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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.DM.F/1.5.1.d.2/2012/272

1T/2014/00256/MRS

IL DIRETTORE
VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi;
VISTA la Direttiva 2009/99/CE della Commissione del 4 agosto 2009 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo € del Consiglio al fine di iscrivere il clorofacinone come
principio attivo nell’allegato [ della direttiva;
VISTO il Regolamento n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012,
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso det biocidi;
VISTO, in particolare, 'articolo 31 del regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle
autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto direttoriale del 17 ottobre 2014, e successive modificazioni, con il quale & stato
autorizzato con il numero di autorizzazione IT/2014/00256/MRS il prodotto biocida denominato
“TOPITOX PASTA” di cui ¢ titolare la societa LIPHATECH S.A.S. con sede legale in Bonnel
- CS 10005 47480 Pont Du Casse — Francia;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1377 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova l'approvazione del clorofacinone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo
di prodotto 14;
VISTO che il clorofacinone é un candidato alla sostituzione in conformita dell'articolo 10,
paragrafo 1, lettere a) ed ¢), del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTO ’articolo 23, paragrafo 6, secondo il quale I'autorizzazione di un biocida contenente un
prmc1p10 attivo candldato alla sostltuzmne e rilasciata per un periodo non superiore a cinque anni ed

-

of & '?{,»
ui_ %I@Q%IOH gazione del biocida denominato “TOPITOX PASTA” autorizzazione _numero
053
e 0033/ 2023
¢ il ato e fa parte 1ntegrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche del prodotto
(allegato 1). Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti ira quelle
indicate nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18
aprile 2013, possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e sotto la propria
responsabilita. (allegato 2).

Avverso il presente atto & ammesso ticorso 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
amministrativa alla societa interessata ¢ 'altro € conservato agf'/ 3

A-egerpplare € notificato in via

Roma, 2 3 MAG. 2018
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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  Denominazione commenciale

Itatia TOPITOX PASTA

1.2. Titolare deli'auterizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio del'auteorizzazione

Non definito -
Data di scadenza H
delfautorizzazione 1
Mon definite e
Name e indifizze del titofare Nome Non definito ey
dellautorizzazions Indirizzo Non definite ™

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome def produttore UPHATECH SA.S. ‘i}r
Indirizzo del fabbricante Bonnel%ﬁ‘f gA?dBD PONT DU CASSE  Francia AJ:;IF-
Ubicazions del siti produttivl Production centre, avenue Jean Serres, ZA Malére 47480 PONT DU CASSE  Francia \&‘_,.

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numero BAS: 14

Name del preduttore LIPHATE ql-;és.ks.
Indirizze del fabbricants Bonme 47480 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi Liphatech $.A.S. at AlzChem Trosiberg GmbH - Chemie Park Trostberg - Dr Alberl Frank strasse 32 83308 Trostberg  Germania

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

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomeneclatura IUPAC Funzione Contenuta (%)
14 223-003-0 3591-35-8 Clorofacinane Chlorophacinone Principio allive 0.005
RE - Esca {pronta per 'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nyocere al -
feta.
Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
deft'usa.
Indossare
quanti.
IN GASO di esposizione o di possibile ssposizions:Consullare un
medico.
Srnattire il
prodotio in in conformitd alfa normativa
wvigenls..
Srnaltire il iecipiente in in
i conformita alia normativa ,
‘ vigemie . '
]
|
]
.
.
I
|
]
|
|
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4. Usoli autorizzatol/i

4.1. Uso # 1 - Topo domestico efo ratti — professionisti formati - all’interno di edifici

Tipoii di prodotto Tipo di prodaty 14 -
Rodenticid;
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzata (se pertinonts) applicabile per i rodenticidi
Campe di applicazione In
ambiente chiuso
Aftintarng
-, d'edifici
.‘{'_Categoria.'e di utilizzatori Ulilizzatore professionale
. ." \ addestrato
. '-.0.- ganismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
i Mus musculus fepo Giovanii
i domestico Adulti
. Rattus ratti Giovani i
rattus neri Adult
Rattus ratli Giovani
norvegicus grigi Adulli

Metadi di applicazions

Metodo applicazrone esca
Descrizione

Esca pronta per l'usa per impiega in contenitori per esche 8 prova di
manomissione

- Punli es¢a coperti e protetti
Tasso! Vedi numere e tempi dimpiego
Diluizione: %
Tempistica:
TOR. 30-50 g per punto
rsca
RATTI. 100-200 g per punic esca
Dimensloni e materiale Busiina di carta/PP: da 10a 40 g
dell'imbaflaggio ulleriormenie imballato

- Secchio in PP con coperchio 3 kg -
20kg

- Scatola di carione con sacchetto di ptastica
integrare {FF / PE) 3 kg - 20 kg

- Sacchetto di plastice (PP
1PE) 3 kg - 20 kg

- Cartona contenente stazicni di esca in
PP HOPE / PS preriempite 3 kg - 10
kg

“4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

T Raccogkere if prodofio rimanente alia fine del periodo di frattamenio.
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Tathvita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nid, recimti d'entrata dr bestiame, aperure, tane, ecc ).

[Se disponibile] Seguire ogni ulleriore isiruzione previsia dafle buone pratiche
pettineni:.

- La frequenza delle visile all'area trattata & a discrezione

dell’'operatore, alla luce det soprallucgo condotto al'inizio del irattamento.

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

/ Il pradctio deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi in cui

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- Al fine di ricurre if rischic di

avvelenamente secondario, durante i trattamento & ad intervalli frequenti,
ricercare & raccogiiere | roditer marti, conformemente alfe raccomandaziom
previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare il
prodotto come esca permanenis per 1a pravenzione d'infesiazioni da roditori o
per Il monitoraggio delVattivita dei roditori.

-le

informagzioni sul prodotto (etichelta efo foglielto illustrativo} devone
chiaramente indicare che il prodetto deve essare uricaments fornite ad
wtfiizzaton professionati tormati i p della certi i dimostrante
la canfermiia con i requisiti formativi pertinenti {ad esempio “per soli
profassionisti formati™).

- Non impiegare in aree dove vié
il sospetto diresisienza alla sostanza afiva.

Pagina 3 di 10

05/05/2018



Pagina 4 di 10

-
- Per
unapproprata gestione delle resisienze, non alternare luso di anticoagulanti .
differenti ma gon efficacia paragenabile o infesore. Considerare tuso di
rodenticidi nan-anticoagulant, se dispenibili, oppure di un anticoagulante pid
efficace.
- Fra un applicazione & la specessiva, non lavare
con acqua | contenitor per esche o gl utensili usati in punli esca coperti ¢
protetti.
- Considerare misure preventive di controllo al
fine di tavorire I'assunzion# de! prodotto & ridurre la probabilita di
re-infestazicne (ad esempio ostruire possibili aperture, fmuovere potenziali
fonti di cibo e acqua quante pid possibite).
4.2.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effett| negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ te misure die
in caso di posizionamento di punt esca in prossimita di sistemi di drenaggic
dafle acgue, prevenira che I'esca entrf in contatto con I'acqua.
4.2.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizloni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
4.3. Uso # 2 Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici
Tipoli di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per | rodenticidl
Campe di applicazicne Allaperio
Imtarno
agli edifici
Categoria/e di utilizeator! Utilizzatore prafessionate
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifite  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo Giovani i -
domestico Adulti
Rattus ratti Giovani §
ratlus neri Adulti ¥
Rattus ratli Giovani i
rorvegicus grigi Adulti

Metodi di applicazione

Wetodo applicazione esca
Desgcriziene

Esca pronia per I'uso per impiega in contenitori per esche a prova di

manomissigne el
= Punti esca coperti @ proletti et
- Applicazione diretta Ed i
di esca pronta per ['uso nelie tane - '
Tasso: Yedi numera e tempi d'impiego .
Dilvizione: % .
Tempistica: 5, \\')\‘“,
TOPI: 30-50 g per puntc - P

€53 o per fana.
RATTI: 100-200 g par punto esca o per tana.

Dimensioni e materiale Bustina di carlafPf, da 10a 40 g
dell'imbaliaggio ulteriormenie imballalo
- Secchio in PP con coperchio 3 kg - 20 kg

Scatofa o cantone con sacchetio di plastica integrate (PP / PE) 3 kg - 20 kg
- Sacchetic di plastica (PP / PE) 2 4g - 20 kg

- Cartone conienente

stazioni di esca in PP/ HDPE / PS preriempile 3 kg - 10 kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il prodetto rimanente alla fine de! periodo di rattamento.

Il prodotte deve essere posizionato nalle immediate vicinanze di luoghi in cus
Vattivita dei roditori & stata verificala in precadenza (ad esempia
camminamenti, nidl, recinti ¢'entrata di besliame, aperiure, tane. ecc ).

[SE DISPOMIBILE] Seguire ogni ulteriore istruzions prevista dafie buone pratiche
pertinenti,
- La frequenza dells visite alParea trattata & a discrezicne
del’'operaiora, alla luce del sopratlusgo condotto allinizio ded trattamenic.
La frequenza deve essere conforme alla raccomandazioni previste dzlle buene
pratiche pertinenti.
- Proteggere t'esca dalie condizioni atmesfariche,
Posizionare i punii esca in zone non soggette ad allagamenti,
- Sosituire
le esche nei punti esca se danneggiate dall'aggqua o conlaminate dalia
sporeizia
- Per uso estemo {intomo agli edifici, aree aperte,
discariche), i punti #sca devono essere coperti e posizionati in luoghi
ici &l fine dy minimi I izione nei confronli delle specie non

bersaglic.
- Applicazione nefle tane:

- Le esche devono essere
posizionate in modo da minimizzare l'esposizione nei confronti delle specie fon
bersagfic e dei bambini.

7
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- Coprfire o bloccare {e entrate delle 1ane
zonlenenti le esche al fine di ridurre i rischi che le asche fuoriescano a srana
disperse.”

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Al fme di fidurre il rischio di avvelenamento sectrdario, duranta il
{rattamento e ad Intervali frequentr, ricercare ¢ raccogliere i roditori marty,
conformemente alle raccomandazioni previste dalie buone pratiche partinenti,
- Non usare i prodotic come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni
da reditori o per | manitoraggio dellattivita dei roditori.
-le
., informagzioni sul prodotio (efichetia a/o foglietto itlustrativo) devono
s chiarementa indicare che il pradotio deve essere unicamente formito ad
~_utilizzateri professional formati in p o della certificazione dimosiranie
_-¥a conformita con i requisiti formalivi pertinenti {ad esempio *per soli
_professionisti formati”)
- r;lpn impregare in aree dave vi é | sospatto di
resistenza alla sostanza atfiva.
- Per unapprapnata gesiione delle
resistenze, non alterare (2o o anficoagulanti differenti ma con efficacia
paraganabile o inferore, Considerare luso di redenticidi non-anticoagulanti, se
dispomibifi, oppure di un anticcagulanie pii eficace.
- Fra unapplicazione
€ la successiva, non lavare con acqua i contenitori par esche o gli utensili
o usali in punti esca coperli e protetti.
- Considerare misure preventive di
controllo al fine di favorire |'assunziona de! predoto e ridurre la probabilita
di re-infestazione {ad esempio oasiruire pessibili aperiure, rimuovere potenziafi
fonti di cibo & acqua quanto pid possibile).

4.4.3, 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

In caso di posizionaments di punti esca in pressimita di acoque supediciali (ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, digha, canzli di irrigazicre) o di

sisterni di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entri m coniatio con
racqua

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

4.4.5. Dova specifico per uso, le condizioni di stoccaggic e |la durata di conversazione del prodotte in nermali condizioni di stoccaggio.

4.5. Uso # 3 - Topi elo ratti — professionisti formati — in aree aperte & discariche di rifiuti |

- Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 - ‘
Rodenticici |
. Descrizione esatta dell'uso Nen :
= autorizzate (se pertinante) applicabile pear i rodenticidi
Campe di applicazione Adl'aperta, Altro ‘
n |
aree aperie In discariche di ‘
_ rifiuti |
| Categoriale di utilizzatori Ulifizzalore professionale
addestrala
Organismi bersaglio MNoma scientifice Nomwe comune  Fase di sviluppo
Mus musculus fepo Giovani i
domeslico Adutti
Rattus ratti Giovani i
ratius neri Adurti
Rattus ratti Giovanii
norvegicus arigi Aduti "

Metodi di applicazione

FrIve linazi esca

Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiege in contenitori per esche a prova di
manomissions

- Punil esca coperti & protetti

- Applicazione diretta

di esca pronta par 'uso nells lane

Tasso: Vedi numerg e tempi dimpiega
Dilulziane: %
Tarmpistica:

TOPI- 30-5C g per punto
esca o pertana
RATTI: 100-200 g per punio esca o per tana.

Dimensioni £ materiale Bustina di carta/PP: da 10 a d0 g
dell'imballaggio ulteriormente imbailaio
- Secchio in PP con coperchic 3 kg - 20 kg

Scatola di cartona con sacchetto di plastica inlegrale (PP ! PE} 3 kg - 20 kg
- Sacchetto di plastica {FP / PE) 3 kg - 2G kg

- Cartone conlerente

stazioni di asca in PP HDPE / PS preriempite 3 kg - 10

kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Raccegliere il prodetto nmanenle alla fine del periode di trattamento.

It prodotio deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luogh in cui
I"attivita der roditori @ slata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidh, recintj d'entrata di bestiame, aperture, ane, ecc.).

{SE DISPGNIBILE] Seguire ogni uiteriore istruzione prevista dalie buons pratiche
periinent,.

- - La frequenza delle visite all'area trallata & a discrezione

dell'operatore, afla luce del soprallucge condotlo aliinizio del irattamento.

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste dalle bucne
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pratche perinent. -
- Proteggere I'esca dalle condizioni atmosteriche.

Posizionare i punti esca in zone non snggetie ad allagamenti.

- Sostituire P
le esche nei punli esca se danneggiate dail'acqua o contaminale dalla

sporeizia,

« Per uso esterno (intomo agli edifici, aree apere,

discariche), i punti esca devona essere coperh e pasizionati in luoghi

strategici al fine di minimizzare I'espesizione nei confranti defla specie non

bersaglic.

- Applicazione nelle tane: r—
- L esche devono essere -

posizionate in modo da minimizzare Fespesizions nei confroali delle specie non f r‘.

bersaglio e dei bambini. /f" v A
- Copfite o bloocare te entrate defie tane 4 .Al' ’ "’.'

conlenenth le esche at fine di rdurre i rischi che le esche fuordeseana o siang . 1‘.

disperse” .i

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

Al fine di ridurre il rischio di ayvelenamento secondario, duranie il
tratlamento € ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliers i reditori merti,
conformemente alfe raccomandazioni previste dalle bucne pratiche
pertinenti.

- Non usare il prodotio come esca permanente per
la prevenzione d'infeslazioni da roditor o per il meniteraggio defl’ativita
dei roditori.

-~ Le infermazioni suf prodotto (etichetta e/o

fogliello illustrativo) devone chiaramente indicara che il prodotie deve gssere
unicameéma fernito ad utilizzaton professionali formatl in possesso della
cerfificaziona dimostrante la confarmitd con 3 requisiii formativi pertinenti

(ad esempio “per soli prefessionisti format(").

- Non
impiegare in aree dove w & il sospetlo di resistenza alla sestarza
attrva.

- Per unappropriata gestione delle resistenze, non
ahternare use di anlicoagulant differenti ma con efficacia paragonatile o

fnfericre. Considerare luso di rod di n 1] se disp 5 -
oppura di un anticeagulante pi efficace.

- Fra
[ ficazione e la st iva, non lavare con acqua i contenitor per esche o
gl utensili usati N punti esca coperti € protetti.

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

In caso di posizionamenio di punti esca in prossimita di acque superficiali (a¢
esempio fiumi, stagr, canafi d'acqua, dighe, carali di irmigaziene) o df
sistermi di drenaggio delle acque, prevenire che |'esca entri in conlatto con

l'acqua. hd
4.6.4, Dove specifico per l'uso, 2 istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.6.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaggio. o
4.7. Uso # 4 - Topo domestico e/o ratti - professionisti ~alf'interno di edifici .
- ! >
Tipofi di prodatte Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli'vso Nen -
autorizzato (e partinento} applicabile per i rodenticcl
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Allintemo
d'edifici
Categoriate di utitizzatori " Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppoe
Mus musculus topa Giovani i
domeslico Adulti
Rattus ratti glovani e
norvegicus grigi adulti
Ratlus ratth giovani e
rattus ner adulti

Metedi di applicazions

Metodo applicaziong esca
Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiege in contenitori per esche a prova di !

mangrmssione
Tasso: Vedi numero e tempi
dimpiego
Dituizione: %
Tempistica: § . v
Topi: 30-50 g di esca per contenitore. . . .
Se fossero neceasar pil: contenitori par esche, posizionarli ad una distanza
L]
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minima di 1-3 metr l'uno daffatiro.

Rati: 100-200 g di asca per

cantenitore. S fosserc necessari pil conlenlion per esche, posizianarfi ad una
distanza minima di 4-18 metri funo dall'aliro.

Dimensieni & materiale Buslina di carta/PP: da 10a 40 g
dellimballaggto ullerformente imballate
- Secchia in PP eon coperchio 3 kg - 20 kg

Scatola di carlone con sacchetto di plastica integrate (PP /PE) 3 kg - 20 kg
- Sacchelto di plastica (PP / PE) 3 kg - 20 kg

- Carlone contenente

stazicni di esca in PP / HDPE / PS preriempite 3 kg - 10 kg

" 4.8.1. istruzioni d'uso specifiche par l'uso

*/ Censiderare misure preventive di controllo at fine ¢ favorire Fassunzione del
prodotia e ridurre |a protabilta di re-infesiazione (ad esempioc ostruire
possibifi aperiure, rimuovere potenzial fonti di ¢ibe e acqua quanic pil
possibile},

- | contenitori con 'esca devono essere

pesizionati nefle immediate vicinanze di luoghi in cuj I'attvitd dei roditon &

stata verificata in precedenza {ad esempio camminamanti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- | contenitori con fe

esche dovrebhera essere controllall almeno ogni [per topi 2-3 giorni] {per ratti
5-7 giomni] alFinizie del trattamento & almeno seltimanalmente in seguito, at
fine di controliare se ! 'esca & accetiata, i contenitor sono integri e per
rimuovere | corpi dei roditori, Rismpire nuovamente it contenilore quande
necessano,

- al termine del periodo di rattamento Rimugvere
le esche rimaste o i cantenitori con le ascha

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Al fine di ridurre il rischio oF avvelenamente secondario, durante il
trattamento & ad intervali frequenti, ricercare e raccogliere i reditort morti,

) conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.
- Non utilizzare le esche contenenti sestanze attve anticoagulandi come esche
permanenti per scopi preventivi o di monileraggic delle aitivitd dei
roditori.

- Le informazioni del prodotte {ad esempio stichstta elo

fogfietic illustrativo) devone chiaramente indicare che:

il prodotio nen

deve essere fornito al pubblico (ad esempic "solo per professionistivy
il ,
pradofto deve essere usate in apprepriati contenitori per esche a prova di

manomissione (ad esempio “usare sola in appropriati contenitor] par esche a

prova di manomissiong”)

gli utitizzaloni devono adeguatamenie etichettare i

contenitori per esche can le informazioni presenti nella seziane 5.3 delf SPC

(ad esempic: “etichettare i contenitori per esche conformements alle

raccomandazioni del prodotte™).

- L'utilizze di questo prodotte dovrebbe

eliminara i rodilori antro 35 giorni. Le informazioni relative al prodotto {ad

esempio etichetia e/o fogli illustralivi) devono chiaramenie suggerire che in

¢aso di sospatta inefficacia al fermine del trattamento {ad esempic i osserva

ancora ativitd di rediteri), I'atlizzatore dovrebbe chiedere suggenmenti al

fornitore di prodotte o chiamare un Servizio di disinfestazione.

&/ -Fra
un'applicazione @ la successiva, non lavars con acqua i conlenttori par ‘

% esche, |

|
|
I

4.8.3, Dove specifico per 'uso, | dettagll dei probabili effett negativi, diretti o indiretti e la istruzioni per interventi di pronte seccorso e le misure di emergena

In case di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio
dafle acque, prevenire che 'esea enlri i contatlo con l'acqua.
4.8.4. Dove spacifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e de! relativo imballaggio

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

4.9. Uso # 5 Topi /o ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipo/i di prodotto Tigs

di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizions esatta defi'uso Non applicabite per i redenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazlone Ali'aperte
Intormo agli

edifici

Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore
professicrzle

Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nomecomune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo Giovani i

domestico Aduty

Ralius ratti Gigvani i
ratlus neri Adiiti
Rattus. ratti Giovan| i
norvegicus grige Adutti

Metodi di applicazione
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Meotode applicazione esca
Descrizione

Esca pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di

manomissions
Tasso: Vedi numero e lempi
dimpiego
Diteizione: %
Tempistica:
Topi: 30-50 g diesca per -
contenitore. Se fossem necessari pi sontenitor per esche, posizionarh ad una N
distanza minkna ¢i 1-3 metri Funo dall'aftro,
; -
;
100-200 g di esca per contenitore. Se fossero i pill contenitern per i
esche, posizionarli ad una distanza minima di 4-10 metri Funo dallaltra. i
Dimensioni ¢ materiale Bustina di caria/PP:
dellimbaflaggic da 10 8 40 g utteriormente imballato
- Secchio it PP con coperchio 3 kg -
20 kg
- Sealota G cartone con sacchefio di plastica integrate (PP ! FE} 3
kg - 20kg
- Sacchetto di plastica (PP J PE) 3 %g - 20 kg
- Cartone

contenente stazioni df esca m PP/ MDPE / PS preriempite 3%g - 10 kg

4.10.1. Istruzioni d'uso specifiche per luso

Considerare misure preventive di controtle af fine dt favorire I'assunzione del
prodotie & ndurre Ja probadiitd di re-infestazione (ad esempio ostnire
possibili aperture, simuovere potenziali fonti di ¢ibo e acgua guanto pilt
possibile),

- 1 contenitori can I'esca devono essere peszionati nelfe

immediate vicinanze di luoghi in cui I'atlivita dei roditori € stala verificata

in precedenza (ad esempic camminament, nidi, reciti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc).

- | contenitori con le esche dovrebbero essere

controllali almano ogni [per topi 2-3 giomi] [per rati 5-7 giomi] all'inizio

del irattamento € almeno settimanalmenie in seguite, &l fine di controflare se |
‘esca & accettala, | contenitori sono integri e per rmuovere i corpi dei
raditori. Riempire nuovamente § content quando ner i

-al

termine del periodo di irattamento Rimuovere le esche rimaste o i contenitori
con l& esche.

- Proteggere I'esca dafle condizioni atmosfeniche (ad es.

ploggia, neve, ecc), Posizionare i contenilori con I'esca in zone non soggestte
ad allagament.

- Sostituire La esche nei contenffari se danneggiate

dalr'acqua o contaminate dalla sporcizia

4.10.2. Misure di mitigazione de! rischio specifich¢ per 'usp

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondarnio, ricercare & rimuovere a

intervalli frequenti i roditon morti durante il tralamenta (ad esempio almena P
due valte la setlimana). »
- Non usare Il prodotio corne esca permanente per v -
la prevenzione d'infestazioni da roditori o per il meniforaggic defl'atiivita f‘.

dei roditori. i A

- Le infermazioni de! prodetto {ad esempia etichetta efo H
foglietia illusirativo) gevono chiaramente indicare che: !
1l prodotto nen "
deve essere fomita al pubblica (ad esempio "salo per professicnisti™) -

4 *
prodotto deve essere ussto in appropriati contenitar per esche & prova df -
manomissione (ad esempio; "usare solo in appropriati contenitan par esche a
prova di manomissione”)

gli utilizzatori devoro adegualamente etichettare i

contenilori per esche con je informazioni presenti nella sezione 5.3 del¥ SPC
(ad esempio’ “efichettare i contenitan per esche copformemente alle
raccomandazioni del prodotto™).

- Non applicare questo prodotta

diretlamente reile tane.

- L'ulifizzo di questo prodotic dovrebbe |'
efiminare i reditori entro 35 giomi. Le informmazioni relative ai prodotio (ad

esamplo elichetta efo fogli illustralivi} devano chiaramente suggerire che in

caso di sospatta inefficacia al termine del frattamento (ad esempic si osserva

ancora attivith di roditari), Pulilizzalere dovretbe chiedere suggerimenti al

fomitore di prodotto o chiamare un Servizic di disinfestazione. !
- Fra

urvapplicazione e Ja successiva, non lavare con acqua i contenilori per ,
eache. l

4.10.3, Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emerger
r

In caso di pesizicnamento d punti esea in prossimita di acque superficiali (ad I

esempio fiur, stagni, canali d'acqua, dighe, canali i irigazione) ¢ di

sistemi di drenaggio delle acque, prevenin: che Fesca entri in contatlo con H

l'acqua. R
1

" L
4.10.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per io smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

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

5. Indicazioni generali per 'uso

&.1. Istruzioni d'uso

.l
J -
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_Leggere B seguira b Istruzioni suf prodetio prima dslruse cosi come |e
3 informazioni n accompagnamento ai prodotio o fornite presso il punto
vendita,
- Rimuovers le fonti gi cibg facimentes raggiungibili da parte dei
:pdimri {ad s=empio granaglie fuoriuscite o scarti dr cibe). Inolire, nen
ripulire l'arez infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturba
solamente la popolazione di roditori & rende pii difficle oHeners
I'accettazions dell'esca.
- Ove possitile, fissare | contenitori peresca
al sualo o ad altre strutlure,
- Durante la fase i manipolazions del
prodotto, indassare guanti di protericne resistenti alle sostanze chimiche (it
maleriate del guanto deve assere specificato dal titalare dell'autorizzazisne
nelle informazioni sul prodotio).
~ Non mangiare, né bere, né fumare
d'ulanw Tuso del prodotta Lavare ke mani & la pelle diretiamente esposta dope
lutlizze del prodotto.
- (i palional policy or legistation requice i)
Quahdo 1 prodotto & utlizzalo in aree pubbliche, e zone Iratlate davang
ess&e segnalate durante il periodo di tratiamento. Accanio alle esche, deve
#esitke reso disponibile un avvisa indi il rischic di avvelenamento primario
& ‘sgondario da anticoagutante e le misure di prima soccorso da seguire in caso
di gvvelsnamento.
€ il consurne defl'esca & basso rispelto alla
. imensicne evidenle dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punt
€s¢a in altri heoghi 2 1a possibifita di cambare lipe formulazions d'esca.
- | contenitori per asche devono essere chiaramante elichetiati segnalando che
contengone rodenticidi e che non deveno essere imossi ¢ aperti (si veda sezione
3.3 relativa alle informazioni da nportare in etichetta).
- Posizionars il
pradotto fuori dalia poriata di bambini, uccell, animali domestici, animali da
faltoria @ alin ammali non bersaglio.
- Posizionare il prodette lontanc
da cibi, bevande e alimenti par animali, nenché da utensili o suparfici che
PeSSON0 entrare in contatto con i prodotio.
- Prima del posizienamante
defie esche, procedere ad un sopralluogo delt'area infesiata e ad vna
valutaziene in loce al fine d'identificare la specie di roditori, i luoghi
d'atlivila e determinare fa probabile cause & Fentild dell'infestaziona,

| ¥ prodotto deve essere usato unicamente alintemo del sislema di gesliona
integrata delle infaslazion (IPM), ¢he include, fra laltro, anche misure

d'igiene e, dove possibile, metadi fisici di controllo.
- Se, lrascorso
un penoda di trattiamenio di 35 giormi, e esche vengona ancara consumate @ nen
si pgsemva una diminuzione netl'atiivila dei roditori, & necassario determiname
la causa pii prebabile. Qualora alin elernenti siano stali gid esclusi, &
probabile che vi siano roditori resistenti- considerare, quindi, ove

| disponibile, I'vsa di un rgdentici icoagulante o di un rodeniicida
anlicoagulante pit efficace. Considerare, inoltre, Yuso di trappole quale

- misura attemativa di controflo.

- Non usare i prodotti olire 35 giomi

| senza una valutazione del livello dellinfestazione e deliefficacia del

] = {rattamento.

- MNon aprire le bustine contenenti Fesca.

‘ 5.2, Misure di mitigazione del rischio

Mon usare il prodotto in trattamenti dove viens usata la lecnica di 'putsed
baiting’.

- Ovegpossnbile. prima del trattamento, informare i possibili

astanti della campagna di derattizzazione in ¢arse [conformemente alle buone
pratiche pertenti, se disponidili].

- Smaltre i roditod mori secondo

|2 normativa vigente. [il metodo di smaltimento deve essere descritta in maniera
speafica neliSPC nazionale e ripartata nelletichetia del prodotto].

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

Quasto

plodotto cantiene una sostanza anticoagulante. Se ingarite, i sinfami, che
- _’ essere fi , P includere sanguinamento dat naso o dalle
Jengive. In casi gravi, possono manifestarsi amatomi e presenza di sangug nalle
Jeci ed unne.

Antidato: Vilamina K1 somminisirabile solo da personale
medicoiveterinaric

In case di:

- Esposizione cutanea, lavare 1a
pelle con acqua  poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,
risciacquare gli occhi con acqua o ton liquide per lavaggio cculare, lenere le
palpebre aperta per atmeno 10 minuki.

« Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua. Non samminisirare nuila per bocca ad una
pearscna priva di sensi. Non provecare if vomito. In ¢aso dingeshona,
contattare immedialamente un medico & mestrargl il eontenilore o I'etichetta
del prodotio. Contattare un medico velefinario in case dingestione da parts di
un animale domestico.

- | contenitori d°esche devono essere etichettati

con le seguenti informazioni “non spostare o aprire™, "contiene un rodenticida™

“name del prodetio o numera di auterizzaziane”; "sostanza (e) attiva (8} e “in

caso dincidente, consultare un CENTRO ANTIVELENI OSPEDALE NIGUARDA CA' GRANDA
{Milanc) tel. +39 02 €6101029".

- Pericoloso per la fauna selvatica.

5.4. istruzioni per lo smaltimento sicuro det prodotto e del suo imballaggio

- Alla fine del iattamente, smaltire

I'esca nor consumata & fa conferone secondo la nomativa vigente [il metodo di
smalhimente deve essere dascritta in maniera specifica nel'SPC nazionale &
ripertato nell'elichetia del predotta].

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

w
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Lonservare in un luogo asciutio, fresco
& ben ventilats. Gonsenvare il contenitore chiuso & al riparo dalla juce diretta
del sale.

Conservare in un luogo inaceessibite per barmbini, uccefl,
animali domestici e da fatioria.

Data di scadenza: Z4 mesi
6. Altre informazioni

A

causa della ko modality d'azione ritanjata, i redenbicidi anticoaguiantt
possone fichiedere dai 4 ai 10 grormi dopo Fassunzione deflesca per essere
efficac.

| radilori possona essene portalon di malatfie. Non
toccare i roditor miort Gon e mani nude: per il loo smatimento, utilizzare
guanti o strerenti quali pinze.

Questo pradatto contiene un
agente amaricante ed un colorante.

e
. -
¢
‘\ (;"'h' '. i
\Q:"'-\ s
A sy
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