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DIREZIONE GENERALE DE| DISPOSITIVI MEDICI E DEL

SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Gtorg:o Ribotta. 5 - 00144 Roma

. INDUPHARMA S.R.L.
Via Sorgaglia 40 .
35020 Arre (PD)

Class.: 1.5.i.d.2/255

OGGETTO: Prodotto biocida: RATTIDION PELLET
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decrcto di trasferimento di titolaritd dell’autorizzazione n.
IT/2013/00174/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama [’attenzione di codesta societd su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mm.ii..

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

IL DIRETTO ENERALE
Dott. achino

Referente tecnico: Renato Cabella ~ 06.5994 2807
cmail; r.cabella-estemof@sanita.it




IMPOSTA DI BCLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2013/00174/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Dart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 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 ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-TRS con case number BC-LC070425-51 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
11 trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTIDION PELLET
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO . 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00174/AUT
ASSET NUMBER IT-0006303-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (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 20 B“: 2021

1L DIRETTORE, GENERALE
Dott itle lachino
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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 mercato  Denominaziorie commerciale
Italia RATTIDION PELLET

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'auterizzazione
Non definite

Data di scadanza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definita
defl'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020  Ame {PD)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020  Arme {PO)  Itafia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivo/i
numere BAS; 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante ViaFeltre 32 20932 Milan  Iltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza SrlviaTre Ponti22 37050 §. MariadiZevio  Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comuna Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiclone 3-[3-(#-Brome[1, 1-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyll-4-hydroxy-2H-1- Principic (%)

12 249-2059 28772-58-7 benzopyran-2-one attive 0.005

- 1305-62-0 calcium stabilizer 0.375
hydrexide

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pud nuocere al feto.
Provoca danni agli organi { BLOCD
) in caso di esposizione prolungala o ripetula .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalia portata dei
bambini.

Non

‘manipolare prima di avere letto @ compreso tutie le

avverienze.

Indossare guant.

IN CASC di esposizione o di possibile esposiziene:Consultare un
medico.

Smaftire

prodofo in in accordance with national and internalional
regufations.

Non respirare la polvere pofvere.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotte

Descririone esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabite per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
. Indoor .
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico MNome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juvenites to
mouse aduft
Metodi di applicazione
Metodo 2pplicazione esca
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: 40 g di esca

per conienitore. Se fossero necessari pit contenitori per esche, pesizionarti ad
una distanza mirima di 5 metri 'uno

dalt'attro.
Diduizione; 0%
Tempistica:
Se
fosserd necessar pil conteniter per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri f'uno
dall'akro.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti etichetiati
dell'imbaiaggio o stampali in PET / PE { Alluminio f Peliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 &g (contenente esche rodenticide in pellet). L'imballaggio & imitato a
sacchetli confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliegtere
conlenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionata.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminic /

Poliestera (termosaldata) in sacchic in HDPE, etichettato o slampato
{sigiliata): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in pellet).
L'imbaliaggic & fimitato a sacchetli confezionati separalamenta in PET / PE/
ATuminio / Poliestere conlenenti al massimeo 10 kg di prodetto per singolo
sacchelto confezionato.

Sacchi f sacchetti in

FPET { PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone stampato o in
carfene stampato: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche redenticide in
pellet). Limballaggio & imitato a sacchetti confezionali separatamente in PET
{ PE / Alluminio / Peliestere contenenti al massimo 10 kg di predotio per
singole sacchetto confezionato. Es. 1.5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi
paragrafo tstruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo
misure di mitigazione del rischio
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4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamenio di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con
I'acqua.

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

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

Shelf fife: 24
mes!
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4.2, Ratti - Professionisti - indoor

Tipoli di prodotto Tipo di
prodetto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta deff'uso Non
autorizzate {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campao di applicazione tn ambiente
chiuso
{ndoor
Categoria/e di utilizzateri {ndustriale, Utilzzatore
professionale
Organismi bersaglio . Nome scientifico Nome comune- Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratlus Reof other: juvenite to
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Deseriziona
Esca
pronta per l'uso per impiggo in contenitori per esche a prova di
manomissions,

Tasso: 50-100 g di esca
per contenitere. Se fossero necessari pid contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 metri 'uno

datraltro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fosserc necessari pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri 'uno
dal'altro.
Dimensioni e materiale Sacchif
dell'imballaggio sacchetti etichettati o stampatt in PET / PE I Alluminic / Poliestere

{termosaldato}: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in peflet).
Llimbaliaggio & limitate a sacchetti confezionali separatamante in PET / PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di predotto per singolo
sacchetto confezionate.

Saccehi / sacchetthi in PE / Alluminia

i Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, etichetate o stampato
{sigiliato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in peliat).
L'imballaggio & limitato a sacchetii confezionati separatamente in PET/ PE/
Altuminio / Poliestera contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionato. :

Sacchi/ sacchetti in

PET { PE { Alluminio / Poliestere (fermosaldato) posti in cartone stampato o in
cariene stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticida in
pellet). L'imbaliaggio & limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET
{ PE / Alluminio / Pcliestere centenenti al massime 10 kg di prodetto per
singolo sacchetto confezionato, Es. 1.5 Kg (3 sacchetf x 500 g): 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per 'uso

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

4.2.3. 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 caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, pravenire che I'esca entr in conlatto con
faequa.

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

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

Shelf life: 24
mesi.
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4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione Allaperic
Esternc intome
agli edifici .
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Crganismi bersaglio Nome scientifico Mome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenila to
rat adull
Rattus Roof other. juvenile lo
rattus ral adull
Mus House other: juvenile to
musculug mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso par impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: Topolino domestico: 40 g di esca

pear contenitore. RATTY: - Alta infestazione: B0-100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestazione: 40-80 g di esca per contenitore. Permanent baiting
B50-100 g di esca per conterntore,

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topolino domestico: 40 g
di esca per contenitore.
RATTI:

- Alta infestazione: 50-100 g di
esca per canlenitars.

- Bassa infestazione: 4060 g di esca per
contenitore.

Permanent hailing 60-100 g di esca per

conlenitore.
Dimensioni e materiale Sacchi!
deil'imballaggio sacchetti etichetlali o stampati in PET f PE / Allurminic / Paoliestere

(termosaldato}: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenenie esche rodenticide in peltet),
L'imbaliaggio € limitato a sacchetti confezionali separstamente in PET { PE /
Allurninio / Poliestere contenenti al massima 10 kg di prodotto per singo!o
sacchetto cenfezienato,

Sacchi/ sacchetthi in PE £ Alluminio

1 Poliesters (termosaldato) in secchio in HDPE, etichetiata o stampalo
(sigikato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenie esche rodenticide in pellet).
L'imballaggio & limitate a sacchelti confazionati separalamente in PET / PE/
Alluminic / Peliestere contenenti al massima 10 kg di prodotte per singolo
sacchetto contezionalte.

Sacchi f sacchetli in

PET i PE / Alluminia / Poliestere {lermesaldate) post: in cartone stampato o in
cartene stampato: da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticids in
pellet). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET
# PE/ Alluminio / Paliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per
singolo sacchetta confezionate. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo [struzioni per 'uso
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4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazicne del
nschio

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

In caso di pesizionamento dei contenitan con I'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irigarione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatic cen 'acqua.

4.3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggio

4.3.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e {a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di steccaggio.

Shelf
life: 24
masi

4.4, Topolino domestico e ratti - Professitonisti - esterno intorno agli edifici

Tipofi di predotte Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta dell'use
autorizzato {se pertinente)
Nen applicabile per i rodenticidi.

Campao di applicazione All'aperto
Eslemo intamo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Raltus norvegicus  Brown juvenile to
ral aduit
Ratius Roof other: juvenile to
rattus rat aduft
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicazione '
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'usc per imgiego in contenitori per esche a prova
di manormissione.
Tasso: Topoline

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100 g di esca per
contenitore. Se fossero necessari pil contenitori per esche, posizionari ad una
distanza minima di 5§ metd l'uno

dall"aftro.

Dtuizione; 0%
Tempistica:
Se
fessero necessari pik conteniton per esche, posizionari ad una distanza minima

di 5 metd 'uno
dalraliro,

Dimensioni e materiale
dell'imbalaggio

Sacchi / sacchett etichettati o stampati in PET / PE/

Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticida in pellet). L'imballaggio & limltato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singole sacchetto confezionato.

Sacchi/

sacchetthi n PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchic in HDPE,
elichettato © stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
redenticide in pellat}. 1'imballaggio é limilato a sacchatii confezionati
separatamente in PET / PE/ Alluminio / Poliestere conlenenti al massime 10 kg
di prodotte per singolo sacchetto confezionalo.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminic / Poliestere {{ermosaldato}

posti in cartone stampato ¢ in cartona stampato: da 1,5 kg fino a 25kg
(contenenta esche rodenticide in pellet}. L'imballaggio & limitato a sacchetti
canfezionati separatamenig in PET / PE / Alluminio / Paliestere contenenti al

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/RATTIDION%20PELLET%20-%...  15/12/2021



Page 7 of 12

massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per f'uso
4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.4.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

in caso di posizionamento dei contenftori con l'esca in .
prossimita di acgue superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigaziona) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in conlatto con l'acqua.

4.4.4, Dove specifico per Puso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

life:
mesi

4.5, Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi,
Campo di applicazione In ambiente
. chiusa
indoor
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus. Reof other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House olher: juvenile to
muscuiug mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicaziene esca

Descrizione

Esca pronta per uso per impiege in contenitori per esche a prova
di manomissione.

Tasso: Topolino

domestico: 40 g di esca per contenitore. RATTI: - Alta infestazione: 60-160 g
di esca per conlenitere. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore. Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore,

Dilvizione: 0%

Tempistica:
Topolino
domestico: 40 g di esca per contenitere.
RATTL

- Alia infestaziona:
60-100 g di esca per conlenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca
per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore.
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Dimensioni e materiale Sacchi f sacchetti

delfimballaggio etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldaio): da
1.5 kg fino a 25 kg {conienente esche rodenticide in peflet). Limbalfaggic &

limitato a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminio /

Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singclo sacchetto

confezionato, -

Sacchi f sacchetihi in PE / Alluminio /

Poliestere (tarmesaldato) in secchio in HDPE, etichettato o stampatoe
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenenie esche rodenticide in peliet).
L'imballaggio € limilate a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE §
Allurvinio f Poliestere contenenti af massimao 10 kg di predotio per singola
sacchetto cenfezionato.

Sacechi/ sacchetti in

PET / PE / Alluminio / Poliestere {lermosaidato) posti in cartone stampato 0 in
carone stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche radenticide in
pellet). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separataments in PET
I PE { Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per
singolo sacchetle contezienato, Es. 1,5 Kg (3 sacchelti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.51. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per Muso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazions de!
fischio

4.5.2, 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

fn caso di posizionamento di puntt esca in prossimita di sistemi
di drenzggio delle acque, prevenire che f'esca entri in contatto con
l'acqua,

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

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

Shelf life: 24
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipofi di predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperto
outdcor open
argas
Categoriale di utilizzator ililizzatore professionale
addestrato
Organismi bersagfio Wome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adull

Metadi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per I'use per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
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Tasso: - Alta infestazione: 60-100 g di
esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 80-100 g di esca per

contenitore.
Dituizione: 0%
Tempistica:
Alta infestazione: 60-100 g di esca per contenitore,
- Bassa .
infestazione: 40-60 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 60-100 g
di esca per contenitore.,
Dimansiani € materiale Sacchi /
dellimballaggio sacchetti etichettall o stampali in PET / PE / Alluminio / Poliestara

{termesaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in peliet).
Limballaggio € limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET/ PE/
Alluminio / Poliestere centenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole
sacchetto confezionalo.

Sacchi / sacchetthi in PE ! Alluminio

1 Poliestere (termosaldato) in secchio in HOPE, etichettato o stampate
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in psllet),
L'imballaggio & limitatc a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE /
Alluminio / Poliestere conienenti al massimo 10 kg di predotio per singolo
sacchetto confezionato,

Sacchi/ sacchetti in

PET / PE / Allurrinio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone stampato o in
carlone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide in
pellet). L'imballaggio € limitato a sacchetli confezionati separatamenie in PET
£ PE/ Alluminio / Poliestere contenanti al massimo 10 kg di prodoatio per
singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 300 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.6.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabifi effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergen:z

In caso di pesizienamento dei contenitori con I'esca in prossimita

di acoue superficiali {ag esempio fiumi, stagni, canal d'acqua, dighe, canak
di irigazione) o di sislemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che l'esca
non entri in contatto con l'acqua.

4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per |0 smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.6.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di steccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggic.

Shelf
life:
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere e seguire le .

istruzioni riportate sullimballo del prodotto ¢osi come le informazicni in
accompagnamento al prodetto o fornite presso il punte vendita. Prima dal
posizionamento dells esche, procedere ad un sopralluoge dell’area infestala e ad
una valutazione in loco al fine di identificare la specie di rodrtori, i luoghi
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d'atthvitd & determinare 1a probabile Causa » Fentitd dellinfestazons.
Rimugvere h fontti &i cibo faciiments raggiungibili dn parie dei roditori {nd
ssempio granaglie fuortuscdite o scarti di cdbo). Inclire, non riputire I'area
infestata appena prima del tratiamento, dato che cid disturba sotaments 1
popotazions di rodiord ¢ rande pid difficite ottenere Focostinzions deilesca.
1l prodotto deve essere usato unicamente af'ntemno ded sistema di gestions
ntegrata defle infestazioni (IPM), che inchuda, fra Faliro, anche miswee
digiene &, dove possibile, metodi fisid di controflo. Considerare misure

ive di flo (ad o del buchi, ¢ jone, per quanto
possbile di futte ke fonll di Gibo # acqua) i modo da verficars 2 quartlila
di prodotio consumatn e ridure (a possibilith di re-infestazions, | contenttori
con 'asca devono essers posizionati nelle immediate vicinanze di keoghi In &
Tattivith dei roditor & stata verificata in precedenza (ad osemplo
camminament, nidi, recinti d'entrato di bestiame, apedure, Iane, ecc.). Ove
possibite, fissare | contenitor per asca &l suoio o bd altre stnetture, |
contenitori per asche deveno sssane chismments efichatiat sagnatando che
contengona rodenticidi & che non devono essera rimossi o aperti. Cuendo il
prodotio & vlilizzate in ares gubbliche, le tone tratials dovono essero
segnalate durants B periodo di trottamento. Accanto nite esche, deve assern
reso disponibile un avviso Indicante B rischio di avvelensmento primaric e
secondanio da anticoaguiants o la misure di primo socoorso da seguite in caso di
avvelenamento. L'esca dove essers fissata in modo da non essere trascinato fueor
del contenitore per esche, Posizionare i prodotto fuori dalla pertata di
hambinl, voced, arvimak domestici, animali da fatioria o attri animati non
bersagtio. Posizionore il prodotio jontano ds dbi, bevande e alimenti per
animati, nonché do utensiti o superficd che possono entrare in conlatio con &
prodetio, Durante La fase di i ve dei p . i 0 guanti di
prolezione resistenti alle chimiche. Non manginre, né bers, né
fumars durants Fuse del prodotio. Lavars e mant e ta paflo diretioments
asposta dopo rutilizzo del pmdoﬂo La hequenzn defle visite aiforen
tratiota d bbe essere a d P . afla fuce deffindagine
wondotta afinizio gel tratlamento, Tole fnequenza doviehbe essers coorents con
e recoomandazioni lomite dal retativo codice di buons pratiche. Sa il consumo
defl'esca ¢ basso rispetic afla dimensions evidena deffinfestazione, vatutare
il riposizionamento del punti asca in attri uoghi & La passibiiith df cambiane
tipo i« i d'esca. Sa, ¥ un periodo dl trattamento di 35 giomi,
I eache ven(ons ancom consumate & non §l oasarva una diminuzions nef'attivitd
dei roditori, & necessarnio determiname o cauza piu probabile, Qualom attri
elementi sizno stali gid asclusi, & probabite che vi signo roditort rumtenu
considerarn, quind], ove disponibile, Fuso di un ¢ i t
© i un rodenticida anticoaguinnte pil eflicace. conslderam imﬂm Tuso d
trappole quate misura afternsativa di controflo, Al termine del periodo di
Iﬂﬂtarnamo rimuovers ke asche fAimaste o i contenitord con lo esche. Durants

evitare di resph Ie polveri vis [ormatesi.

Pedmloso per lo fauna setvatica,

DOS! E MODI

(MPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATD

Uso ali*intemo di edifici ed uso

afl'esterno, intorne agli edific] Por |l controflo del Topoline domestico (Mus
muncuhﬂ). Ratto griglo (Rn!tu: nolveglcui] ¢ Ratto nero (Rattus raottus).

T oo (Mus r ): posizionare 40 g di prodotto per

contanitore,

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Retto nero {Ratius rattus):

In caso di ata Infestazions: posizionars 60-100 g per contenttors; in caso di
bassa infestaziona: posizionare 40-80 g per contenitore; in caso di esche
permanenti: posizionare 60-100 g per contenitore.

Rimuovers il prodotio

residuo afla fine del rattamento. Per I'vtiizzo come esca permanente
("permenen batling”): ove possibite, 8i raccomanda di rdvisitare l'arca
iratinta M phi mﬂf ogn{ 4 semrnana ol fine di avitam |a possibite selezions

dl una pap -] guire ogni uiteriore stnzions previste datla
buone praliche partinenti,

Per uso esterng, | punti esca devono essere

copertl, protetii @ poskzlonati In luoghi strategid &l ine di mirmizzars
V'esposizions nel confronti daba spacie non barsagho, Non applcnre #
prodotio direttamente netle tane. Ove possibile, prima del trattamento,
informare | possitil astanti {od esempio coloro cha frequentane Marea iattata
«d | dintomi) deflla campagna di derattizzazione in corso. Considerane misurs
praventive di controllo &l fine di fovorire Messunzione del prodotio e ridume

1a probatilit o re-inf: ione (ad M0 ostniire ihill pparhine,
rimuovere podenziak font di cibo & ecqua quanto pil possibite).
Alfmne

di ricurre [l ischio di avvelenamento secondnrio, durante # trottamento ¢ ad
miervalli frequent, ricercare e rocoogliere | roditod mort, conformemente
afle reecomandozion! previste dafte buons pratiche perinenti.
Non usare il
prodotio in trottament dove viene usats la teonica di ‘puised baiting’ (esca ad
Intervatli di applicazions).
1 trattamanto con ia tecnicn di ‘permanent
baiting’ & strettamente timitato a quei hroghi con afto potenziate di
re-infastozione qualora et motodi di controfio &) siano dimostratl
insufficionti, La straiegin deve essers rvaiutain periodicamente nel contesto
di uno strategia di Gestione integrata defle Infestazioni (IFM) & defla
vatutazions del Aschio di ung possiblia ra-nfestazions. In case df
posizionamants di punfi asca in pmssimith di acque Thcialti (wed
fiurni, stogni, canali d’acqua, dighe, canali di h'dgnzione)odu sistermni di
drenaggio dela aoque, evitare che l'esca entd In contatto con Fecqua.
Uso nil'estomno, aren aperte Per il controllo del Ratio grigio (Rattus
nervegicus) ¢ Ratte nero (Rattus rattus).
I caso di atta infestazions:

re 60-100 g per contenitors.
In caso di basss infestazione:
posizionare 40-60 g per corentons_
In cnso di esche permanenti:
posizionare §0-100 g per contanitore.
Proteggena lescn dalle condizion
atmosieriche. Posizionare i punti esca in zone non soggette ad aflagamenti.
Sostituire & asche nei punﬂ 63C8 3¢ danneggate datacqua o comaminate dalla
sporeizin, R ieere b p aNa fing del periodo di
Trattamento. Squa egru ulteriore istuzions pravisie daite buons pratiche

pertinanti,

In caso di utilizzo < “permanent baiting”; ove possibile, xi

raccomandp ¢ dvisitare Farea trattatn al pid tordi ogni 4 setimone at fine
di evitare la possibik lone di una pop te. Per uso

astemo, | purm escn dwuno es:ere copeﬂj o pesizionati in leoghi strtegic
al fine di dele specie non bersagiio,

Ovo possibile, prima del tr i possibili astant (od

esempic colono che frequentano I'area tratista ed i dinterni) defla campagna dl
derat hone in corso, Considerane misure pr Ive di al fing di
favoring Fassunzione del ptodono & cidurre I probabilith di re-infestazions

{#d ssempio osirure il aperture, rmu iali fonti di cibo &
goquD quanto p) possidile). Al fine di ridurre il ri;dﬂo di mwvelenpnwo
secondarno, durants A trattamento e ad intervalli frequent, ricercare &
raccogiiere | roditort morti, conformemente alle reccomandaziond previsie dalle
buone pratiche pettinenti,
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Non usare il prodotto in trattamenti dove viene

wsata fa tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamenta con la tecnica di ‘permanent baiting' & streltamente timitato a
quei luoghi con alto petenziale di re-infestazione gualora altri metodi di
centrelio si siano dimostrati insufficienti La sirategia deve essera rivalutata
penadicamenig nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni {IPM) e della valulazione del rischio di una possibile
re-infestazione. Non applicare il prodoito direttamente nelle tane. In caso di
posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempic
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitare che l'esca entr in contatie con I'acqua.

DCS1 E MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTI

Uso alf’intemno di

edifici ed alPesterno, intormo agli edifici Per if contrello del Topelino
domestico {(Mus musculus).

Posizionare 40 g di prodotio per contenitore.

Laddeve do ro esserer i pid &o iHori posizionarli ad una distanza
di circa 5-10 metri I'una dall'altro e comungque ad una distanza non inferiore ai

S metn. All'esterno, intomo agli edifici, proleggere Fesca dalle condizioni
atmesferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.). Posizionare | centenitari con l'esca

in zone non soggetie ad allagamenti (soslituire le esche nei centenitori se
danneggiate dall'acqua & contaminale dalla sporcizia). Non applicars questo
predotto direttamente nelle tane. | conteniteri dovrebbero essere ispezionati
ogni 2-3 giomni all'inizi¢ del trattamento e poi almene setlimanalmente. Cid al
fine di verificare I'integrita dei contenitori, if consumo def'esca, ed
eventualmente per rimuovere le carcasse dei roditori. Quando necessario
reintegrars 'esca. Seguire ogr ulteriore istruziong pravista dalle buone

pratiche pertinenti.

Uso all'intemo di edifici ed afi’astemao, Intorno

agli edifici Per il contrello del Ratto grigio (Rattus norvegicus) ¢ Ratto nere

(Rattus rattus}.
Posizionare 60-100 g di predotto per contenitore.
Laddove essere r i pil iteri, posizionari ad una distanza

di circa 5-10 metri I'unc dall’akro e comunque ad una distanza non inferiore ai
5 metri. Ali'eslerno intomo agli edifici, proteggere I'esca dalle condizions
atmosferiche (ad es pioggia, neve, ecc ); pesizionars i conlenilon con 'esca
in zone non soggetle ad akagamenti (sostituire le esche nef contenitori se
danneggiate dal’acqua o contaminate dalla sporcizia). | conteniteri con le
asche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomi all'inizio del
trattamento e almeno setlimanalmenie in seguito, al fina di controllare se
fesca & accetiata, i contenitori sono integri ¢ per imuavere i corpi dei

reditori. Riempire nuovamente il o i quando io. Non applicare
quesio prodottc direttamente nelle tanse. Sostituire e esche nei contenitori se
danneggiate dalfacqua o contaminate dalla sporcizia. Sequire ogni uiteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischic
PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibite, prima del trattamento,

informare i possibili astanti della campagna di cerattizzazione in corso. Non
impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva. Per
un'appropriata gestione delle resistenze, nen allernare fuso di anticoagulanti
differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore, Considerare I'uso di
rodenticidi nen-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoagulante pid
efficace. Fra un' applicazione e la successiva, non favars con acquai
contanitori per esche o gli ulensil usati in punti esca coperti e protetii.
Smaltire i roditori morli secondo la normativa vigente. Alla fine del
trattarento, smaltire Fesca non consumata e la confezione secondo a nomativa
vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben venlilato. Conservare il
contenitare chiuse e al ripare dalla luce diretta del sole. Conservare in un
luoga inaccassibile per bameini, uccelli, animali domestici & da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Owve possibile,

prima del trattamenta, informare i possibili astanti della campagna di
derattizzazione in corso. Nen utilizzare in aree dove si sospetta la resistenza
alla sostanza attiva.

Per ridurre d rischio d. avvelenamento secondario,

ricercare & fimuovere a intervalli frequenti F roditori merti durants i

tratiamento (ad esempio almeno due volta a settimana). Il prodotio non deve
essere usato per oltre 35 giomi senza una valutazione dello stato di
infestazione e dell'efficacia del tratiamento. Non utilizzare | esche

contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delfe alttivita dei roditon. Quando si collocano

punti esca vicino alle acgue superficiali {ad esemgio fiumi, stagni, canali,

dighe, fossi di irrigazionae) o sistami di drenaggio delfacqua, assicurarsi che
Fesca non venga a contatto con acqua. Fra un'applicazione e fa successiva, non
lavare con acqua i contenitori per £sche. Smaltire i roditon mort seconde la
normativa vigenie. Alla fine del tratlamento, smaffire I'esca non consumata e la
confezicne secondo la normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco
e ben ventilalo. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta

del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fattoria.

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

Questo prodetto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerite, i

sintomi, che possono essere rilardali, possono includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifesiarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ed urine.

Antidoto: Vitarmina

¥1 somministrabile solo da personale medicoiveterinario. In caso di: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua e pei con acqua e sapone. Esposizione
oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquide per lavaggio cculare,
1enere le pafpebre aperte per almeno 10 minuti. Esposizione orale, sciacquare
accuratamente fa booca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vemito. In case dingestione,

confattare immediatamenis un medico e mosirargfi il centenitore o I'etichetia

del prodotio. Contatlare un medico veterinario in caso dingeslione da parte di
un animate domestico.

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/RATTIDION%20PELLET%20-%... 15/12/2021



Page 12 of 12

Pericoloso per la fauna
selvatica.

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

Alla fine de! trattamento,
smaltire I'esca non consumata e la confezione secondo Iz normativa
vigente,

§.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotta in condizioni normali di stoccaggio

Conservare in un luoge asciutto,

fresco & ben ventilato, Conservare il contenitore chiuse e al riparo dafla luce
diretta del sole. Conservare in un luogo inaccessibila per bambini, uccelli,
gnimafi domestici e da fattoria.

- Shell life: 24
mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita

d'azione rilardata, i rodenficidi anticoagulanti possona richiedere dai 4 ai 10
giomni dopo Fassunzione dell'esca per essere efficaci. | roditori possono
essere portatori di malattie. Non toccare i roditori morti con le mani nude: per
il loro smaftimente, utifizzare guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotto
conliene un agente amaricante, un aroma ed un colorante.
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Allesato 1 SPC

Allegato IT - 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 caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

o Tutte le etichetie 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/2013/00174/AUT”

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

s 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 ¢ un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati
nel testo degh stampati autorizzati.

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico»,
«innocuo», «naturale», «rispettoso dell’ambienten, «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 'ambiente.

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



