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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/27
IT/2012/00075/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO l’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA [’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-VV057676-89;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Murin Dife Pasta — Ratti Pasta Verde Professional — Rat
Off difenacoum — Dife Bait — Clover Dife Pasta
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l.
RESPONSABILE DELL’'TMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/00075/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

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

Roma, li

2 4 APR. 2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominaziohe commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominaziong commerciale

Halia Murin Dife Pasta

[talia Dife Bait

Halia Rat off difencaoum

italia Ratti Pasta Verde Professional
jtalia Ciover Dife Pasta

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numerao di autorizzazione

Nor definito

Crata di rilascic dell'autorizzazione
Non definita

Data di scadenza
dell’autorizzazione

Non definite
Nome & indirizzo del titolare Nome Non definilo
dell'autosizzazione Indirizzo Non defindo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Neme del preduttore Vebi Istitute Biechimco s rl.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoriceo (PD)  llalia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD}  Italia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i

numerc BAS: 26

Nome del produttore Dr Tezzasrl
Indirizzo del fabbricante via Tre Ponti, 22 37050 Santa Maria di Zevio (VR)  Hafia
Ubicazione dei siti produttivi viaTre Ponti, 22 37050 Sania Maria di Zevio (VR)  Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Caontenuto (%}
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3(3-biphenyl-4-yl-1,2,3,4- tetrahydro- 1-naphthyt-4- hydroxycoumann Principio attivo

2.2. Tipo di formulazione

PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericelo Pup provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .
Pué nuccere a!

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche pnma
dell'uso.

Non

manipolare prima di avere letio @ compresa tutte le

avvertenze

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposiziene: Consultare un

medico.

Smaltire il

prodotto in conforrnité alie regolamentazione

nazionale v
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Professionisti

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
.Descrizione esatta dell'uso Non
autorirrato {se pertinente) applicabile per i rodenticich
Campo di applicazione In ambiente chiuso, All'aperto
-all'intemno di
edifici -intorno agli edifici
GCategoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nomé ¢omune  Fase di sviluppo
Raltus norvegicus  Brown Adulti
rat
Ratius norvegicus  Brown giovani
rat
Ratius rattus Roof Adulti
s rat
Ratius rattus Roof giovani
rat
Mus musculus House Adulti
mouse
Mus musculus House giovani
mouse

Metodi di applicazicne

Metodo app]icaziong esca t - - .- - e . B

Descriziona
Esca
pronta per Fuso per impiego in contenilor per esche a prova di manomissione.
Tasso: Ratt 200 g di esca per contenitore. Topi
20-40 g di esca per contenitore
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topi:

20-40 g di esca per contenitore, Se fossero necessari pitl conteniteri per
esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'uno dallaliro; ridurli
a 2 metri in caso di alta infestazione.

| contenitori con le esche

dovrebbero essere controllat almena ogn. 2-3 giorni all'inizic del tratlamento
¢ almeno sellimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca ¢
accetiata, i contenitori sono integri & per nmuovere i corpi dei raditori.
Rigmpire nuovamante il contenitore quando

necessario.

Ratti:

200 g di esca per contenitore, Se fossero
necessari pill conteniton per esche, posizienarl ad una distanza minima di 10
metri l'une dall'altro; ridurli a 5 metri in caso di alta infestazicne.

| contenilori con le esche dovrebbero essere controllati almena ogmi 5-7
giomi all'inizio del iratiamento e almeno settimanatmente in seguilo, al fine
di controllare se | ‘esca & accettata, 1 conteniteri sono integri € per
rimuovere i corpi dei reditori. Riempire nuovamentg it contenitore quando
necessario

Dimensicrni e materiale

dell'imballaggio
MURIN DIFE PASTA pub

essere fornito in due modi differenti:

1. In bustine pre-dosate( in carta
oPE)da10g,125g,15.¢9,209

2. Vaschette monodose pronte all'use
{PET) da 25- 30- 40- 50- 75 -80-100- 150 ¢

Confezioni da 1.5
Kga25Kg

In case di confezioni superieri a 10 ¥g , la
canfezione & imilata ai sacchi imballati separatamente con una dimensione
massima della busta di 5 0 10 kg

Confezioni:

-busie (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo /lattina,
metallo, carta, carone

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc Murin%20Dife%20Pasta... 22/04/2020



Pagina 4 di 11

- Scalola {carta,
cartone con busta intema (plastica: coestrusa/HDPE/PE))

-secchio {(HDPE)

-Buste : PP MAT20 + PET
MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 +
PESD

4.1.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

Prima dell'us leggere e seguire le istruzioni sul prodotta cosi come le
informazicni in accompagnamento &l prodotto o fomite pressa il punto
vendita

_ Prima del posizionamento delle esche, procedere ad

un sopralluogo delfarea infestata e ad una valutazione in loce al fine
d'identificare la spacie di reditori, i luaghi d'attivila e determinare la
probabile cause e l'entita dell'infestazione.

Rimuovere le fonti di cibo facilments raggiungibili da parle dei rodion {ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo) Inoltre, non ripulire larea
infestata appena prima del trattamento, dato che cié disturba sclamente la
popolazions di roditor e rende pil: difficile ottenere laccettazione
dell'esca.

- Il prodotto deve esserg usata

umicamente all'interno del sistema di gestione integrata delle mfestazioni
{IPM), che include, fra l'altro, anche misure dYigiena e, dove possibile, metodi
fisici di contrella,

- Considerare misure preveniive dr

controllo (ad esempic- chiusura dei buchy, rimozione, per quante possible, di
tutte le fonti di cbo e acqua) in modo da verificare la guantita di prodotlo
censumala e ridurre la possibilith di re-infestazione. .

-1

contenitori con l'esca deveno essere posizicnati nelle immediate vicinanze dr
luoghi in cui I'attivita de: roditori & stata verificata in precedenza (ad

esempic camminamenti, nidi, recinti d’entrata di bestizme, aperure, tane,
ecc).

- Qve possibile, fissare i contenitori per esca al
suolo o ad altre strutture

- | contenitori per esche deveno

assere chiaraments efichettali segnalando che centengono rodenticidi & che non
devono essere rimoss| o aperti {si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni

da ripertare in etichetia).

- [Se richiesto dalla

legislazione nazionale] Quanda il prodotic & utilizzalo in aree pubbliche, le

zone traltate devono essere segnalate durante |l periodo di trattamenta. Accanto
alle esche, deve essere rese disponibile un avviso indicante rischic di
avvelenamenio primario e secondaric da anticoagulante e le misure di pimo
soceorso da seguire in ¢aso di avvelenamento

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

- Posizionare il prodotto fucr dalla porlata di
bambirv, uccelli, animali domestici, animali da fattoria e altri animali non
bersaglio.

- Posizionare il prodotio lontano da cibi,
bevande e alimenti per animaii, nonché da ulensili o superfici che possone
antrare in contatto con il prodolto,

- Durante
Ja fase di manipalazione del pradotio, indossare guanti di protezione resistenti
alle sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4).

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del
prodotio. Lavare le mani e a pelle direlamente esposta dopa I'utilizzo del
prodotto.

- Se il consumo dell’esca & basso rispeltc alla

dimensione evidente dell'infestazione, valutare il nposizionamento dei punti
esca 1n allri luoghi & la possibiltd di cambiare tipo formulazione

d'esca.

- e, trascorsg un periodo di tratlamento di 35

giorni, le esche vengone ancora consumate e non §i 0sserva una diminuzione
nelrattivita dei roditori, & necessano delerminame la causa pil probabile
Qualora altri elementi siano stali gia esclusi, 8 probabile che vi siano

roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso diun

redenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticeagulante pii efficace.
Considerare, inoltre, I'uso di rappole quale misura alternativa df

controllo.

- Al termine del pericdo di irattamente rimuovere
le esche rimaste o i contenitori con le esche.
Mon apnre le bustine contenenti

l'asca

-Cuando i prodotto

viene usate in vaschette menodose, al momente del posizicnamento 1agliare la
pellicota protettiva superiore.
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—In caso di posizionamento di contenitor
con I'esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che
I'esca entri in contatta con 'acqua

-Proteggere I'ssca dalle condizioni
atmosfenche (ad es pioggia, neve, ecc). Posizicnare i contenitori con I'esca
in zone non soggette ad allagamenti.

-Boslituire le esche nei contenitori

se danneggiale dall'acqua o contaminate dalla sporcizia
-Sequire ogni

ulteriore istruzione previsia dalle buone pratiche perlinenti..

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

Ove possibile, prima de! trattamento, informare i possibili astanli (ad esempio
coloro che freguentans l'area tratiata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso.

- Par ridurre il ischio di

avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere a intervalli frequenti i
roditori merti durante il trattamente (ad esempio almeno due voite {a
settimana)

- |l prodetto non deve essera usato per
oltre 35 giomi senza una valutaziona dello stato diinfestazione e
dell'efficacia del trattamento .

- Non utilizzare le esche
contenent sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggie delle atlivita def roditori.

L& infermazioni del predotto (ad esempio etichetta efo fog_!fetto iIIuslraWo).
devono chiaramente indicare che- il prodetio non deve essere fornito al pubblico
{ad esempio "solo per professionisti)

- Il prodotio deve

essere usato in appropriat conleniton per esche a prova di mancmissione (ad
esempio’ “usare solo in appropriati conteniton per esche a prova di
manomissione”).

- Gli utilizzatori devono adeguatamenta

etichettare | contenilori per esche con le informazioni present! nella seziore
53 del’ SPC (ad esempto: "etichetiare 1 contenitor per esche conformemante
alle raccomandazioni del prodeotto™)

- L'utilizza di quesio

predottc dovrebbe eliminare i roditori entro 35 gierni Le informazioni relative
&l prodotto (ad esempic etichetta efo fogli illustrativi) devone chiaramente
suggerire che in caso di sospetta ineflicacia al termine del trattamento (ad
esempio siosserva ancora ativita di roditord), I'utilizzatore dovrebbe
chiedere suggenmenti al fornitore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Fra un'applicaziona e la successiva, non
lavare con acqua i centenitori per esche.

- Smallire |
roditori morti secondo la narmativa
vigenie.

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

prodotto contiene una sostanza anlicoagulame. Se ingento, i sintomi, che

possono essere rilardati, possono ncludere sanguinamente dal naso o dalle

gengve. In casi gravi, possono manifestarsi ematom e presenza di sangue nelle

feci ed urine. .

- Antrdote; Vitemina K1 somministrabile sole
da personale medico/vetennario.

- In caso dic

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e
sapene.

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

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somminisirere nulla per bocea ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. In case dingestione, contattare immediatamente
un medico e mostrargli il conlenitore o l'etichetta del predotio {insenre
l'informazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinano in case dingestione da parte di un animale domestico
[inserire l'infarmazione specifica richiesta dalla legislazione

nazicnale]

- | contenitori d'esche devone essere etichettati

con le seguent informazioni "non spastare o aprire”; "contiene un rodenticida”;
“nome del prodotio o numerc di autorizzazione™ "sostanza (e) stliva (e)” e "in
caso d'incidente, consultara un Centre Antiveleni. [inserire Il numerc di
telefono nazicnale]"

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

Alla fine del trattamenio, smaltire 'esca non consumata e la confezicne secondo
|a normativa vigente
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- Si consiglia l'uso dei
guanti..

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

Conservare in un luogo ascutto, fresco e ben ventilato. Congervare i
contenilore chiuso € al riparo dalia luce diretia <el sole.

- Conservare
in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, ammal domestic & da fattoria

- Data di scadenza: 2 anni

4.2, Professionisti formati

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzate {se pertinents) applicabile per rodenticid!
Campao di applicazione In ambiente chiuso, Al'aperta
Tapi e ratii:
allinterno ed intorng agli edifici Ratti: In aree aperte Ratti: In discariche
di rifiuti
Categoriale di utilizzatori . Ulizzatore professionale
addestrato
Organisml bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown giovani
rat
Rattus rattus Roof Adult]
rat
Ratius rattus Roof glovani
rat
Mus musculus House Aduli
mouse
Mus musculus House giovani
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicaziona esca

Descrizione
Esca

pronia per {'use per impisgo in conteniton per esche a prova di
M2NoMmissione

Punt esca coperti e protetti purché
forniscana lo stesso livello di pratezione per le specie non bersaglio e gii
esserl umani delle stazioni esca a prova di manomissiane +

Applicazione direlta di esca pronta per l'uso nelie
lane

Tasso: Rath; 200 g di esca per
contenitore. Topi 20-40 g i esca per contenitore. Esca permanente. 100 g di
esca per punto esca.

Diluizione: 0%

Tempistica:

Topi:

20-40 g di esca per contenitore. Se fossero
necassari pid contenilori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri I'una dall'zliro; ridurli a 2 metri in case di alla infastazione.

| conteniton con le esche dowebbero essere controllati almeno ogni

2-3 giomi allinizio del trattamenie @ almeno settimanaimente in seguito, al
fine di controflare s | ‘esca & accettala, i cantenitori sono iIntegri e per
rimuovere i corpl dei raditon. Riempire nuovamenie il conlenilore quando
necessarno.

Rattl:

200 g di esca per cantenitore. Se fossera
necessari pill contenitori per esche, posizionadi ac una distanza minima di 10
metri Funo dall'altro, riduri a 5 melri in caso di alta infestazione.

| contenitori can le esche davrebbero essere controliati almeno ogni 5-7
giorni allinizio del trattamento & almanc settimanalmente in seguito, al fine
di controllare se ! 'esca é accettata, | contenitori sone integri e par
rimuovere | corpi dei roditori. Riempire nuovamente || contenitore quando
necessaro

Esca
permanenie: 100 g di esca per punlo esca.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

MURIN DIFE PASTA pud essere fomilo in due modi differenti:

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



Pagina 7 di 11

1.
in bustine pre-dosate( in carlac PE)da 16 g, 12,59, 15, 9,209

2.
Vaschette monodose pronte all'uso {PET) da 25- 30- 40- 50- 75-80 -100- 150
]

Confezioni da 1.5Kg a 25 Kg

In caso di
confezioni supenori a 10 Kg , la confezione & limitata ai sacchi imballati
separatamente con una dimensione massima della busta di 5 ¢ 10 kg

Confezioni,

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo Aattina. metallo, cara, cartone

Scatola (carta, cartone con busta interna (plastica.
coestrusa/HDPE/PE))

-secchio (HDPE}

-Buste - PP MAT20 + PETMET 12 +
PE45

-Buste - PP MAT20 + PET MET 12 + PE&Q

4.2 1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Leggere & seguirs le
istruzioni sul prodetto prima dell’'uso cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodetto o fomite presso il punto vendita

- Pnma del

posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo del'area infestata e ad
una valutazione in lece at fine d'identificare la specie di reditori, i luoghi

d'allivits e determinare la probabile cause e I'entita dellinfestazione.

- Rimuovere le fonh di cibo facilments raggiungibili da parte dei

roditori (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibo). nolire, non
ripulira |'area infestata apgena prima del trattamento, dato che cié disturba
salamente la popolazione di rodilori e rende pil difficile ottenere
faccetiazione dell'esca.

- Il prodotto deve essere usato unicamente

all'interno del sistema d: gestione integrata delis infestazioni (IPM), che
include, fra I'altro, anche misure dligiene e, dove possibile, metedi fisici di
controllo.

- In caso di posizionaments di punti esca in prossimita di

acque superficiali (ad esempio fiurm, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistem i drenaggic delle acque, prevenire che I'esca entri
in contatto con l'acqua.

- Il prodetio deve essere pasizionalo nelle

immediate vicinanze di luogh in cui Fattivita dei roditeri € stata verificata

in precedenza {ad esempic camminamenti, nidi, recinli d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc )

- Qve possibile, fissare | contenitori per gsca
al suclo o ad alire strutiure.

- | contenitori per esche devona

essere chiaramente elichettali segnalando che contengone rodenticidi e che non
devono essere rimossi 0 aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle infarmazioni

da riportare in etichetta)

- Quando il prodotto & utilizzato in

aree pubbliche, ie zone trattats devono essere segnalate durante il periode di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il fischio di avvelenamente primario e secondarie da anticoagulante e
le misure di primo soccorse da seguire in caso di avvelenamenta

-L'esca
deve essere fissata in mode da non essere trascinata fuori dal contenitore per
asche.

-Posizionare il prodotio fueri dalla perata di bambini, uccell,
animali domestici, animali da fattoria e altri animali nen bersaglic.

-Posizionare il prodotta lontano da cibi, bevands e alimenti per
animall, nonché da utensili o superfici che possans entrare in contatto con I
prodotto.

-Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guant
di protezione resistenti alle sostanze chwmiche (UNI EN 374 PF>4).

-Mon mangiare, né bere, né fumare durante 'uso del prodotio. Lavare le
mant & la pelle direttamenie esposta dopo Futitzzo del prodotto.

-La frequenza delle visite al'arga trattata é a discrezione

dell'operatore, alla luce del sopralluogo condotto allinizio del frattamenio

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone
pratiche pertinenti.

-Se il consumo delfesca & basso rispetto alla

dimensione evidenta dell'infestazione, valutare il ripesizicnamento dei punti
esca in altri luoghi & la possibilta di cambiare lipe formulazione

d'esca
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-Se, trascorso un periedo di trattamenie di 35 giom, le esche

vengono ancara consumate e non si osserva una diminuzione nell'atlivita dei
roditeri, & necessario determinarne la causa pid probabile. Qualora altri
elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistents.
censiderare, quindi, ove dispenibilg, I'uso diun radenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pil efficace Considerare, inoltre, T'uso i
trappole quale misura allernativa di contrello,

-Raccogliere il prodotto
rimanente allz fine del perisdo di trattamento {iranne nei easi di
utilizzo di esca permanenta).

-Proteggers
I'esca dalle condizion aimosferiche. Paosizionare i punti #sca in zone non

soggetle ad allagamenli.

-Sostituire le esche nei punti esca se )
danneggiate dall'acqua o contaminate dalte sporcizia.

-in caso di
posizionamento di punti esca in prossimila di sistemi di drenagygio delle acque,
preverre che I'esca entri in contatto con 'acqua.

Uso ¢ome esca permanente

-Ove possibile, si raccomanda di
rvisitare larea trattata al pil tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la
possibile selezione di una popolazione resistenle.

-Seguire ogni
ultenore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Usointana

Le esche devono essere posizicnate in modo da

minimizzare I'esposizione ner confronti delle specie non barsaglio e dei
bambini.

- Coprire o bloccare le entrate delie tane contenenli le esche al

fine di ridurre i rischi che le esche fuoriescano o siano disperse.

Seguire ogni uftenore istruzions prevista dalie buone pratiche partinenti.

- Non agrire le
bustine conlenenti 'esca.

- Quando i} prodotio viene usato in
vaschetta monodose, al momento del posizionamento tagliare ia pellicola
protettiva superiore.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- Ove

possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti {ad asempic
colora che frequentano l'area trattata ed | dinlomi) della campagna di
derattizzazioneg in corso.

-Considerare misure preventive di

controlla (ad esempie: chiusura dei buchi, rimozione, per quante possibile, di
tutte le fonti di ¢cibo e acqua) in medoe da verificare la quantita di prodotie
consumala & ridurre |a possibifta di

re-infestazione

- Al fine di ridurre it

rischic di avvelenamente secondario, durante || trattarnento @ ad intervalli
frequenti, ricercare e raccogliere i roditori morti, conformemente alle
raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti. .

- Non usare il prodotto in trattamenti
di 'pulsed baiting".

-Le informaziani sul prodotio

{etichetla efo foglietto iHlustrative) devend chiaramente indicare che il
prodotto deve essere unicamente fornito ad utilizzator professianali fermati in
possesso della cerificazione dimastrante la conformita con i requi:
formativi perinent (ad esempio “per soli professionisti formati).

-Non impiegare in aree dove vi & i sospeitc di resistenza alla
sostanza altiva.

-Per un'appropriala gestione delle rasisienze, non

alternare 'uso di anticoagulanti differenli ma con efficacia paragonabile o
infariore Considerare I'uso di rodenticidi nen-anticoagulanti, se disponibili,
oppure di un anticoagulante pil efficace

-Fra un'applicazione e 13

successiva, non lavare ¢on acqua | centeniton per esche o gli utensili usati in
punti esca coperti e proetti.

- Srattire i roditari
morti secondo la normativa vigente.

In caso
di esca permanente:

-1l trattamento con la tecnica dr ‘permanent

baiting’ & strettamente imilato a quei luoghi con alto potenziale di
reinfestazione qualora altri metodi di controlle 1 siano dimostrati
insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutata
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pericdicamente nef contesto di una strategia di Geslione tntegrata delle
Intestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione.

4.2.3. Dove specifico per Fusc, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

Quesio

prodetto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal nasc o dalle
gengive. In casi gravi, possonc manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed unne.

- Antidote: Vitamina K1 somministrabile solo
da perscnale medico/veterinario.

- In casao di:

. - Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua & pol con acqua e
sapone. - —

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per aimenc
10 minuh

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. fn caso d'ingestione, contattare immedialamente
un medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta del prodotto [inserire
I'infarmazione specifica richiesta dalta legislazione nazicnale]. Conltattare un
medico velerinaro in £aso ¢'ingestione da parte di un animale domestico
[inserire l'informaziene specifica richiesta dalia legislazione

nazionale]

- | contenitori d'esche devono essere etichettati

con le seguenti informazioni "'non sposiare o aprire”; “contiene un redenticida®, -
"neme del prodotte 0 numero di autorizzaziene”; “soslanza {e) attiva (e)" e "in

caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [nsenre Il numero di

telefono nazionale]”

- Pencelose per la fauna selvatica,

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

- Alla fine del trattamenta, smaltire 'esca non consumata e la
confezione secondo la normativa vigente

- Si
consiglia l'vso dei guanti..

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

-Conservare
in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiusc e
al riparo dalia luce diretta del sole.

- Conservare in un
luogo inaccessibile per bambini, uccelli, anmati domestici e da fatioria.

- Data di scadenza. 2 annt

5. Indicazioni generali per I'uso
5.1. Istruzioni d'uso

si prega di fare
riferimento a specifici usi aulorizzati

5.2. Misure di mitigazione dei rischio

si prega di fare riferimento a specifici usi
autorizzati
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pranto soccorso e le misure di err

Questo prodetio centiene una sostanza

anticoagulante. Se ingerite, | $inlomi, che passono essere ritardati, pessono
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive Incasi graw pessono
manifestars: ematomi e presenza th sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto’ Vitamma K4 somministrabile solo da persenale
medicoivelerinario.

-Incaso di

Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e por ¢on acqua e sapone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o
con liquide per favaggio aculare, tenera le palpebre aperte per almeno 10
minuti.

-“Esposizione orale, ssiacquare accuratamente la beeea
con acqua Men somministrare nulla per bocea ad una persana priva di sensi. Non

provacare il vomito. in caso dingestione, contattare immediatamente un
medico & mostrargli il contenitore o I'elichetta del prodotta [insenre
linformazione specifica richiesta dalla tegislazione nazionale]. Contattare
un medico veterinario in case d’ingestione da parte diun

animale

domestico [insenre l'informazione specifica richiesta dalla legislazions
nazionala]

- | contenstor d'esche deveno essers etichetiati

con le seguenti nformazioni "non spostare o apnre “eontieng un rodemlcwda
"nome del prodotto o numero di autorizzazione”; "sostanza (e) atliva (&) etin
caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni. [insenre il numera di
teiefono nazionale]”

- Pericoloso per la fauna selvauca

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro def prodotto e del suo imballaggio

- Allz fine
del trattamento, smaltire l'esca non consumata e la confezione secondo la
normativa vigente

- Si consiglia I'use der
guarb..

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

-Conservare in un luoge asciutlo,
fresco & ben ventlate. Conservare il contenitore chiuse e al riparo dalla luce
diretia def sole.

- Conservare in Ln lUogs inaccessibile per
Barnbini, uccelli, animali domestici @ da fattoria.

- Data di
scadenza: 2 anni
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6. Altre informazioni

A

causa della loro modalita d'azione ritardata, | rodenticidi anlicoagulanti
possone richuedere dai 4 ai 10 giomi depo Fassunzione deil'esca per essere
efficaci.

- | roditeri possone essere portatori di malattie
Non toccare i roditeri merti con le mani nude: per il loro smaltimento,
utiizzare guanti o strumanti quali pinze.

- Questo prodatio
contiene un agente amaricante ed un colorante.

#
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto delia 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.

o 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/2012/00075/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’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

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

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



