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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO1
1.5.1.d.2/27
IT/2012/00075/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’ Unione europea — Legge curopea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-SK064310-39;
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 — Kirin Pro Pasta - Clover
Dife Pasta

PRINCIPIO ATTIVO:; DIFENACOUM

TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.1

RESPONSABILE DELL° IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2012/00075/AUT

SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l. € tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’altegato 1 (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giomni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e ’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

{17 FER. 2021
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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  Depominazione commerciale

ltalia Murin Dife Pasta hd
Italia Dife Bant

Italia Rat off difencaoum

ltalia Ratti Pasta Verde Professional

Nalia Clover Dife Pasta

tafia Kirin Pro Pasta

1.2. Titolare deil'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione

Non definito

Data di scadenza

dell'autorizzaziene

Non definito

Nome ¢ indirizzo del titolare Nome Non definita

dell'autorizzazicne Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Vebi Istitulo Biochimico s.r |

Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricco (FD)  ltalia

Ubicazione dei siti produttivi wia Desman, 43 35010  Borgericco (FD) flalia

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivo/i

numere BAS: 26

Nome del produttore DrTezzasrl

Indirizze del fabbricante via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR}  Nalia

Ubicazione dei siti produttivi via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR)  lafia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
nurmero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomen¢latura IUPAC Funzione Contenuto (%)

26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3,4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin Principio attiva 0005

2.2, Tipo di formulazione
PA - Pasta

3. indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi {sangus) in caso di esposizione
prolungata ¢ ripetuta .
Pud nuacere al

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.

Non

manipolare prima di avere letto e compreso tutte le

avvertenze.

Indossare guant.

IN CASO di espasizione o di possibile esposizione Consultare un
medico.

Smaltire il

prodotto in conformita afla regofamentazions

nazionala.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Professionisti

Tipofi di prodetto Tipo di prodettc 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenlicidi
Campo di applic!zione In ambiente chiuso, All'aperto
-all'internc di
edifici -intorno agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Srown Adulti
rat
Ratius norvegicus  Brown giovani
rat
Rattus rattus Roef Aduti
ral
Raitus rattus Roof gicvani
rat
Mus musculus House Adulti
mouse
Mus musculus House giovani
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per ['uso per impiege in contenitori per esche a prova di manomissiona.

Tasso: Ratti: 200 g di esca per contenitore Topi
20-40 g di esca per conienitore
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topi:
20-40 g di esca per conlenitora. Se fossero r ri pill contenitori per

esche, posizionari ad una distanza minima di 5 metri ('uno dall'altro; riduri
a 2 metri in case di alta infestazione

| conteniteri con le esche

dovrebbero essere controflati almeno ogni 2-3 ghorni all'inizio del trattamente
e almeno setlimanalmente in seguito, al fine di contrellare se ! 'esca &
accettata, | contenitori sono integri e per rimuovere | corpi des roditori.
Riempire nuovamenite il contenitore quando

necessario.

Ratti:

200 g di esca per contenitore. Se fossero
necesasari pii conltenitor per esche, posizionarli ad una distanza minima di 10
metri l'uno dall'altro; ridurli a § metri in case di alta infestazione.

| contenitori con le esche dovrebbero essere controflati almeno egni 5-7
gierni allinizio del trattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fine
di controllare se | ‘esca é accettata, i contenileri sono integri e per
rimugvere | corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore guando
necessano.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

MURIN DIFE PASTA pud
essere fornito in due modi differenti:

1. In bustine pre-dosatef{ in carla
oPE}da10g,125¢.15, 9,209

2. Vaschette monodose pronte all'usa
{PET} da 25- 30- 40- 50- 75 -80-100- 150 g

Confezioni da 1.5
Kga 25 Kg

In caso di cenfezioni superioria 10 Kg , la
confezione & limitata ai sacchi imballati separatamente con una dimensione
massima della busta di S0 10kg

Confazioni:

-buste (plastica:
coestrusa’/HDPE/PE)

- barattolo Aattina:
metallo, carta, carione
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- Scatofa (carta,
carlone con busta inlena {plastica. coestrusa/tHDPE/PE))

-secchic (HDPE)

-Buste : PP MAT20 + PET
MET 12 + PE4D

-Buste . PP MATZ20 + PET MET 12 +
PESD

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Prnma delluso leggere e seguire fe istruzioni sul prodetta cosi coma le
informazioni in accampagnamento al prodotio ¢ formte presse il punto
vendita

- Pnma del posizionamento delle asche, procedere ad

un soprafluogo dell'area infestata e ad una valulazione in loco ai fine
d'identificare la specie di roditer, | luoghi d'atiivitd e determinare ]
probabile cause e 'entita dellinfestezione.

Rimuavere le fonti di ¢ibo faciimente raggiungitill da parte dei rediteri {ad
esempio granaglie fuoruscite o scarti di ¢ibo). Inollre, ron ripulire 'arga
infestata appena prima del tratlamento, dato che ci¢ disturba solamente la
popelazione i roditori e rende pit difficite ottenere l'accetlazione
del'esca.

- Il prodotto deve essere usato

unicamenta allintero del sistema di gestione integrata delle infestazioni
(IPM), che include, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisici di controlle.

- Considerare misure praventive di

controllo {ad esempio: chiusura dei buchi, rimozione, per quanto pessible, di
{utte e fonti di cibe e acqua) In modo da verificare |a guantila di prodotto
consumata e rdurre ia possibilita di re-infestazione..

-1

contenitori con I'esca devono essere posizionat nelle immediate vicinanze di
luoghi in cui I'attivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad

esampio camminamentt, nidi, recinti d'enirata di bestiame, aperiure, tane,
ecc.).

- Ove possibile, fissare | contenitori per esca al
suolo o ad altre strutivre.

- | contenilon par esche devono

essere chiaramente etichetial segnalando che cantengeno rodanticidi € che non
davono essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle infarmazioni

da riportare in etichetta).

- [Se richiesto dalla

legislazione nazionale] Quande il pradotto & utilizzate in aree pubbliche, le

20ne trattate devono essere segnalate durante il pericdo di trattamento. Accanto
alle esche, deve essere reso disponibile un awviso indicante il rischio di
avvelenamento primario e secondario da anticoagulanie e le misure di primo
soccorse da seguire in caso di avvelenamento.

- L'asca deve
essere figsata in modo da non essere irascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Posizionare 1l prodotto fuori dafla portata di .
tambini, uccelli, animali domestici, animall da fattoria & altri animali non
bersaglio.

- Pesizionare il prodottc lontano da cibi,
bevande ¢ alimenti per animali, nenché da utensili o superfici che possono
entrare in contaito con il prodolto.

- Durante
la fase di manipolazione del prodotto, indossare guant: di protezione resistenti
alla sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4),

- Non mangiare, né bere, né fumare durante ['uso del
prodotto. Lavare |e mani ¢ la pelle direttamente esposta depo l'utilizzo del
prodotio

- Se i consumo dell'esca é basso rispetto alla

dimensicne evidante dellinfestazione, valutere il riposizionamento dei punti
esca in altd luoghi & la possibilita di cambiare tipo formulazione

d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35

giomi, le esche vengono ancora consumate e nen $i osserva una diminuzione
nell'atiivita dei roditon, & necessario delerminarne la causa pit probabile.
Qualora altri elementi siano stali gia esclust, & probabile che vi sianc

roditori resistenti: considerare. quindi, ove disporvbile, 'uso diun

rodenticida non-anticoagulante o diun rodenticida anticoagulante pil efficace.
Considerare, inoltre, I'uso di trappole guala misura alternativa di

contrello.

- Altermine de! periodo di trattamento rimuovere
le esche rimaste ¢ i conteniton can le asche.

Non aprire le bustine contenenti
I'esca
-Quando il prodotio

viene usalc in vaschette monadose, al momento del posizionamento tagliare la
pelicola protettiva superiore.
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~In caso di posizionamento di conteniton
cen 'esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che
I'esca entri in contatto con {'acqua

-Proteggere 'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es, pioggia, neve, ecc}. Posizionare i contenitori con 'esca
in zone non soggette ad allagamenti.

-Sostituire le esche nel contenitori

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

ulteriore istruzione prevista dalle buons pratiche pertinenti,

4.1.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

Ove pessivile, prima del trattamento, informare « possibill astanti (ad esempio
coloro che frequentano larea trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso.

- Perridurre il rischio di

avvelenamentc secendario, ricercare e rimucvere a intervalli frequenti i
roditori merti duranta il trattamente (ad esempio almenc due velte la
settimana)

- |l prodotto non deve essere usato par
oltre 35 giorni senza una valutazione dello stato di infestazione e
dell'efficacia del trattamento .

- Non utilizzare le esche
contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preveniivi o di monitoraggio delle attivita dei roditori.

Le infermazioni del prodotto (ad esempio etichetia efo foglietio illustrativo)
devono chiaramente indicare che; il prodotte non deve essere fornite al pubblice
(ad esempio "solo per professicnisti)

- Il prodetto deve

essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di manomissione (ad
esempio. “usare solo in approgriati conieniter per esche a prova di
mancmissione”).

- Gli utilizzatori devono adeguatamente

etichettare | contenitori per esche con le infermazieni presenti nella sezione
5.3 dell SPC (ad esempio: "etichettare i contenitoni per esche conformemente
alle raccomandazioni del prodotio”)

- L'utilizzo di questo

prodotto dovrebbe eliminare i roditor entre 35 giomi. Le informazioni relative
al prodotic (ad esempio etichetta efo fogli illustralivi) devono chiaramente
suggerire che in case di sospetta inefficzcia al termine del trattamento (ad
esempio 5i osserva ancora attivitd di roditori), I'utilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al feritore di prodotto © chiamare un Servizie di
disinfestazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua | contenitori per esche.,

- Smaltire i
rediton merti secondo la normativa
vigente.

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

Quesio

prodotto conliene una sostanza antceagulante. Se ingerito, i sintomi, ¢he
possone essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vilamina K1 somministrabile solo
da personale medicotveterinario.

- In caso di:

- Esposizione culanea, lavarg la pelle con acqua e poi con acgua @
sapone.

- Esposizione ocutare, risciacguare gli occhi con
acqua o con liquido per lavaggio occulare, tenere e palpebre aperie per almeno
10 minutl.

- Esposizione crale, sciacquare accuratamente la

booca con acqua Non somministrare nulla per becca ad una persona priva di
sensi, Non provocare il vomite, In case dlingestione, conlattare immedialamente
un medico e mostrargl il contenitare o 'etichetta del prodotie [inserire
I'nformazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
[inserire I''nfarmazione specfica richiesta dalla legistaziene

nazionale}

- | contenitori d'esche devono essare etichattati

cen e seguenti informazioni “non sposiare o aprire”, "conliene un rodenticida”;
"neme del prodotta o numero di aulorizzazione”; "soslanza (¢} attiva ()" e "in
caso d'incidente, consuitare un Centro Antiveleni. [iInserire il numero di
telefono nazienale]”

- Paricoloso per |a fauna selvatica.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per fo smaltimento in slcurezza del prodotto e del relative imballaggio

Alla fine del trattamento, smaltire I'esca non consumata e |a confezione secondo
{a normativa vigente

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Murin_Dife Pasta IT it.. 05/02/2021



- Si consiglia I'uso dai
guanti.

Pagina 6 di 11

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

Conservare in un luogo asciullo, fresco e ben ventilalo. Conservare 1l
contenitore chiuse e al riparo dalla luce diretta del sole.

- Conservare

In un lucgo inaceessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da faitoriz

- Data di scadenza 2 anni

4.2. Professionisti formati

Tipo/i di prodotto

Descrizione esatta delfuso
autorizzato {se pertinente}

Campe di applicazione

Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

In ambienie chiusa, Alfaperte

Topi e ratti:

al'internc ed intomo agli edifici Ratti: In aree aperte Ratti' In discanche

di rifini
Categoriale di utilizzatorl

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Wetodo
Des¢rizione

Tasso:

Ulilizzatore professionale

addestrate

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Brown Adulti
ral

Rattus norvegicus  Brown giovani
rat

Rattus rattus Roof Adulti
rat

Rattus raitus Roof giovani
rat

Mus musculus House Adulti
mouse

Mus musculus House giovani
mouse

applicazione esca

Esca
pronta per Fuso per impiegoa in contenitori per esche a prova di
mancmissione.

Punti esca coperti e protetli purché
forniscanc lo stesse livelle di protezione per lo specie non bersaglio e gl
esseri uman| delle stazioni esca a prova d manomissione

Applicazione diretta di esca pronia per 'uso nelle
tane

Ratti: 200 g di esca per

contenitore. Topi 20-4C g di esca per contenitere, Esca permanente: 100 g di

esca per punto esca.
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
delfimballaggic

0%

Topi:

20-40 g di esca per contenilore. Se fossero
necessari pid contenitori per asche, posizionari ad una distenza minima di 5
metri l'uno dall‘altre; ridurli a 2 metri in caso d alta infestazione.

| contenitori con le esche dovrebbero essere controllati akneno ogni

2-3 giorni all'inizic del trattamento e almeno settimanalmente in sequito, al
fine di controllare se | ‘esca & accetlata, i conteniton sono integri e per
rimuovers i corpi dei roditori Riempire nuovamente il contenitora quande
necessario.

Ratti:

200 g di esca per contenilore. Se fossero
necessari pid contenilori per esche, posizionarii ad una distanza minima di 10
metri l'uno dall'altre; ridurfi 2 5 metriin ¢aso di alia infestazicne.

| centenitar con le esche dovrebbere essers controllati almeno ogri 5-7
gicrni all'inizio del frattamento ¢ almeno settimanalmente in seguito, al ine
di controllare se | ‘esca & accetiata, i contenitori sono integri & per
rimucvers i corpi dei reditori. Riempire nuovamenta il contenitore quando
necessano.

Esca
permanente 100 g di esca per punto esca.

MURIN DIFE PASTA pud essere fomito in due modi differenti:

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Murin_Dife_Pasta_IT it... 05/02/2021



Pagina 7 di 11

1.
In bustine pre-desate(in cartao PE)da 109, 12,5 9. 15, 9,209

2.
Vaschette monodose pronte all'use (PET) da 25- 30- 40- 50- 75 -80 -100- 150
9

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di
confezioni superiori a 10 Kg , la confezione & Emitata ai sacehi imballatl
separatamente con una dimensione massima della busta di 5o 10 kg

Canfezioni:

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattelo /lattina: metallo, carta, cartone

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

-secchio (HOPE)

-Buste . PP MATZ0 + PET MET 12 +
PE4S

-Buste - PP MAT20 + PET MET 12 + PESO

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Leggere & seguire le
istruzioni sul prodotio prima dell'usc cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodotto o fomite presse if punto vendita

- Prima del

posizionarmento delle esche, procedere ad un soprallusge dell'area infestata e ad
una valutazione in loco al fine d'identficare la specie di rodilon, i lueghi

d'attivitd e determinare la prebabile cause ¢ l'entita dellinfestazione.

- Rimuovere le fonli di cibo facilmente raggiungibili da parte de

roditon (ad esempic granaglia fuoriuscite o scarti di cibo). Inolire, non
ripulire F'area infestata appena prima del tr daio che cid disturk
solamente la popolazione di roditori e rende pit difficile oflenere
l'accettazione dell'esca.

- Il prodotic deve essere usato unicamente

allinterno de! sistema di gestione integrata delle infestazieni (IPM), che
include, fra 'altro, anche misure dligiene e, dove possibile, metod! fisici di
contrello.

- In case di posizienamento di punti €s¢a in prossimita di

acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canal d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri
in contatto con 'acgua.

- It prodotte deve essere posizionato nelle

immediate vicinanze di lueghi in cui I'attivitd dei roditorn & stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamentl, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc).

- Ove pessibile, fissare i contenitor! per esca
al suclo o ad altre strutture.

- | conteniton per esche devena

essere chiaramente etichettati segnalando che contengono rodenticidi & che non
devono essere rimoss| o aperti (sf veda sezicne 5.3 relativa alle informazroni

da ripertare in etichetta)..

- Quando il prodotto & ulilizzato in

aree pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di
trattamenio. Accanto alle esche, deve essere rese disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primaric e secondarno da anticoagulante ¢
le misura di primo seecorso da sequire in case di avvelenaments.

-L'esca
deve essere fissala in mede da non essers trascinata fuorn dal contenitore per
asche.

-Pgsizionare il prodotto fueri dalla portata di bambini, uccelli,
animeli domestici, animali da fattcria & altri animali non bersaglio.

-Posizionare Il prodotto lontano da ¢ibi, bevande & alimenti per
animali, nonché da utensili o superfic che possono entrare in contatio con il
prodotto.

-Durante la fase di manipolazione del prodotie, indossare guanti
di protezione resisienti alle scstanze chimiche {UNI EN 374 PF>4),

-Nen mangiare, né bere, né fumare durante {'uso del prodotto. Lavare le
mani e la pelle direitamente esposta dopo I'ulilizzo del prodotio.

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

dell’operatore, alla luce del sopralluego condotte all'inizio del trattamentio.

La frequenza deve essere canforme elle raccomandazieni previste dalle buone
pratiche pertinenti.

-Se il consume dell'esca é basso rispetto alia

dimensicne evidente dellinfestazione, valutare il iposizionamento dei punti
esca in alti luoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione

d'esca.
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-Se, trascorso un periodo di tratiamenta di 35 giomi, e esche

vengono ancora consumate e non si osserva una diminuzione nell’atlivita del
raditori, & necessario determinarne la causa pil probabile. Qualora altri
elementi siano stali gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, {'us¢ di un rodenticida non-anticoagulanie
¢ o un rodenticida anticoagulante pit efficace. Considerare, inoltre, 'uso di
trappole quale misura alternativa di controlio

-Raccogliere ii prodotie
rimanente alla fine del periodo di trattamento {iranne nei casi di
utilizzo di esca permansente).

-Proteggere
I'esca dalle condizicni atrnosferche. Posizionare i punti esca in zone non
soggette ad allagamenti.

-Sostituire le esche nei punti esca se
danneggiate dallacqua o contaminate dalla sporcizia.

-In caso di
posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque,
prevenire che l'esca entrl in contatto con 'acqua.

Uso eome esca permanente

-Ove possibile, si raccomanda di
rivisitare I'area ratiata al pi0 tardi ogni 4 settimane al fine di gvitare la
possibite selezione di una popolazione resistente.

-Seguira agni
ulterivre rslruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Uso in tana

Le esche devona essere posizionata in modo da

minimizzare l'esposizione nei confronti dele specie non bersaglic e dei
bambini.

- Coprire ¢ bloccare le entrate delle tane confenenti le esche al

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

Sequire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

- Non aprire le
bustine contgnenti 'esca.

- Quando il prodotio viene usate in
vaschette monodose, al momenta de} posizionamenio tagliare la pellicela
proteltiva superiore.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

-Qva

possibile, prima del irattamento, informare i possibili astanti (ad esempio
colora che frequentano I'area trattata ed « dintorni) della campagna di
deratlizzazione in corso

-Considerare misure preventive di

controlle (ad esempio: chivsura dai buchi, rimezione, per guanto pessibile, di
tutte le fonti di cibo & acqua) in mode da verificare la quantita di prodotto
consumata e ridurre la possibilita di

re-infestazione

- Al fine di ridurre |

nschio di avvelkenameanlo secondario, durants il irattamente e ad intervalli
frequentt, ricercare e raccogliere i roditori mortl, confermemente alle
raccomandazion: previste dalle bucna pratiche pertinent..

- Non usare il predotte in traltament
di ‘pulsed baiting’.

-Le informazioni sul prodotto

(efichatta efo foglietta illustrative) devono chiaramente indicare che il
prodotto deve essere unicamente fomito ad utilizzatori professionali formati in
possesso della cerificazione dimostrante la conformita con i requisili
formativi pertinenti (ad esempic “per soli professionisti formati”).

-Nen impiegare in aree dove vi @ il sospetto di resistenza alla
scstanza attiva,

-Per un'appropriata gestione delle resistenze, non

alternare I'uso di amticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabite o

inferiore. Considerare {'usc di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili,

oppure di un anticoagulante pil efficace.

-Fra un'applicazione e la

successiva, nen lavare con acqua | cantenitori per esche o gh utensili usali in

punti esca coperti & protetti. .

- Smattire i roditori
morti secondo la normativa vigente.

In case
di esca permanente:

-1f tratltamento con la tecnica di ‘permanent

baitng’ é strettamente limitato a quet luoghi con alio potenziale di
reinfestazione qualora aktri metodi di conirello si siano dimostrati
insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting' deve essere rivalutata
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perindicamente net contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni {IFM) e della valutazicne del rischio di una possibile
re-infestazione

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

Quesio

prodotto contiene una sostanza anticoagulants, Se ingerito, | sintomi, che
possono essara rilardati, possono includere sanguinamenta dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, pessono manifestarsi ematomi e presanza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrabile selo
da personale medico/veterinario.

- In caso di:

- Esposizicne cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi ¢on acque &
sapone,

- Esposizione oculare, risciacquare gli acehi con
acqua o con liquido per Javaggic oculare, tenere le palpebre aperte per almeno
10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare accuralamente la

bocca con acqua. Nen somministrare nulla per bocea ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. In caso d'ingestione, conlattare immediatamente
un medico e mostrargii i} contenitore o {'etichetta del prodotte [inserire
linformazicne specifica nchiesta dalla legislazione nazionale]. Contatiare un
medico velerinario in case d'ingestione da parie di un animale domestico
[insenre linformazione specifica dchiesta dalla legislazions

nazicnale]

- | contenitori d'esche devono essere elichettati

con le seguenti informazion "non spoestare o aprire™ "contiene un rodenticida”,
"nome del prodotto o numero di autorizzazione™; "sosianza (e) atliva ()" 2 "in
case d'incidente, consutare un Centre Antivelena. [inserire il numero di
telefono nazionale]"

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

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

- 8
consiglia l'uso dei guant..

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

-Conservare
in un luogo asciutle, fresco & ben ventilato, Conservare il contenitore chiuso e
al riparc dalia luce diretta del scle.

- Conservare in un '
luogo inaccessibile per bambini, uccslfi, animali domestici e da fatioria.

- Data di scadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per l'uso
5.1. Istruziont d'uso

si prega di fare
riferimento a specifici usi autorizzati

5.2. Misure di mitigazione del 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 pronto soccorso e le misure di err

Questo prodotio contiene una sostanza

anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che possonc essere ntardati, possono
includere sanguinamente dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile sofo da personale
medicofveterinario.

- In caso di.

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

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o
con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almens 10
minuti.

-Esposizione orale, sciacquare accuratamente ia bocca
con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Nan

provocare il vomito. In caso d'ingestione, contatlare immediatamente un
medico e mostrargli il contenitore o 'eticheita del prodotto [inserire
Finformazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare
un medico veterinario in caso d'ingesticne da parte diun

animale

domeslico [inserire l'informazione specifica richiesta dalla legistazione
nazionale]

- | contenitori d'esche devono essers alichettat:

con le sequenti informazioni “non spostare o aprire”; "contiena un rodenticida®;
“name del predotto o numero di autorizzaziong”; "sostanza (e) attiva ()" e "in
caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numerc di
telefono nazionele]”

- Pericoloso per |z fauna selvalca.

5.4, Istruzicni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imbailaggio

- Alla fine
de! tratlamento, smaltire I'esca non consumata e |a confezione secondo la
normativa vigente

- Si consiglia l'uso dei
guanti..

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

-Conservare in un luogo asciutlo,
fresco e ben ventilato, Conservara il contenitore chiusc & al riparo dalla luce
diretia del sole.

- Conservare in un luoge inaccessibile per
bambini, uccelli, animall domestici e da fattoria

- Data di
scadenza: 2 anni
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6. Altre informazioni

A

causa della loro modalilé d'azione ritardala, | radenticidi anlicoagulanti
possono richiedere dat 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dall'esca per essere
efficaci.

- | roditori possono essere portatori di malattie.
Non toccare i reditor morti con te mani nude: per il lora smaltimento,
ulilizzare guanti o strumenti qual pinze.

- Questo prodotio
conliene un agente amancante ed un colorante
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Allegato I - SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

¢ Tuite 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 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovrd 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.

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

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



