 2: 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 J.

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

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00301/MRS ”

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

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

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

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «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 'uvomo o 'ambiente.

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

italiana.



Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercatc  Denominaziona comrmerciale
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itaha ESCARAT GRANG

ftzha NECORAT GRANI PROFESSIONAL
itziia RAT CONTROL CEREALI

Itehia FAAR RATTOTOP

Italia FAAR BRANC

ltaha BROM GRANG

Itaha BROM RATTGTCP

ltalia FAAR BLE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numera di autarizzazions

Non definito

Data di rllasclo dell'autorizzazione
Nen definlte

Data di scadenza
dell'gutorlzzazione

Nen definto

Nome e Indirizea del fitolare
dell'autarlzzazione

Nome ' Non definite
Indirizze Non definita

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore
Indirizzo de! fabbricante
Ubicazlone del sid produtivi

Nome del preduttore
Indirizze del fabbricante
Ubicazione del sifl produttivi

Nome def produttore
Indirizze del fabbricante
Ubicaziona del st produttivi

Nome del produttore
Indirizze del fabbricante
Ublcazione dei siti produttivi

Nome del produttore
Indirizza del fabbricante
Ublcazions del siti produttivi

Home del produttore
Indirlzza del fabbricante
Ublcazione del siti proctuttivi
MNome del produttore
indirizzo del fabbricante
Ubtcazione def siti produttivi
Nome del produttore
tndirtizzo del fabbricante
Ubicazione del siti produttivi
Nome del produttore
Indirizzo del fabbricants

AEDES PROTECTA
75 rue dOrgamont 95210 SAINT-GRATIEN  Francia
LIEEVDIT COUILLAC 81310  PARISOT  Franca

FHS

Rue de la Téte 4 Loup, ZAC de Grandchamp 77440  QCQUERRE  Frencia
Rue de |a Téte & Loup, ZAC de Grendchamp 77440 OCQUERRE  Francie

HDA

ZA LA CHARME MENETROL  §3200 RIOM  Francia

ZA LA CHARME MENETROL #3200 RIOM  Francia

IRIS

11264 AVENUE DU MOULINAS 6 ROUTE DE SAINT PRIVAT 30340

NOXIMA

SALINDRES
11264 AVENUE DU MOULINAS 6 ROUTE DE SAINT PRIVAT 30340 SALINDRES

CARREFOUR JEAN MONNET - LACROIX-SAINT QUEN 60201 COMPIEGNE
CARREFOLR JEAN MONNET - LACROIX-SAINT QUEN 80201  COMPIEGNE

RATQUCY SAS

29 Rua de |a Forét LOOZF - BP 145 89303 JOIGNY CEDEX  Francia

29 Ruedc laFordt 89300 LOOZE  Francia

SOFAR France
ZADUDREVERS 8P 02 20190 PLEYBEN  Francia
ZADUDREVERS BP02 29186 PLEYBEN  Francia

FERBI &
Viale | Maggio 64023 Moswano SantAngsto  [tahia
Viale | Maggio 64023  Mosciano SantAngela  taha

FARMAWT OCD
Bul Tsar Boris Ill, n*63, Office n*1 1612 SOFIA  Bulgana

e del sl p

Nome del produttore
tndirizzo del fabbricante
Ubfcazione dei st produttivi

Nome del produttore
Indirizzo del fabkricante
Ubicazione del sitl procuttiv

Name del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ublcazione del sitl produttivt
Nome del produlttore
Indirizza del fabbricante
Ubleazione del sit produttivi

Ir i stn2 - Pleven Disbict 5950 GUUIANTS!  Bulgarla

INDUSTRIALCHIMICA SRL
¥IA SORGAGLIA 40 35020 ARRE(PD)  Italia
VIA SORGAGLIA 40 35020~ ARRE(PD)  lafia

FARMACHEM

Industrial Area of Sindas PG, BOX 102G Biock 53 Zone C 57022  THESSALONIKI
Indusbial Area of Sindos PO BOX 1026 Block 53 Zone & 57022  THESSALONIKI

AGGRESS

EL VENIZELOU 158 A 18341  ATHENS  Grecia

ARMATHEBES 232200 VOIOTIA  Grecia

ACGROLOGY SA

P.O. BOX 1089 Industrial Area of Thessatoniki 57022 THESSALONIKI
P.Q. BOX 1008 Industrial Area of Thessalond 57022 THESSALONIKI

1.4. Fabbricantef del/i principlof] attivohi

numers BAS: 12
Home del produttore
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DR TEZZA Srl

Grecia

Grecia

Francia

Francia

Francia

Francia

Grecia

Grecia
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Ublcaziona dei sitl produttiv Viatre ponti 22 37056 Santa ManadiZevio  Iafa

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni quatitative e quantitative sulla composizione de! prodotto

Numero CAS Nemenclatura IUPAC

28772-565-7

Nome comune
Bromadiclane

numero BAS Numere CE
12 249-205-9
2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per fuso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Pud nuocers al feta,

Provoca dannl agh argani in caso d esposizions prolungata o ripetuta (sangue].
Procurarsi fstruzioni specifiche prima dell'usa.

Non manipolare primi di avars [stto & compresa tutte le avvertenze

Indicazlori ¢l pericolo
Consigli di prudenza

Non resprrare 1a polvere polvers,
Lavare le mam e quefsiesi area delia pelte accuratamente dopa 'uso
Non mangiare, né bere, né fumate durante I'usa
Indossare guentt

INCASO & o di possibile

In caso di malessere, consullare un medico.
Canservare satto chiave

Smattre in A con fe

Consultare un medico.

nezionah,

4, Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestlco /o ratti — professionisti formati - all'interno di edifici

Tipod i prodotto Tipo di prodotte 14 - Rodenticids

Descilzions esatta dell’'vso Men applicabile per i rodenbcid

autarizzato [se pertnente)

Campo dl applicazione In ambiente chiuse

All'interno di edifici
Categoriale dl utillzzator Uttizzatare professionate addestrato

Nome comune  Fase dl sulluppo
House mayse Adutt

Nonie scientifico
Mus mustuius

Organismi barsagflo

Rattus norvegicus  Brawn rat Adult
Rattus rattus Roofrat | Adult
Mus nusculus House mouse giovani
Ratius norvegicus  Brown rat giovani
Rattus rattus Roof rat giovani

Metod| di applicazione

3-{3-{4"-Bramo[1,1"-biphenyl]-4-y|}-3-hydraxy-1-phanylpropylH-hydroay-2H-1-benzopyran-2-one
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Funzione Contenuto (%)
Principie attive 0065

Metoda epplicazione esta
Descrizione
- Esca grenta per F'uso perimplego In contenlton per esche a prova di manomissione
- [Puntl esca coperti & protett]] .
Tassa: . Rath - 200 g dh esca per stazione di #sca separat da 5 a 16 metn Topolini: 40 9 & esca per stazione o esca separati da 1 a 2 metri
Dilulzione: 0%
Tempistica:

Formulazion in esca
Ratn (Rattus norvegicus & Rattus rattus).

- Alta infestazione ' 200 g di esca per stazene ch esca separat da 5 metr.

- Bassa infestazione. 200 g di esca per stazione di esca separat da 10 metr,

Topolni domestici (Mus musaulus).
- Alta infestazions | 40 g d esca per stazione d esca separati da t mebre.

- Bassa infestazione, 40 g dh &£5C2 per stazione o esca separat de 2 metn

Dimensionl & materlale Confezione da 1.5 kg a 50 kg {dimensione massima della confezione)

dell'timballaggic
Il prodotta viene fornits in bustine & in sfusi.

Per i Ratt : Bustine da 10 fino a 200g

Par | Topokni domesticl - Bustne da 10 fino 2 40g

Bustine in PE/PP (10-20-25-30-40-50-30-80-100-200g) sono imbaltat in :

- Borse (materfale. certa f PE + PP) (da 1,5 kg 2 30 ka)

- Secchi (materiale’ PP { PE) (da 1,5 kg a 30 kg)

- Carlons ! scatols di cartone (materigle” cartone) (da 1.5 kg a 50 kg

- Scatole & esca (materiale | PETIPPIPEPVC)

- Latbra (materiale’ matallo} {23 1,5 kg @ 25 kg)

Esche sciolte sono imballate in-

- Borse (materiale” carta / PE / PP) (da 1.5kg a 10kg)

- Secchi (materiale, PP 1 PE) (da 1.5kg 2 10kg}

- Cartone / scatola di cartone (materialé’ cartone) (da 1,5kg & 10kg)

_ Bustna in PE o PP {100-200-300-400-500-500-700-860-900-1000g) imballati in cartone / scatola di cartone (de 1 5kg a 10kg)
- Lattire (materiale” metalle) (da 1.5kg & 10kg)

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Raccoglers il prodofto imanente alla fine del pericdo di tratamento,

- [Sa disperbile] Seguirz opni vitenore Istruzione prevista dalle buone pratiche perunenti

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Ove possiblle, pnma del rattamenta, informare i possibil astant (ad esempic coloro che irequentanc 'area trattata &d i dintorny) delta

L'wnballaggic & hmitata 3 saccheth confezionati separatamente contanenti al massimo 10 kg di prodotta per singote sacchetto confezionato per esche di cereah shus.

pagna di m eorse [confo ta alle buone pratiche pertinenti, se dispanitili]

. Considerare misyre preventive di contrallo al fine i favorire I'assunziona del prodotis e ridume |2 probabilita di re-infestazione {ad esempio ostruire possiill aperture, rimuovere potenziali fonti di ciba ¢ Bcqua quantc pilr possibile}
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- Non usare || prodotto come esoa permanents per la prevenzione d'infestazioni da rediton o per || monitaraggio dell'attvity dei roditan.

- Non usare il prodatio in trattamerh dove viene usata la tecnica di 'pulsed baitng”.
4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti 8 le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

-In caso d posizionaments di punt esca in prossimita di sistemi di dranaggio delle acque, prevenire che l'esca entn in contatto con 'acqua

4.1.4. Dove specifice per 'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prod & del refativo i

4.1.5. Dove specifico per 'use, le condizioni di sto io e la durata di ¢ del prodotta in normali condizioni di stoccaggio.

4.2. Topl domestico efo ratti — professlonisti formatl — intorno agli edifici

Tipod di pradotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta delluso Non applicablle pear  rodenbeich

eutorizzato (s¢ pertinente)

Campo di applicazione Allaperto
Intgrno agli edifici

Categoria‘e di utilizzatori Utlizzature professiongle addestrate

Organismi bersaglia Mome sclentificc  Nome comune  Fase &l svilugppa
Mus musculus House mouse Adult
Rattus norvegicus  Brown rat Adutti
Rattus rattus Roof rat Adulti
Mus rusculus. House mouse giovani
Rattus norvegicus  Brown rat giovani
Raltus rattus Roofrat giovam

Metedi di applicazione

Metodo applicazione ssca
Doacrizione
- Esca pronta per 'usc per implego In contenitori per esche 3 prova di manomisslane
- [Punti esca Gopertl & protetti]
Tasze: Ratt : 200 g di esca per stazione di psca separati da 54 10 metr Topelni, 40 g di esca per stazione di esca separab dat a2 mefd
Diluizione: 0%
Templstica:
Formidazioni in esca
Ratti (Raftus norvegicus & Rattus rathis)
- Alta infestazione . 200 g di esca per stazione di esca separah da § metri
- Bassa infastazione; 200 g d esca per starione di esca separat da 10 metn
Topokni domastici (Mus musallus)
- Alta (nfestazione ' 40 g 4 esca per stazione di esca separati da 1 metro
- Bassa infestazione, 40 g ¢ esca per stazione d esca separatl da 2 metr.
Dimension| & materlale Confezione da 1,5 kg a 50 kg {dimensione massima della confezione)

dell'imballaggio
L'mballaggio & limetato 2 sacchetti confezianat sepatatamente contenenti al massimo 10 kg di prodstte per singalo Savchetto confazipnate per esche di cereal sfusi

Il prodotto viene fomito In bustine & in sfusi

Peri Ratti . Bustine da 10 finc a 200g

Par i Topolini domeshci : Bustine da 10 fina a 40g.

Bustine In PEPP {10-20-25-30-40-50-80-90-100-200g} sono imbatlati in
- Borse (materiale, carta/ PE/ PP) {da 1,5 kg a 30 kg)

= Secchi {materiale' PP f PE) (da 1,5 kg 3 30 kg}

- Cartone / scatola o certons (materiale; cartone) (da 1,5 kg = 50 kg

- Scatole di esca (matenale : PET/PPIPEIPVE)

- Lattine (materiale’ metallo} (da 1,5 kg & 25 kg)

Eschn sciolte sone imballate in:

- Barse (mateniale” carta / PE { PP) (da 1.5kg a 10kg)

- Seochi (moteriale, PP f PE) {da 1.5kg & 10kg)

- Cartone / scatola di cartons {materiale cartona) {da 1.5kg a 10kg)

- Bustne in PE o PP {100-200-300-400-560-600-700-800-900-1000g) imballati in cartone / scatofa di cartone (da 1.5kg = 10kg)
- Latting [materiale: metalla} {da 1.5kg a 10kg)

4.

Istruzioni d'uso specifiche per f'uso

- Proteggere |'esca difle i Posizienare j punti esca in zane non soggetle ad allagament

- Sostituire le @sche nei punt esca se danneggiate dall'acqua o contaménate dalla sporizia.
- Raccogliers |l pradotto imanente &ffa fine del periodo di rattamento.
- [Se disponibile] Seguire ogr uitenors istruzicne previste dalle buone pratiche peronent.

- [Per uso &5terno (ntorno agli edifici, ares apere, discariche), | punti esca devono essera copert & posizionati in luoghi stretegic) o ine di minimizzare |'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio]

4.2.2, Misure o mitigarione del rischio specifiche per 'uso
- Ove possibie, prima det wattamento, informare | pessibill estanti (ad esempia caloro che frequentanc Fares trattats ed i dintorni) della campagna di derathzzazione in corsa [canformemente gfle buone prauche pertinenti, 82 disponrbill]

. Cohstderare misure praventva d controllo al fine di favorire Passunzione del prodatto & idurre la probabilitd o re-infestazione (ad esempio ostruire possibii eperture, imugvere potenziali forti dr cibo & acqua quanto pils possibie)

- Al fing ¢h ridurre i fschic di in, durante I « ad intervall frequent, ricercare ¢ i rodrtori morti, mente alle | previste dalle buone praticha perbnent.

- Mon usare il prodotio come esca permanente per la pravenzione d'infestazion: da roditon o per il monitoreggio deifattivita del roditori
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- Non usare 1| prodotio in trattamenti dove viere usata | tecnica di ‘pulsed bafting’.

- Non applicare quasto prodotte direttamente nelle tane.

4.2.3. Dove specifico per Tuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pranto soccorso e le misure di emergenza per 1a tutela def'ambiente

- In caso di posizionamento di punt #s¢a In prossimits di soque superficiali (ad esempio fumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, prevenirs che 'esca ealr in contatto con I'acgua.

4.2,4. Dove specifica per l'uso, le istruzioni per 1o smaltimente in sicurezza del prodatto & del relative imballaggio

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione det prodotte in normali condizieni di stoccaggio.

4.3, Rattl - professlonisti formati - in aree aperte & discariche dl rifiutl
Tipodl di prodotto Tipo di predettc 14 - Rodenbcidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenteid
autorizzato (se pertinente)

Camgo di applicazions All'aperte, Other
In aree sperte & dscanche di rifiul
Categorlaie dt utillzzatorl Unlizzatere professionale addestrato
Organlsml bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase dl sviluppe
Rsttus nurvegicus  Brown rat Adult
Ratus norvegicus  Brown rat giovani
Ratius rattus Root rat Adulti
Rattus rattus Roof rat giovani
Metod] dl applicazione
Metodo spplicazione esca
Oescrizione
- Esca pronta per I'uso per impiege in contenitori per esche a prova di manommissione
- [Punt esca copert & protett]
TJasso: Ratti : 200 g ch £5ca per stazione d #sca separab da 5 a 10 metri,
Dliulzione: %
TFempistica .
Formulazieni in esca*
Ratti (Rattus nocvegrcus & Rattus ranus):
- Alta infestazione - 200 g di esca per staZiont di esca separah da 5 metn
- Bassa infestazions' 200 g di sca per stazione di esca separat da 10 metr.
3 C: ione dfa 1,5 kg @ 50 kg (dmensiane massima della confezione}
defl'imballaggic

LUimballaggio & hintate a sacchetti canfezionat separatamente contenéntl al massimo 10 kg d prodsttc per singolo sacchatto confenonata per esche di cereal stusi,
Il prodotta vieng fornite in bushre & in stust.

Per | Rath : Bustine da 10 fino a 2009

Per | Topolinf domestici : Susbre da 10 fino 2 409

Busting in PE/PP {10-20-25-30-40-50-60-90-100-200g) sono imballatiin ;

- Borse (materfate” cana f PE 1 PP) (da 1,5 kg a 30 kg)

- Secchi (matenale. PR PE) (da 1,5 kp a 30 kg)

- Cartone / scatola di cartone {matenale, cartone) {da 1,5 kg a 50 kg)

- Scatole t &5ca {materisle : PETAPIPE/PVC) .

= Lsttine {matenale. metallo) (da 1,5 kg a 25 k)

Esche sciclte sono imballate in:

- Borse (materiale carta{ PE { PP) (da 1.5kg a 10kg)

- Secchi {materiale. PP { PE) {da 1.5kg a 10kg)

- Cartone / scatola di carione (materiale: cartone) (da 1.5kg a 10kg}

- Bustine n PE o PP (100-200-300-400-500-600-700-800-500- 1000g) imballati in cartone / s¢atola ¢ cartone (da 1.5kg & 10kg)
- Latuns {materiale’ metallo) {da 1.5kg a 10kg)

4.3.1. Istruzieni d'uso spacifiche perFusa

- Prateggere 'ssca dalle conizioni atmosferche Posizionars | punti esca In zone nan saggette &d allagameny.

- Sosunrs la asche nei punt esca se denneggiate dl’scqua o contaminate dalla sporcizia,

- Raccoglire || prodotto imanente alla fine del penado di rattamenito

- [Se disponibila] Seguire agni ultenors istruzions pravista dalle buone pratiche pertinent
- [Per use esterna (intormo agh edifici, area aperte, discaricht), | punl e5ca devono essere coperti e pesizienati in lwoghi strategict al ine i minimizzare I'esposizicne nel canfront delle specie AoR bersaglio]

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fusa

- Ove posslbile, pnma del frattamento, informare « possibili astant (ad esempio coloro che fraquentana 'area trattata ed i dintornl) della campagna i deratuzzazione in carse [confermementa alls bucne pratche pertinent, se disponibil]
_ Al fine di ridurre il nschic di avvelenamento secondario, durante d trattamenta & ad Intervatl frequenn, nicercare e raccoghiere i rodor mart, conformemente alle raccomandazion previste dalle buona pratche perinents
- Non apphcare questo predono dirsttamenta nells tane

4.3.3. Dove specifica per l'use, | dettagli dei prababili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzieni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per fa futela dell'ambiente

- In caso & posizionaments di punti esca in prossimitd di scque superficiall (ad esemgio fiuri, stagni, canah d'acqusa, dighe, canall di irngazione) o di sistemi di drenagpio delle acque, prevenire che l'esca Nl in contalte con Facqua,

4.3.4. Dove specifico per I'usg, le istruzioni per lo smakimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

4.3.6. Dove specifico per I'usa, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotta in nermali condizieni di steccaggio.

4.4. Topo domestico — professionisti —all’interno di edifici

Tipodl gl prodotto Tipe di prodatto 14 - Redenticid:

Descrizione esatta dell’'usc Non applicabile per  redenticidi
autorizzato {se pertinente)

Aarmma Al mntbesalann [T YR

4di7 20/09/2019, 12:59



5di7

All'interno dr edifici

Categoerla/e dl utilizzatarl Utlizzatere professionale

Organlsm bearseglic Nome scientfico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House mouse Adulti
Mus musculus. House mouse giovani

Metodl di applicazione

Metode apphicazions e5ca

Descrizione

- Esca pronta per 'Uso per impiego In contenitor par esche a prova di manemissiona

- {Punt| esca copert £ protett]

Tasso: Topolni 40 g di esca par contenitore
Chuizlone: %
Templstica:

Topohni domestic (Mus musculus}

40 ¢ di #sca par contenitare Se fossara necessar piu contenitari per esche, posizionari ad una distanza minima di  matra I'uno dall'altro

Clmensiont & materiale Confezione da 1,5 kg a 50 kg {dinensione massima delia confezione}
dellimballagglo

Limbaflaggio & limitatn a sacchetti confezionat separatamente contenentl al massimeo 10 kg ¢ prodotto per singslo sacchatto confazianate per #sche di cereal sfusi

1l prodatts viene fornita in bustina e in sfusi

Per | Ratu - Bustne da 10 fino a 200g

Per i Topolini demestici : Bustine da 10 fino a 40g

Bustng in PE/PP (10-20-25-30-40-50-60-80-100-200g) sana imballati in
- Borse {matenale carta/ PE PP} (ds 1,5 kg a 30 kg)

- Sagchi {materiaie: PP f PE) {da 1.5 kg a 30 kg)

- Cartone J seatola di cartons (matedale cartone] (da 1,5 kg a S0 kg)

- Scatale o msca (mateciale : PET/PP/PE/PVC)

- Latne {matenale: matalio) {da 1,5 kg a 25 kg}

Esche sciolta sono imballate in'

- Burse (materiale: carta/ PE / PP (da 1 5kg a 10kg)

- Secchi (mataniale. PP/ PE) {da 1 5kg a 10kg)

- Cartone { scatola di cartone (materiale cartonej (da 1 Sky a 10kg)

- Bustne 1n PE o PP {100-200-300-400-500-5G0-700-H00-800-1000g) imbaltati In cartene f scatole di cartone (da 1 Sky a 10kg)

- Lattine (materiale metallo) (da 1.5kg a 10kg}

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per'usa

- | cantenitor con le ssche dovrabbern essars controllat almeno ogri 2-2 giomi all'mizio dat & almene
Rismpire nuovamente il contenitare quande necessario.
- [Se dispenibiia] Seguire ogni ulterdore istruzione prevista dalle bucne pratiche parbnent!

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.4.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per fa tutela dell'ambiente

- In caso d posizionaments di pUnt 563 In prossimita di sistemi ¢ drenaggio delle acque, prevenire che I'esca enti in contette con Facqua

4.4.4. Dove specifico per I'uso, la istruzioni per fo smaltimento in sicurezza def prodorto e del relative imbalfaggio

4.4.5. Dave specifico per I'uso, le condizieni di stoccaggio & |a durata di conversazione del prodotte in normai condizioni di stoccagqio.

4.5, Rattl = professionistl - atP’interno di edifici

Tipovl di prodotte

Descrizione esatta dell'usc
2utorizzata {se pertingnts)

Campo di appiicazions

Categoriafe di utilzzator
Qrganismi bersagtic

Metedi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:
Diluizlome:

Templstica:

Dimensionl & matetale
dell'imballagglo

Tipe d prodotte 14 - Rodenticidi

Non applicebile per i redenhcidi

In ambients chiuse
All'ntame ¢'edifici
Ublizzatore professionale

Nome scientifico  Nome comung
Rattus norvegicus  Brown rat
Rattus norvegicus  Brown rat
Ralius rattus Roof rat

Rattus ratus Roof rat

applicazione psca

Fase di sviluppc
Adulti

giowani

Aduly

gicvani

- Esca pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione
- [Punt esca coperti 8 protett]

Ratti 200g di esca per contenitors

%

Ratt {Rettus norvegicus & Rattus rattus)

200g di esca per contenitore Se lossero necessar pia conlenitori per esche, posizionar ad una distanza minima di 4 metn l'unc dallaltre.

Confezione da 1,5 kg a 30 kg (d

messima della

Limballaggio & mitato a sacchaty

Il procfotto viene fomito in bustne & n sfusi

Peri Rat : Bustne da 10 fino a 2009

Per i Topolini domesdc ; Bustine da 10 fino a 40g

Bustine in PE/PP {10-20-26-30-40-30-60-90-100-200g } song imbalabin -

- Barea tratariale carta ! PFE PPV AS 1 R ke 3 kel

te i al massimo 10 kg dh prodetto per singolo sacchatte confezionato per esche o cereah sfusi
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In seguite, @l fine di controllare se | 'esca & accettata, | conteniton sona integri £ per nmuovere i corpi dei rodtarl
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- Secchi (matenale, PP ¢ PE) (da 1,5 kg @ 30 kg)

- Cartong f scatola di cartone (materiale’ carntone) (da 1,5 kg a 50 kgl
- Scatole & ssca {materiale | PETAPIPEFVC)

- Latine (materale’ metallo) {da 1.5 kg 25 kq)

Exche sciclle sono imballate in.

- Borse (materizle: carta / PE F PP) (da 1.5kg a 10kg)

- Seechi (matenale, PR 7 PE) (da 1 Skg a 10kg)

- Cartons f scatola di cartone {materizls, cartone) (da 1.5kg a 10kg}
- Bustne in PE o PP {100-200-300-400-500-506-700-800-800-1000g) imballati i cartone / scatela di cartone (da 1.5kg 8 10%g)
- Lattine {materiate: metalio} {da 1.5kg 2 10kg)

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

-1 contanitari con le esche dovrebbero essere cantrollat almens ogr 5-7 giomi allinizic del trattamenta e atmeno setimanalmente in seguilo, o fine di contrallare se I'esca & accettata, i contenitori sano integri & pay fimuovere | corpi dei roditan.

Riempire nte itare quands
- [Se dispanibils] Seguire oo ulteriore iskuzions prevista dalle bucne pratiche pertnent.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per t'uso

4.5.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & fe istruzieni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenza per la tutela deli'ambiente

_In caso di posizionamento di canteniter £on 'esca In prossimita di sistemi di dranaggio delle acque, prevenire che 'esca enki in conlatto con ['acqua

4.5.4. Dove specifico per I'usa, Ie istruzioni per lo smahtimento in sicurezza del prodotte del relativo imballaggio

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

4.6. Topo domestico efo ratti - professionisti — intorno agll edifici

Tipeft di prodetto Tipo di prodotta 14 - Redentoidi

Descrizione esatta delt'uso Nen applicabile per i rodentcidr
autorlzzato (se pertinente)

Campa dl applicazione Allaperto
intorno egll eddici
Categoriate di utillzzatord Utnzzatsre professionale
Grganismi bersaglio Nome scientifico  Mome comune  Fase dl sviluppo
Ratus porvegicus  Brown rat Adult
Rattus norvegicus  Brown rat giovani
Rattus ratius Rool rat Adult
Ratws rattus Raof rat giovan
Mus musculus House mouse Adult
Mus muscius. House mouse giovani

Metadl di applicazione

Metodo applicazione esca
Descriziang -
- Esca pronta per 'uso per IMpiego in canteniton per esche a prova di menomissione
- {Punt esca copertl & protett]
Tassa: - . Rattl 200g di esca per conteritore Topolini, 40 g di esca per contenitore
Ciluizione: %
Templstica: . )
. Ratt {Rattus narvegicus & Raftus ratius) : 200g di es<a per contenitore Se fossera pit per esche, izil i ad una distanza nynima di 4 metn Func dall'altre.
Topohni domestici (Mus musculus) 40 g di esca per contenitore. Sz fassero (=] itori per esche, posi; acuna distanza minima di 1 mets I'une dalaltro
Dimension: & matenale Confezione da 1,5 kg a 50 kg (dimensicne massima della contazione}

dell'imballaggio
Limballaggio & imitato a saccheth confezionat separatamente contenenti a massimo 10 kg & prodstto per singolo sacchetts confezionata per asche di cersall stusi,

Il predotto viene fomite In bustine & in sfusi.

Per i Raty : Bussne da 10 fino a 2009

Per | Topelini domesta * Bustine da 10 fino  40g

Bustine in PE/PP {10-20-25-30-40-50-60-30-100-200g) sono imballat in :
- Berse {materigie canta{ PE/ PP} (da 1,5 kg a 30 kg)

- Sagchi (materiale. PP 7 PE) (da 1,5 kg 8 30 kg)

- Cartone ! scatala dr cartane [materiale, cartone) (da 1,5 kg a 50 kg)

- Scatole di esca (matenals : PETIPPIPE/PVC)

- Latine {matenate” matallo) (da 1,5 kg a 25 kg}

Esche sciplte sana imballate in

- Borse [matériale, carta / PE / PP} (da 1 Sky 2 10kg)

- Secchi {materiale PP/ PE) {da 1.5kg a 10kg}

- Cartone | scatala d cartone [matedale’ cartone) (da 1.5kg a 10kg)

- Bustine in PE o PP (1 00-200-200-400-500-500-760-800-900- 1 000g) imballat in cartone / scatola di cartone (da 1.5kg a 10kg}

- Latting {materiale metallo} (da 1 Skg & 10kg)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

-P |'esca dalte i iche (ad es pioggia, neve, ecc) Posizianare | contenitari con I'esca in zene non soggette ad allagament.

_ | contaniton can ke &5cha dovrebbera essere controllat almena ogni [per topl 2-3 gomi] [per ratt 5-7 giorni] allinizio def e almena in seguito, al fine di controllare se | 'esca & accettata, | contenitori sono integr e per
rimuovers i corpi dei rodtan Riempire nuovamente | conteptore quando necessano

- Sostituire le esche nei centenitari 5¢ dann2pgate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

- [Se dispombile] Seguire egni ulteriora istruziana pravista dalle buone pratche pertinent!

4.6.2. Misura di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
- Non applicare guesto prodotto direttamente nelle tana,

4.5.3. Dove specifico per 'usg, i dettagli dei probabili etetti negativi,'diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccarso 2 le misurs di emergenza per la tutela dell'ambiente
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Facqua.

4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo in si del prod & del relativo imballaggic

4.6.5, Dove spacifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio & Ya durata di cenversazione del prodotte in normali candizieni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Prima del'uso leggere e seguire I8 istruzieni sul prodatto cosf come le informazioni in accompagnamenta al pradotto o fornite prassa il punto vendita.

- Prima del posizionamento delle eschs, procedsre ad un sopralluoge defl'area infestata & ad unz vatutazione in loco atfine d'identficars |a specie di roditori, i luogh! d'attivita & detarminare & probabili cause & Ienlita delliniestazione.

- Rimusvere |a font di cabe fazilmente raggiunginill da perte dei roditori (ad esempio granaglie loriuscite o scarti di cbo) Inolre. non ripulire Perea infestata appena prima del trattamento, dato che cib disturba solaments la popotazione di roditon ¢
rende pia difficle cttenere 'accettazione dell'osca.

- Il prodotto deve sssers usato unicaments sllinterna del sistema di pestions integrata delle infestazioni {|PM), che include, fra I'altro, anche musure digiane e, dove pessibile, metods fisici di controlle

- Il predotto deve essers posizionate nelle immediate vicinanze di fuoghi in cui Matbvita dei roditon & stala verificata in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinti d'entrata di bestrame, aperture, tans, ecc)

- Ove possibile, Essare | cantenitori per esca &l suclo o ad attre strutture

-1 contenitar] par ssche davono essere chiaraments shchettati segnalanda che contengono rodentcich & che non deveno essere rimoss: 0 aperti (si veda sezione 5.3 relatva slle informazioni da riportara in etichetta).

- [8¢ nchiesto dafla legislazione nazionale] Quando Il prodotio & utlizzata in eTee pubbliche, s zone trattate devono essere sapnatate durante il perodo di frattamento. Accante alls asche, deve sseera rese disponibile un avwrso indicante il rischio di
enta pamario & i da ar e misure di primo scccorsa da saguire in caso d evvelenamento

-« 'sgoa deve essere fissata in modo da non essare rescinata fuor dal contenitore per esche.

- Pusizienare it prodotto fuori dalla portata o bambini, uccel-l, animah domeshci, animali da fatteri2 ¢ ltn enimali non hersagiio

- Pasizionare il prodoito lontano da cibl, bevends & aliment par animzh, nonché da utensith o superfici che possone entrare in contatio ¢on il prodatte

- Durante lafase di i del prodatto, guanti di protezionn resistenti alle sostanze chimicha, (it materiale del guanto deve essers spacificatn dal blolare del'auterizzazione nelle informaziont sul prodatin),
- Mon manglare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotic. Lavare le man ¢ la pelle direttaments esposta dopo (ublizze del prodotto.

§OLO PER PROFESSIONIST) FORMAT| - La frequenza dells visite all'arsa lrattata & a discrazions delloperatare, alfa luce del sopralluogo candotto alfinizio del trattamenta La frequenza deve essere conforme alle raccomandazionl previste dalle
bucne pratche perinent,

Se il cansumo dell'ssca & basso rispetio ella ione evidente dellir d valutare il izi dei pun e502 In alln Juoghi & 1a possibilith & cambiare dpo formutazions d'esca

Se, trascorso un periodn di trattamento di 35 giomi, |e esche vengona ancora consumate & non si osserva una diminuzione nell'attivita dei roditori, & necessans determinama la causa il probebile, Qualora attri slement siano stati gid eselus, &
probebile che ¥ siano roditor rasistent, considerare, Guind:, ove disponibile, F'use ¢ un rodenticida non-anbcoaguiante o diun redénticida enticoaguianta pil efficace. Considerars, inoftre, I'uso di trappole quale misyra altematva di controllo

S0LO PER PROFESSIONISTI

Considerars misurs praventive di confrolle (sd esemplo: chiusura der buchi, rimezione, per quento possible, ditutte le fond di cibo & 2equa} in modo da verificare fa quantitd di prodotio consumata e ridurre la possibilith di re-infestazione.

S0LO PER PROFESSIONISTI - Al termine del periado di trattamenta rimuovere & esche nimasts o i contenitard con le esche.

Istruzion| per I'uso ¢he sena "specifiche dei var bpi d'esca”

- Eacain busting Non apnirs le bustine contanent esca

- Granuli-pellet sfusi, granagtia Pusizionara [esca nel punto di innesto usando un tispositvo di dosaggio Specificare s metod: per ridurre: &l minimo la potvess (ad esempio pulitura a umido),

- Granul-pallet gfusi, granagiis La decantazione deve essere evitata Nel caso in cui non sia possibile evitare 1a i L] utifizzare un equi 1t protettiva indivi d APF 10,

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Ove possibile, prima del trattamento, informare i possisil estenti della campagna o deratizzazione in carsa (conformemente alle buone pratiche pertnent, se disponibili]
- Le informazioni sul prodetto (etichetta e/o foghetto flustrabvo) devono chiaramente indicara che il prodotto deve essene uni famita ad ubli ignali formati n della tone dimostrants 1a conformita con | requisiti
formativi pertinenti {ad esempic "per soli professionist fermat®).

- SOLO PER PROFESSIONISTI FORMAT! - Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza stiva

- Mon usare i prodotti cltre 35 giemi senza una valiazione del livelto dailinfestazione e dell'eficacia del rattaments

- SOLO PER PROFESSIONISTI FORMATI - Per Un'appropriata gestions dalla resistenze, non altemare l'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia parsgonabite o Infernicre. Considarare fuso d redenticid non-anticoagulant, se dispenibil,
oppure di Un anhcoagulante pill efficace

- Fraun'applicazions & la successiva, non lavare con acqua | contenitor per esche o gh utensili usat n punt esca copert & proteth.

- Smature i roditon mart seconda la normativa vigente.

- SOLO PER PROFESSIONIST] - Per nidurre il nschio di avvelenamento secondario, naercare & fimuovere a intervalfi frequent i roditori morti durante il tattamento {ad esempio almeno due volte |2 sethmana).
- SOLO PER PROFESSIONISTI -Non utilizzare l& esche contenenti sostanze athve b come esche per sceni pr ivi o o ggic dalle atbvitd dei toditen

- $0LO PER PROFESSIONIST] - Le informazioni del prodatto (ad esempio etichetta fo foglietto Nustrative) davono chiaraments indicare che:

il prodotto non deve essere fornito al pubblica (ad esempio "solo per prafessionist®)

.l prodotto deva sssers usato in appropriah contenitori per esche a prova di manomissione {ad esempio "usere soio in appropriati conteriton per esche a prova di manomissione")

h Utlizzator devono adeguatamente etichettare | contenitari per esche con le informaziani present nella sézions 5.3 dell SPL {ad ssempio- *sbchattars i conteniten per esche conformementa alle raccomandazioni del predafte’).
- SOLO PER PROFESSIONISTI - L'uthzze di questo prodatta dovrebbe eliminare i roditori #ntra 35 giorni. In case di sospetta ineflicacia af termine del rattamente (ad esempio i osserva ancera ettvita di radion), chiedere suggenment al formitore
di prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione

8.3, Dettagll dei probablli effetti negativi, diretti o indlrettl e fe istruzioni per intervent! di pronto soccorso e le misure dl emergenza per la tutela dell’ambiente

- Questo prodotic contiens una sostanza anticcagulante, Se ingerito, i sintomi, che pOSSeND essere ritardah, possona includers senguinamenta dat naso o dalle gengive. In casi gravi, possonc manifestarsi ematom; e presanza & sangue nalle feci
ed urine.

- Antidote’ Vitamina K1 semministrabile soto da parsenale medicoiveterinario.
-Incaso &
- Esposizione citanea, |avare la pefle con acqua e poi con acgua & sapone

- Esposizione oculare, riscizequare ghi occhi con acqua o con liquido per laveggin oculars, tenere Ja palpebre aperta per almzno 10 minuti

- Esposizione orale, sciacquars accuratamente la bocca con acgua. Non somministrare nulia per bocea ad una persona priva di sensi Non provocare il vamite. In casa d contatiars | iztamente un madico & mastrargl || contenitors ¢
I'ztichetta del prodatto [nsenre I'nformazione speciica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un medice vaterinano In case dingestions da parte di un animale domastica [nserire |'infarmazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionale]

- | cantenitori d'esche devono essere etichettat con |s seguent informazioni “non spastare o aprire”™, “contiens un rodenticida”, “nome del prodotto @ numere di gutorizzaziechs”, "sostanza (e} ethva (ef'  “in caso dincinente, consuitare un Centro
Antiveleni. [nserire | numero & telefono nazienale]'
- Pencotase per la fauna sebvatics

5.4, Istruzlonli per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suoc imballaggio

Alla Fae del trattamento, smaltirs ['esca non consumata e la confezione secondo la narmativa vigente [il metode di smatimento deve eesere descritte in maniera specifica nel'SPC nazionale & riportatn nell'ebchetta dei prodottol.

5.5. Condizloni di stoccagglo e durata di conservazione del prodotto in condizlonl normali di stoccaggio
- Data di soedenza : 2 anni
- Constrvare In un lvage asclutto, fresco & ben ventlato Conservare || contanitore chiuso e 2l fipara dalla luca diretta del sole.

- Consarvars in un lvogs inaccessibila par bamini, uccelli, animali demestic & da fattonia

6. Altre informazioni

- Acausa della lore modalith d'azione ritardata, | rodentcidl anticosgulant pessono nehisdere dai 4 ai 10 giomi dopo |'assunzione del'esca per essere efficaci
- | roditori possano essera portaton di malattie, Mon taceare | reditor mert cen l& mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenb quali pinze
- Quasto prodotte contiena un apents smaricante ed un colorante.

7di7 20/09/2019, 12:59



