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al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2016/00339/AUT.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICI1O ]
1T/2016/00339/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del 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 e del
Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 04 aprile 2016;
VISTA I’istanza NA-MAC con case number BC-DH026457-46 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0064454 del 13 ottobre 2020;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEO-ACTIBLOCK-BROM
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.l.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Feltre 32
MERCATO 20132 Milano
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00339/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
ASSET NUMBER 1T-0013796-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Activa s.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato I1 (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 delio 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 Ialtro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

28 07T 2000 IL DIRETTORE GENERALE

A3 {‘rp
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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  Dencminazione commerciale
Italia NEO-ACTIBLCCK BROM

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definile
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore ACTIVASrl
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 Milanc  Italia
Ubicazione dei siti produttivi L.N.D.LA. Industrie Chimiche S.p a. - Nona Strada 57 35020 Padova  ltalia

\ebi Istituto Biochimico 5.1, - Via Desman 43 35010 Borgoriceo (PD)  1tahia

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivo/i
numero BAS: 12

Nome del produttore Activa S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20432 Milano  italia
Ubicazione dei siti produttivi Dr Tezza s ¢l - Via Tre Ponti 22 37059  S.Maria di Zevio{VR) lialia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Neme comune Nomenciatura [UPAC Funzione Contenute

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4'-Bromof1, 1-biphenyl}-4-yl)-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

12 249-205-9 2B8772-56-7 benzopyran-2-one attivo ©.0027

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonium banzy\—[z-(z‘S—dimethylaniiino)-z—oxoelhy\]‘dielhylazanium: benzoale Amancante 0.001
benzoate

- 2151373 1305-62-0 Catcium hydroxide calcium; dihydroxide Stabilizzante 0.375

2.2. Tipo di formulazione

RH - Esca (pronta per I'uso)

3. indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericelo Pué provocare danni agli organi (Sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripeiuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
tambini.

IN

CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire il .

protioHo in rispettc delfe normative nazionak ed
internazicnali.

Smaltire il reciprenta in rispetto delle normative nazionafe ed
intermazional.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipoii di prodotte Tipe di prodotte 14 -
Roedentidi
Descrizione esatta dell'uso Ner
autorizzato {se pertinenta) applicabile per i rodenticidi
Campao di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno i
edifici
Categoria/e di utilizzatori Utllizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metedi di applicazione

Metodo esche
pronta all'usc
Descriziong
Esca pronta per l'uso par impiege in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: &0 g di esca per contenitore. Se fossero

necessar pii conteniton per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'altro.

Dilvizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichetiate o
dell'imballaggio stampato in PE / Allurminic ! Poliestere (termosaldato). da 1,5 kg fino a 25 kg

(contenente esche rodenticde da 10-20 g in blocchi di cera). Limballaggic &
Emitato a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto
confezionate.

Sacco / sacchetto in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato)} in secchio in HOPE etichetiate o stampato (sigilialo):
da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenenie esche radenticide da 10-20 g in blocchu di
cera). L'imballaggio & limitato a sacchetii canfezicnati

separatamente in PE / Alluminic / Poliestere contensnti al massima

10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacce /

sacchetto in PE { Alluminio / Polieslere (termosaldato) in bustina in cartone
stampate o in cartone stampalo: da 1,5 kg finc a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera) L'imballaggio & limitate a sacchetti
confezionati separatamenie in PE / Alluminio f

Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetto
confezicnate.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

essera controliali almeno agni 2-3 giomi all'inizio del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accetlata, i
contenitor seno integri & per rimuovere i corpi dei reditori. Riempire
nuovamente il contenitere quando necessario

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
(professionisti)".

4.1.3. 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 emergen2

In caso di pesizionamento di punti esca
in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca eniri in
contatte con l'acqua.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggio

Vedere “Istruzioni generali per l'uso
{professicnist)".

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

Vedere
"istruzioni generali par I'uso (professicnisti)”,

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tipo

di prodotio 14 - Rodenticid/
Descririene esatta dall'uso Non applicabile per i
autorizzato (se pertinente) rodenticidi
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Campo di applicaziene In ambiente

chiuso
. All'ntemno di

edifici

Categoriale di utilizzatort Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Ratlo -

gngio
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alfuse
Descrizione .
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessan pill contenilori par esche, posizionarli ad una distanza minima di §
matri l'unc gall'aliro.

Diluizione; %
Tempistica:
Dimensioni @ materiale Sacco / sacchetto etichetiato o
dell'imbaliaggio stampato in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1.5 kg fino a 25 kg

(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera). L'imballaggic &
limitate a sacchetti contezionat separatamenta in PE / Alluminio i Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato.

Saceo / sacchetto in PE/

Alluminia / Poliestere (termosaldalo) in secchio in HDPE efichettato o stampato
(sigillato). da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche redenticide da 10-20 g in
Blecehi di cera) L'imballaggio & imitato a sacchetti cenfezionat
separataments in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Saceo / sacchetla in PE { Alluminio / Poliesters (termosatdate) in

pustina in carlone stampato o in cartone stampato’ da 1,5 kg fino a 25kg
{conienente esche rodenticide da 10-20 g in blocehi di cera). Limballaggio &
limitato a sacchstti confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliesiere
contenenti a massimo 10 kg di prodotla per singolo sacchetto

confezionato

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per fuso

|

contenitori con le esche dovrebbera essere controllat almeno ogni 5-7 giomi
allinizio del trattamento e aimenc settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca é accettala, | contenitor sono integri & per Aimuovere i
corpi dei roditeri. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessano.

4,2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

vedere
"Istruzioni generali per I'uso {professionisti)’.

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

case di posizionamento di punti esca in prossimita di sisterni di drenaggio delle

acque, prevenire che l'esca entri in contatio con lNacqua.

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

Vedere "Istruzioni generali per [uso
{professionisti)”

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

Vedere
“Istruziont generali per Puso {professionisti)”.

4.3. Topi domestici efo ratti — professionisti - all'esterno, intorno agli edifici

Tipofi ¢i prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

Non
applicabite per ; redenticidi

All'aperte
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All'estermno,
intorno agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Ratius norvegicus  Ratte -
grigio
Metodi di applicazione
Metodo esche

pronte all'uso

Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiego in
conienitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: - Per Ratto grigic 100 g di esca per

contenitore. - Per topo domestico 60 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pid conleniteri per esche, pasizionarli ad una distanza minima di 5
metn l'uno dallaltro.

Dilvizione: -%

Tempistica:

Dimensioni e materiate Sacco / sacchetto etichetialec o stampato

deltimballaggio in PE / Alluminio ! Poliestere {termesaldato) da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blecchi di gera). L'imballaggio &

limitato a sacchetti conferionati separatamenie in PE / Aflurninio / Poliestere

contenent al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchettc cenfezionato.

Sacco f sacchetto in PE / Alluminio / Poliestere {lermosaldato) in

secchio in HDPE etichettato o stampato (sigillato}: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenents asche redenticide da 10-20 g in blocehi di cera). | imballaggio &
fimitato a sacchett) confezionali separatamente in PE / Alluminio / Poliestere
contenanti al massime 10 kg di prodotte per singolo sacchetto confezienato.

Sacco f sacchetto in PE 7 Alluminico / Poliestere {termosaldato) in

bustina in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocehi di cera). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliestere
contenent al massimo 10 kg di prodotte per singole sacchetto confezionato.

4.3.1. Istruzioni d'usc specifiche per 'usa

Preteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc). ™
Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette ad
allagamenti,

- | contenitor con le esche dovrebbero essere contraliati

almeno ogni 2-3 giorni per i lopi, peri ratti da 5 a 7 giorni dopo l'inizic del
trattamentio e almenc settimanalmente in seguito, al fine di controllare sa |
‘asca & accettala, | contenitori sono integri & per rimuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuevamente it contenitore quando necessario,

Saostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Non
applicars quasto prodotio dicettarnente nelle tane.

4.3.3, 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 emergenz

In

casc di posizionamsento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esemnpio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irfgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatto con I'acqua,

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

\edere "Istruzioni generali per I'uso
(professionisti)”.

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

Vedere
"istruzion! generali per 'uso (professionisti)”.

4.4, Topi domestici - Pubblico {nhon professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

edfici
Categoriale di utilizzatori

Organismi hersaglic

Non
applicabile per i rodenticidi

In amblente
chiuso

Allinterno di

Utilizzatore non

professionale

Nome scientifice Nome eomune  Fase di sviluppo
Mus musculus -
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Topo
domestice
Wetodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Des«rizione
Esca pronta per lusa per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pitl conlenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima did
metr I'uno dall'altro.

Diluitione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto elichetiato o stampate
dell'imbatiaggio in PE 7 Allumminio / Poliestere (termosaldata). da 10 g fino a 100 g

(conienenie esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera),

Borsa /

sacchetto in PE / Allumimo / Poliestere {iermosaldato) in Secchio

in HDPE efichellato ¢ stampalo (sigillato): da 10 g finc a 100 g {contenente
esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Barsa ! sacchetto in PE
1 Aluminio / Poliestere (lermosaldate) in bustina di cartore etichettata o

stampata o in cartoncino etichettalo o stampato: da10gfinca00g
(conlenente escha rodenticide da 10-20 g n blocehi di cera)

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbera essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del trattamenta e almeno setfimanaimente in sequito, al fine di

controllare se | 'esca & accetata, | contenitori sono inlegri e per rimuevere i
corpi dei roditori, Riempire nuovamente il eontenitore quando necessario.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per lFuso

Vedere
“Igtruzion generali per f'uso {non prafessionist)”.

4.4.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti @ la istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

Vedere
“|struzioni generali per 'uso (non professionisti)”.

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

Vedere "Istruzioni generali per {uso
{non professionisti)".

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

Vedera
“|struzioni generali per 'uso (non professionisti)”.

4,.,5._.Ratti=-.P.ubblico,-(nonaprofessionisti)»-lalI'interno-di-‘-edifici

RSN
Tipoii di predotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i radenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'interno di
edifici
Categoriale di utifizzatori Uiilizzatore non
professionale
Organismi bersaglic Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppe
. Railus norvegicus  Ratto -

grigio
Metodi di applicazione
Metodo esche
pronte alfuso
Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manemissione.
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Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pil contenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'altro,

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchette etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 100 g fino a 300

g (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa/

sacchetto in PE / Alluminio / Paliestere {termosaldato} in secchio in HDPE
etichettate o stampato (sigillalo): da 100 g fino a 300 g (contenente esche
redenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa / sacchetto in PE /

Alluminio { Poliestere {termosaldato) in bustina di cartone elicheitata o
stampata o in cartone etichettalo o stampate: da 100 g fino a 300 g {contenents
esche rodenticide da 10-20 g in biocchi di cera).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

I
contenitori con le esche dovrabbero essere conlrollati almeno egni 5-7 giori
alfinizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se ) 'esca é accetiala, | contenitori sono integri e per imucvers i
corpi dei reditori. Riempire nuevamante il contenitore quando neceasario.

. 3 . ,
4.5.2. Misure di mitigazione dei rischio specifiche per l'uso

Vedere
“Istruzioni generali per ['uso {non professionist)”™,

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

Vedere
"|struzioni generali per Puse {non professionist)”.

4.5.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggio

Vedere "|struzioni generali per l'uso
(non professionist))".

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

Vedere
"Istruzioni generali per I'uso {nan prefessionisti)” .-

4.6, Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'esterno, intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizions esatta defl'uso Non
aytorizaato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicaziona All'aperto
All'estemno,
intorno agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore "
non
professionale
Organismi bersaglic Nome scientificoc Neme comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Ratto -
grigio

Metadi di applicazions

Metodo esche
prente alfuse
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissiene.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pil contenitori per esche, pesizionari ad una distanza minima di 5
metri l'una dallaltro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetto etichattato o stampato
dellimbaliaggio in PE / Alluminio / Poliestere {lermosatdato): da 100 g fino a 300 g (contenente

esche rodenlicide da 10-20 g in blocch di cera).

Borsa /
sacchetto in PE 7 Alluminic / Poliestere (fermesaldate) in secchio in HOPE
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di en

Professionisti

Queslo

prodotlo contiene una sostanza anticoagulanie. Se ingerito, i sintomi, che
possono essere silardati, possonc includere sanguinamento dai naso o dalle
gengive In Casi gravi, passond manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

. Antidoto: Vitamina K1 semministrabile sol¢ da personale
medico / veterinario.

In caso dit

- Esposizione cutanea, lavare
la pelle con acqua e poi con acqua & sapone

- Esposizione oculare,
rsciacquare gl ecchi con acqua o con fiquido per lavaggic oculara, tenere ie
palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la

bocea con acqua. Norn somministrare nulla per becca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. In caso d'ingastione, contattare immediatamente
un medico e mostrargli il conténitore o (‘etichetta del prodatio. Contattare un
medico veterinario In caso dingestione da parte di un animale

domestico.

- | cantenitori d'esche devono essere atichettati con le

seguenti infermazioni “non spostare o 3 fire"; "contiene un rodenticida™, “nome
del prodotio o numero di autorizzazione™ "sostanza (e) attiva {e)" & "in caso
dincidente, consuliare un Ceniro Antiveleni o il 118.

- Pericolosa per 1a
fauna sehvatica

Uthzzatori non
professionisti

Questo prodotio contigne una sostanza anticoagulante. Se

ingerito, i sintorni, ¢che possono essere ritardati, pessono includere
sangunamento dal naso a dafle gangive. In cas| gravi, possono manifestarsi
ematomi @ presenza di sangue nefle feci ed urine.

- Antidote: Vitamina K1
somymunisirabile solo da personale medico / veterinario.

In caso
dr.

- Esposizione cutanes, lavare fa pelle con acqua e poi con acqua e
sapane.

- Esposizione oculare, risciacquare gii ecchi con acgua o con
liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10
minuti.

- Esposizione orala, sciacquare la bocca con acqua Neon

somministrara nulla per bocca ad una persona priva di senst. Non provocare il
vomita. |n caso dingestane, contattare immediatamenta un medico e mostrargli
il contenitore o l'eticheita del prodotto. Contattare un medico veterinario in

caso dingestione da parte di un animale domestico.

- | contenitori

d'esche deveno essere etichetlati con le seguent informazieni “nen spostare o
aprire”, "conliens un rodenticida”; "neme del predotto o numero di
autorizzazione”; "sostanza (e) attiva {e)" e "in casa d'inciderte, consuliare un

Centro Antiveleni oil 118",

- Pericoloso per [a fauna .
selvalica.

5.4. Istruzioni per lo smaitimento sicuro del prodotto & del suo imbaltaggio

Professionisti

Alla fine de! trattamente, smaliire Fesca nen consumata e fa confezione secondo
la normativa vigente.

Utilizzatori nen
professionisti

. Alla fine del trattamenta, smallire l'esca non consumata
e la confezione secondo la normativa vigente. Si consiglia 'uso dei
guanii.

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

- Conservare .

in un luoge asciutto, fresco e ben ventilato. Non conservare a temperature
superior a 35 © C. Conservara il contenitore chiuso @ al ripare dalla luce
diratta del sale.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

uccelli, animali domestici e da fattoria .

- Periode di validita. 2

anni

Utilizzatori non professionisti

Conservare in un luogo asciutle, fresco e ben ventilato. Non conservare a
temperature superiori a 35 ° C. Conservare il conlenitore chiuse e al riparo
dalla luce diretta del sole.
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- Conservare in un luoge inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria .
- Pericdo di validita:

2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della lore modalila d'azione

ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possone richiedere dai 4 ai 10 giom)
dopo l'assunzione dell'esca per essere efficaci.

- | roditori possono

essere periatori di malattie. Non toccare i reditori meri con le mani nude: per
il loro smallimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze

- Quesio

pradetta ¢ontiene un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 caratieristiche del prodotto riportato in Allegato L.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal
presente decreto, con la seguente dicitura:
“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2016/00339%/AUT”

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

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

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

e 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 I'vomo o I'ambiente.

e F' consentita limmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.



