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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO —— e e S e e e
FARMACEUTICO
Ufficiol DGFDM — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi
medici
Viale Giorgio Ribotta. 5 - 00144 Roma

Spett.le

Classif: 1.5.1.d.2/1107
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Allegati: 1 decreto + 2 ALLEGATI

DEIO BIDEA 51,48100,
MUNGUIA, SPAIN

3

OGGETTO: Prodotto biocida: “MURIBROM CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT;

BDF CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT DPTRON; QM CONSUMER BRODIFACOUM
FRESH BAIT; CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT; IKEBANA CONSUMER
BRODIFACOUM FRESH BAIT™.

Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto dell’ autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. IT/20]8/00’)ZB /AUT del 18 11 2018
LA 0

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha I’obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro 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 ¢ del Consiglio del 22
maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi” (G.U. Serie Generale , n. 106 del
09/05/2015), di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e
alle sue eventuali modifiche.”

IL DIRETTO L’UFFICIO 1
Dr.ssa PaC\l sandro

Referente tecnico: Raffaella Perrone — (06.5994 2520

email: r.perrone(@sanita.it

Referente amministrativo: Mongiovi' Emanuele Marco— 06.5994 2606
email: em.mongiovi@sanita.it



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

DGDMF/ 1.5.i.d.2/2018/1107
1T/2018/00523/AUT

IL DIRETTORE
VISTO I’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 12 maggio
2012, relativo alla messa a dlsposmone sul mercato e sull’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 414/2013 che precisa la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del Regolamento (UE) n. 528/2012 del
Parlamento europeo e del COI‘ISIgllO
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1381 detla Commissione del 25 lugllo 2017 che
rinnova fino al 31 dicembre 2022 I’approvazione del BRODIFACOUM come principio attivo
destinato all’uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTA I’istanza, di cui alla nota del 18 aprile 2018 (acquisita al prot. N 278361008) con cui la societa
QUIMICA DE MUNGUIA S.A., con sede legale in DERIO BIDEA 51, 48100 MUNGUIA,
ESPANA (SPAIN), ha chiésto I’autotizzazione del prodotto biocida denominato BDF CONSUMER
BRODIFACOUM FRESH BAIT DPTRON, QM CONSUMER BRODIFACOUM FRESH
BAIT, CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT, IKEBANA CONSUMER
BRODIFACOUM FRESH BAIT, con composizione di cui all’allegato 1;
CONSIDERATO che la societa QUIMICA DE MUNGUIA S.A. ha dichiarato che 1l prodotto €
identico al prodotto “NEO-ACTIPASTA-BROD?” della societa “ACTIVA s.r.1.”;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istanie;

DECRETA:
La Societa QUIMICA DE MUNGUIA S.A. & autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida
citato in premessa con le seguenti denominazioni aggiunte:

DENOMINAZIONE MURIBROM CONSUMER
BRODIFACOUM FRESH BAIT;

BDF CONSUMER BRODIFACOUM
FRESH BAIT DPTRON;

QM CONSUMER BRODIFACOUM
FRESH BAIT;

CONSUMER BRODIFACOUM FRESH
BAIT;

1IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM
FRESH BAIT

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | QUIMICA DE MUNGUIA
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL | DERIO BIDEA 51, 48100 MUNGUIA,

MERCATO ESPANA (SPAIN) ,
» Sede legale / m
SOSTANZA ATTIVA BRODIFACOUM (CASE N. 56073-10:0) " " *
g évr’ € ]
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PT 14

DESCRIZIONE PRODOTTO Esca Rodenticida pronta all’uso in forma in
grano per uso non professionale e professionale
CONFEZIONI/TAGLIE Uso non professionale:

-porta esche con 60gr di bustine porose di 10,
15 o 20gr/unita ogni 5 o 10 metri

- porta esche con 100gr di bustine porose di 10,
15 o 20gr/unita ogni 5 o 10 metri

professionisti specializzati:

-porta esche con 60-100g di bustine porose da
10, 15 0 20g/unitd ogni 5 o 10 metri

- porta esche con 100-200g di bustine porose da
20g/unita ogni 5 o 10 metri

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Professionale € Non professionale
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2017/00522 /AUT] § 11 na1g
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022 s
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Ve allegato 1 (dato confidenziale )

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette, non rientranti tra quelle indicate
nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013,
possono essere apportate dalla societd titolare autonomamente e sotto la propria responsabilita
(allegato 2). I esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo
degli stampati autorizzati.

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.

Il 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 18 417 9p0

RP/EMM
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1. Administrative information

1.1. Trade names of the product

Market area  Trade name(s)

Italy MURIBROM CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT
laly IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT

ltaly QM CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT

Haly BDF CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT BIPTRON
laly CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT

1.2. Authorisation holder

Authorisation number

Not defined

Date of the authorisation

Net defined

Expiry date of the autharlsation
Not defined

Name and address of the Name Not defined
authorisation helder Address Not defined

1.3. Manufacturers of the product

Name of the manufacturer QUIMICA DE MUNGUIA, S. A.
Address of the manufacturer Derio Bidea 51 48100 Munguia  Spain
Location of manufacturing sites Derio Bidea 51 48100 Mungufa  Spain

1.4, Manufacturer(s) of the active substance(s)
BAS number: 11

Name of the manufacturer Activa 8.
Address of the manufacturer via Feltre 32 20132  milano  Jtaly
Location of manufacturing sites Tezza S.rl-via Tre Ponti 22 37050  S. Mariadi Zevio  taly

2. Product composition and formulation

2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the product

BAS EC number CAS Common IUPAC name Function Content {%}
number 259-880-5 number name 3-[3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3 4-tetrahydro -1-napthyl]-4- Active 0.0025
1" 56073-10-0 Bredifacoum hydroxycoumarin Substance

2.2, Type of formulation

RB - Bait (ready for use)

3. Hazard and precautionary statements

Hazard statements. May cause damage to organs {biood) through prolonged or repeated exposure .

Precautionary statements Keep out of reach of chitdren.

IF SWALLOWED:Immedately call a POISON CENTER or a doctor/physician,
IF exposed or concemed:Get medical advice.
Dispose of contents to according to the national niles.

file-/1iC:{Users/c.ciocca-esterno/Downloadsispc_ MURIBROM_CONSUMER_BRODIFACOUM_FRESH_BAIT_IT_en_201803121230.xm| 2/6
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4, Authorised use(s)

spc_MURIBROM_CONSUMER_BRODIFACOUM_FRESH_BAIT_IT_en_201803121230.xml

4.1. House mice - professional - indoor

Product type(s)

Where relevant, an exact
description of the authorised use
Field{s] of use

Category(ies) of users

Target organisms

Application method(s)

PT14 - Rodenticides {Pest control}

Not relevant for rodenticides

Indoar
Professianal

Scientific name  Common name  Development stage
Mus musculus House mouse juveniles to adults

Methad Bait application

Deseription

Rate:
Dilution:

Timing:

Pack sizes and packaging material

Ready-to-use pasta bail to be used in tamper-resistant bait stations.

20 g - 40 g pasta bait per bait point,
0,0025%

if more than one bait station is needed, the minimum distance between bail stations should be of 5 meters.

Fram 1,5 Kg up te 25 Kg (containing rodenticide baits of 10-20 g in sachets of pasta bait}

Packaging material: PE/Aluminium/Polyesther

4.1.1. Use-specific instructions for use

The bail stations should be visited at leas! avery 2 to 3 days at the beginnin

stalions are intact and to remove rodent bodies. Re-fill bait when necessary.

4.1.2. Use-specific risk mitigation measures

g of the treatment and at least weekly aflerwards, in order to check whether the bait is accepted, the bant

4.1.3. Where specific to the use, the particulars of likely diract or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

4.1.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

4.1.5. Where specific to the use, the canditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

4.2. Rats — professional — indoor

Product type(s)

Where relevant, an exact
description of the autherised use

Field(s) of use Indoor
Categorylies) of users Professional
Target organisins Scientific name Common name  Development stage
Ralius norvegicus ~ Brown rat juvenites to adults
Application methaod(s)
Method Bait application
Description
Ready-to-use pasta bait to be used in tamper-resistant bait stations.
Rate: 100 g - 200 g per bait station.
Dilution: 0,0025%
Timing:

Pack sizes and packaging material

PT14 - Redenticides (Pest contral)

Not refevant for rodenticides

If more than cne bait siation is needed, the minimum distance between bait stations should be of 5 melers.

From 1,5 Kg up to 25Kg (cantaining rodenticide baits of 10-20 g in sachets of pasta bait).

Packaging material: PE/Aluminium/Polyesther,

4.2.1. Use-specific instructions for use

The bait stations should be visited only 5 to 7 days after the beginning of the trealment and at least weekly afterwards, in order to chack whether the bait is accepted, the bail stations are

imtact and 1o remave rodent bodies. Re-fill bait when necessary.

4.2.2. Use-specific risk mitigation measures

When placing bait stations close to water drainage systems, ensure that bait contact wath water is avoided.

4.2.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

4.2.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

4.2.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under narmal conditions of storage

4.3. House mice and Rats — professionals — around buildings

Product type(s}

Nat relevant for rodenticides

file./l/C:/Users/c. ciocca-estemo/Downloads/spe_MURIBROM_CONSUMER_BRODIFACOUM_FRESH_BAIT_IT en_201803121230.xml

PT14 - Rodenticides {Pest control)

3/6



L

11/9/2018

Where relevant, an exact
description of the authorised use

Field(s) of use Other
Arcund buildings
Category(les) of users Professional
Target organisms Sclentlfic name Comman name  Development stage
Mus musculus House mouse juveniles to adults
Ratius norvegicus  Brown ral Juveniles to adults
Application method(s)
Method ' Bait application
Description
Ready-tc-use pasta bait to be used in tamper-resistant bait stations.
Rate: House mice: 20 — 40 g pasta bait per bait paim Brown rat: 100 g - 200 g pasta bait per bait point
Dilution: 0,0025%
Timing:

Pack sizes and packaging material

spc_ MURIBROM_CONSUMER_BRODIFACOUM_FRESH_BAIT_IT_en_201803121230.xm!

The bait stations should be visited [for mice - at least every 2 10 3 days at] [for rats - only 5 1o 7 days after] the beginning of the Ireatment and at
least weekly afterwards, in order to check whether the bait s accepted, the bail stations are intact and to remove rodent badies. Re-fill bait when

necessary.

Number of packed bags per packaging:

Grams/kg of bait per packed bag: from 1,5 Kg up to 25Kg (containing rodenticide baits of 10-20 g in sachets of pasta bait)

Packaging material: PE/Aluminium/Polyesther.

4.3.1. Use-specific instructions for use

- Protect hait fram the atmospheric conditions (g.g. rain, snow, efc.). Place the baii stations in areas not liable to ficoding.
- The bait stations shoutd be visited [for mice - at least every 2 te 3 days at] [for rats - only 5 to 7 days after] the beginning of the treatment
whether the bait is accepted, the bait stations are intact and to remeove rogdent bodies. Re-fill bait when necessary.

- Replace any bait in @ bait station in which bait has been damaged by water or contaminaled by dirt.

4.3.2, Use-specific risk mitigation measures

Do not apply this product directly in the burrows.

and at least weekly afterwards, in order to check

4.3.3. Where specific to the use, the particulars of [ikely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

When placing bait stations close ta surface walers {e.g. ivers, ponds, water channels, dykes, irrigation ditches) or water drainage systems, ensure that bait contact with water is avoided.
4.3.4. Where specific 1o the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

4.3.5. Where specific 1o the use, the conditions of sterage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

4.4. House mice — general public - indoor

Product type(s)

Where relevant, an exact
description of the authorised use
Fleld(s) of use

Category(ies) of users

Target organisms

PT14 - Rodenlicides (Pest control)
Not relevant for rodenticides
Indoor

General public {(non-professional)

Scientific name  Common name  Development stage

Mus muscufus House mouse juveniles to adulis
Application methaod(s)
Method Bait application
Dascription
Ready-to-use pasta hait to be used in tamper-resistant bait stations.
Rate: 20 ¢ - 40 g pasta kait per bait point.
Dilutian: 0,0025%
Timing:

Pack sizes and packaging material

If more than one bait station is needed, the minimum distance between bait stations should be of 5 meters.

Up 1o 150 g (containing rodenticide baits of 10-20 ¢ in sachets of pasta bait).

Packaging material: PE/Aluminlum/Polyesther

4.4.1. Use-specific instructions for use

The bait stations shoule be visited at least every 2 to 3 days at the beginning of the treatment and at least weekly afterwards, in order to check whether the bait is accepted, the bait

stations are intact and to remove rodent bodies. Re-ill bait when necessary.

4.4.2, Use-specific risk mitigation measures

4.4.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

4,44, Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

4,4.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

4.5. Rats —general public - indoor

Product type(s)

Where relevant, an exact
description of the authorised use

Field(s) of use
Categoryfies) of users

Target organisms

Application method(s}

file:/1C:/Users/c.ciocca-estemo/Downloads/spec_MURIBROM_CONSUMER_BRODIFACCUM_FRESH_BAIT_IT_en_201803121230.xmi

PT14 - Rodenticides (Pest contral)

Net relevant for rodenticides.

Indoor  ~
Generat public (non-professional)

Scientific name Common name  Develapment stage
Ratlus norvegicus Brown rat Juveniles te adulis
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Method Bait application

Description
Ready-to-use pasta bait to be used in tamper-resistant bait stations.

Rate: 100 g - 200 g per bail point.
Ditution: 0,0025%
Timing:

IF more than one bait station is neaded, the minimum distance between bait stations should be of 5 maters.

Pack sizes and packaging material Up to 1509 (containing rodenticide baits of 10-20 g in sachets of pasta bait)
Packaging material: PE/Aluminium/Palyesther.

4,51, Use-specific instructions for use

The bait staticns should be visited only 5 10 7 days after the beginning of the treatment and al least weekly afterwards, in order to check whether the bait is accepted, the bait stations are
intact and to remove rodent bodies. Re-fill bait when necessary.

4.5.2. Use-specific risk mitigation measures
4.5.3. Where specific to the use, the particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment
4.5.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging .

4.5.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

4.6. Rats — professional and general public — around buildings

Product type(s) PT14 - Radenticides (Pest control)

Where relevant, an exact Not relevant for rodenticides.

description of the authorised use

Field(s) of use Other
Around buildings.

Category{ies) of users General public (non-prefessicnal)

Target organisms Scientific name Common name  Development stage
Rattus norvegicus  Brown rat Juveniles to adults

Application methed(s)

Method Balt applicaticn

Descriptlon
Ready-to-use pasta bait to be used in tamper-resistant bait stations.

Rate: 100 g - 200 g pasta bait per bait peint.
Dilution: 0,0025%
Timing:

If mare than ane bait station is needed, the minimum distance between bait stations should be of 5 meters.

Pack sizes and packaging material Up to 150g {containing rodenticide baits of 10-20 g in sachets of pasta bail)
Packaging material: PE/Aluminium/Polyesther.

4.6.1. Use-specific instructions for use
- Place the bait staticns in areas not liable to flooding.

- Replace any bail in a bait staton in which bait has been damaged by water or contaminated by dirt.
- The bait stations should be visited only 5 to 7 days after the beginning of the treatment and at least weekly afterwards, in order ta check whether the bait is accepted, the bait stations are

intact and to remove rodent bodias. Re-fill bail when necessary.

4.6.2, Use-specific risk mitigation measures

For professional use around building: Do not apply this product direclly in the burrows.

4.6.3. Where specific to the use, the particutars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environment

For professional use: When placing bait stations close 1o surface walers (e.g. rivers, ponds, water channels, dykes, irrigation ditehes) or water drainage systems, ensure that bait contact
with water is avoided.

4.6.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

4.6.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

5. General directions for use

5.1. Instructions for use

Professional use:

- Read and follow the product information as well as any infarmation accompanying the product or provided at the point of sale before using it.

- Carry out a pre-baiting survey of the infested area and an on-site assessment in order to identify_the rodent.species, their_places.of. activity-and-getermine-the-likely-cause-andtheextent ™

£.th i fr Y
orthe-ntestationT

- Remove food which is readily attainable for redents (e.g. spilled grain or food waste). Apart from this, do not clean up the infested area just before the treatment, as this only disturbs the
rodent population and makes bait acceptance more difficult to achieve.

- The product should only be used as part of an integrated pest management (IPM) system, including, amongst others, hygiene measures and, where possible, physical methods of
control.

- Consider preventive control measures (e.g. plug holes, remove potential food and drinking as far as possible) to Improve product intake and reduce the likelihood of reinvasion.
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- Bait stations should be placed in the immediate vicinity of places where rodent activity has been previausly abserved (e.g. travel paths, nesting sites, feadlots, holes, bumows etc.),
- Where possible, bait stations must be fixed to the ground or other structures.
- Bait stations must be clearly labelled to show they contain rodenticides and that they must not be moved or opened.

- When the preduct is being used in public areas, the areas treated should be marked during the treatment period and a notice explaining the risk of primary or secondary peisoning by the
anticoagulant as well as indicating the first measures to be taken in case of poisoning must be made available alongside the baits.

- Bait should be secured so that it cannot be dragged away from the bait station,

- Place the praduct out of the reach of chlldren, birds, pets and farm animals and other non-target animals.

- Place the product away from food, drink and animat feeding stuffs, as wefl as from utensils or sufaces that have contact with these.

- When using the product do not eat, drink or smoke. Wash hands and directly expased skin after using the product.

- If bait uptake is low relative to the apparent size of the infestation, cansider the replacement of bait stations to further places and the passibility to change to another bait formulatien,

- If after a treatment period of 35 days baits are cantinued to be consumed and na decline in rodent activity can be observed, the likely cause has 1o be determined, Where cther elemenls
have been excluded, it is likefy that there are resistant rodents so consider the use of a non-anticcagulant radenticide, where available, or a more potent anticoagulant rodenticide. Alsa
consider the use of traps as an alternative control measure.

- Remove the reraining bait or the bait stations at the end of the treatment period,

General public use:

- Read and follow the product information as well as any information accompanying the product or provided at the point of sale before using it.

- Prior to the use of rodenticide preducts, non-chemical contral methods (e.g. traps) should be considered.

- Remove food which is readily attainable for rodents (e.g. spilled grain ar food waste). Apart fram this, do nat clean up the infested area just before the treatment, as this only disturbs the:
rodent population and makes bait acceptance more difficult to achieve.

- Bait stations should be placed in the immediate vicinity where redent activity has been obsarved {e.g. travel paths, hesting sites, feedlots, holes, burrows ete.).
- Where possible, bait stations must be fixed to the ground or other structures.

- Place balt stations out of the reach of children, birds, pets, farm animals and ather non-target animals,

- Place bait stations away from food, drink and animal feeding stuffs, as well as from utensils or surfaces that have contact with these.

- Do net place bait stations near water drainage sysiems where they can come into contact with water.

- When using the product do not eat, drink or smoke. Wash hards and direclly exposed skin after using the product.

- Remave the remaining bait or the bait stations at the end of the treatment period.

5.2. Risk mitigation measures

For professional use:

- Where possible, prior to the treatment inform any possible bystandars (e.g. users of the treated area and their surroundings) about the rodent control campaign [in accordance with the
applicable cede of good practice, if any]".

- To reduce risk of secondary poisoning, search for and remove dead rodents at frequent intervals during treatment {e.g. at least twice a week). [Where relevant, speciy if more frequent or
daily inspection is required).

- Products shall not be used beyond 35 days without an evaluation of the state of the infestation and of the efficacy of the reatment.

- 0o not use baits containing anticoagulant active substances as permanent baits for the prevention of radent infestation or monitering of redent activities.

- The product informaticn (i.e. [abel andfor leaflet) shall cleary show ihat:

the product shall not be supplied to the general public (e.g. "for professionals only").
the product shall be used in adequate tamper resistant bait stations (e.g. "use in tamper resistant bait stations only™).
users shall preperly-label bait stations with the information referred to in section 5.3 of the SPC (e.g. label bait stations according to the produci recommendations”).

- Using this product should eliminate rodents within 35 days. The product informaticn (i.e. labe! andfor leaflet) shall cleary recommend that in case of suspected lack of efficacy by the end
of the treatment {i.e. rodent activity is still observed), the user should seek advice from the product supplier or call a pest control service,

- Do not wash the bait stations with water between applications.

- Dispose dead rodents in accordance with local requirements.

Far general public use

- Consider preventive control measures {plug hales, remove patentia! focd and drinking as far as possitle) to improve product intake and reduce the likethood of reinvasion.

- Do not use anticoagulant rodenticides as permanent baits (e.g. for prevention of rodent infestation or to detect rodent activity).

- The preduct information (i.e. label andfor leaflet) shall clearly show that:

the product shall be used in adequate tamper resistant bait stations {e.g. "use in tamper resistant bait stations only™).

users shall properly label bait stalions with the information referred to in section 5.3 of the SPC (e.g. "label bait stations according to the product recommendations™).

- Using this product should eliminate rodents within 35 days. The product information (i.e, label and/or leafiet) shall clearly recommend that in case of suspected lack of efficacy by the end
of the treatment {i.e. rodent activity is still observed), the user should seek advice from the product supplier or call a pest conirol service,

- Search for and remove dead rodents during treatrment, at ieast as often as bait stations are inspected.

- Dispose dead rodents in accordance with local reguirements.

5.3. Particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environme

For professional and general public use:

- This product contains an anticoagulant substance. If ingested, symptams, which may be delayed, may include rosebleed and bleading gums. In severe cases, there may be bruising and
bload present in the faeces or urine.

- Antidote: Vitamin K1 administered by medicaliveterinary personnel only,

- In case of: ’

- Dermal exposure, wash skin with water and then with water and soap.

~ Eye exposure, rinse eyes with eyes-rinse liquid or water, keep eyes lids open at least 10 minutes.

- Oral exposure, rinse mouth carefully with water. Never give anything by mouth to unconscious persen. Do not provoke vomiting. If swallowed, seek medical advice immediately and show
the product’s container or label, Contact a veterinary surgeon in case of ingestion by a pet.

- Bait stations must be labelled with the following informalion: “de not move or open”; "contains a rodenticide™, "product name or authorisation number”; “active substance(s)” and "in case
of incident, call a poison centre.

- Hazardous to wildlife.

5.4. Instructions for safe disposal of the product and its packaging

At the end of the treatmant, dispose the uneaten bait and the packaging in accordance with local requirements.

5.5. Conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage
- Store in a dry, cool and well ventilated place. Keep the container closed and away from direct sunlight.

- Store in places prevented from the access of children, birds, pets and farm animals.
« Shelf life: 2 years

6. Other information
- Because of their delayed mode of action, anticoagulant rodenticides take from 4 to 10 days lo be effective afier consumption of the bait.

- Rodents can be disease carriers. Do not touch dead rodents with bare hands, use gloves or use tools such as tongs when disposing them.
- This product contafns a bittering agent and a dye.
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PRECALZIONI

H373 Pud provocare danno agll organl In casc di esposiziona profungata o ripetuta
P102 Tenara fuorl dalta portata dei barmbinl.

P103 Leggers I'etichetta prima dell'uso,

P280 Indossare quant! /indument] protettivi.

P301+310 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI 0 un medica.

Attanzione

RACCOMANDAZIONI PER CASO D'INTOSSICAZIONE © INCIDENTE:

I
La principale manifestazioneg dell’avvek con anti ti & la diatesi emorragica derivata dall'effetlo delanti
protrombina —tempo pralungato della profrombina- che pud essere evidente in un terming minime di 24 cre e massimo
di 72 ore (un tempe di protrombina normale al ricovere, non esclude la diagnosi).

Allomtanare la persona dalla zona contaminata.

Togliers gli indumenti macchiati o schizzati.

Lavare gli occhi con agqua abbonrdante almeno durante 15 minuti. Non dimenticare di togliere le lenti a contatto.
Lavare la cute con abbondanie acqua e sapone, senza strofinare.

In casce di ingestione, NCN provocare il vomito.

Tenere il paziente a riposo.

Censerve la temperatura corporea,

Se la persona & incosciente, coricarla di fato con la testa pil in basso rispetto al resto del corpo e le ginocchia semi
flesse.

Centrollare la respirazione. Se fosse necessario, effettuare la respirazione artiliciate.

Trasportare I'intossicate in un centre espedaliero, e ove possibile portare I'etichetta o la confezions.

NON LASCIARE SOLO L'INTOSSICATO IN NESSUN CASO.

Se non sono passate due ore dallingastione, realizzare un lavaggio gastrico, somministrande a continuazione una dose
di carbone attivo {25g).

ANTIDOTO: VITAMINA K1 (Fitomenadione)

Ceontrollare il tempo di protrombina o INR.

Trattamento sintomatico.

IN CASD D'INCIDENTE CONSULTARE IL SERVIZIO MEDICO IPINFORMAZIONE TOSSICOLOGICA.
TELEFQNOQ; +34 81 562 04 20

. Stocsagelo_o trasperto. Misure dl gestione del rischie per fe

parsone o 'smbiets;

Per evitare rischi per le persone e l'ambiente sequire te istruzion| d'uso.

Sidevone lavare la amni e la zone di pelle esposte dope 'applicazione del prodotto,

Per minimizzare il rischic davvelenamento secorkiano, si devone cercare e spostare i roditori morli con intervalli
frequenti durante il trattamento, e/o almenc quando si controllano o si sostituiscono le esche.

Per minimizzare problemi di resistenza e i nschio di avvelenamente primarie, il prodotto nen deve essere utilizzeto
come e5ca permanente per preverire lapparizione di roditori.

Per evitare ke resisienze, & consigliabile alternare esche che contengano diverse soslanze attive anticoagulanti.

Non gettare il prodotto sul ferreno, in un corso d'acqua, nel lavanding o nelle scarice.

Conservare il prodotto nella sua confezione originale, in un luego fresco, asciutta e ben ventilato,

Mantenere lentano dalle radiazion solari @ da altre fonti di calore.

Proteggere datie gelate.

Tenere loniano da fonti di oder: forti.

Il prodotto centiene un agente amaro e un colorante.

Le condizioni di trasporte del prodotte devona rispettare quanto slabilito dalla legislaziene nazionale,

It prodofto rimane statile duranie 2 anni 2 temperatura ambiente. Utilizzare fino alla data di scadenza mostrata nella
confezione.

Le raccomandazioni e le informazioni che forniamo sono frutto di ampi e rigorosi studi @ test. Tuttavia, nellutdizzo,
possone intervenire numerosi fattori che sfuggone al nestre controllo (preparazione della miscele, applicazione,
climatologia, etc.). La Compagnia garanttsce la composizione, la formulazione e il contenuto. L'utente sar responsabile
dei danni causali (mancanza d'efficacia, tossicitd in genersle, residui, etc...} per inpsservanza totale o parziale delle
ruzioni dell'efichetia.
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CARATTERISTICHE

IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM FRESH &Al'fé un prodofto ratticida ad azione amticoegulante a base di
Bromaciolone, efficace conto | topi @ | ratti dopo di una sola Ingestions. 1l preparato & pronte alfuso. La formulazione consiste
in pasta freaca che atras particolarments | roditori 1l prodotto non genera allarmi nd sospelti negli alti membri di una
popolaziona dl reditor]. -

IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT contlong una sostanza dal sapons amarg per prevenirg I'ingestions
accidentalo da parte dei bambini.

EFFICACIA, USI AUTORIZZAT] E CONDIZION| D'US0 DEL PRODOTTO BIOCIDA

Gli organismi bersaglio sono i seguenti:

* Raltto grigie {Rattus norvegicus}

» Topo cormme {Mus muscuhus)

%
Il procotto IKEBANA CONSUMER BRODIFACCUM FRESH BAIT é un ratticida anticoagulante efficace per il
controllo dei topi e dei ratti sia giovani sia adulti. Deve essere evilalo il suo utifizzo nelle aree in cui esistono indizi di
resistenza all'ingrediente atlivo. Al fine di prevenire lo sviluppo di resistenze, ci si deve assicutare della susceftibilita al
M Bromadiolone dei roditori prima di iniziare il trattamento. Dopo la campagna di controlic si dovrebbe verificare di aver
l raggiunto gli obieltivi previsli.

[+
Personale non professienista (|

In

~ Par personale NON PROFESSIONISTA (PUBBLICO IN GENERALE):
Il prodotio
-

= % %*
IKEBANA, CONSUMER BRODlFACOUM FRESH BAIT applicato da personale non professionisla si applicherd
allintemno e intorne afle abitdzibni di uso privata {senza superare una distanza massima di 0.5 metri tra il porta esche e
labitazione), in porta esche correttamente etichettati. -

mm&‘;‘q&faéwwiig GL/ Toti

Porta esche con 100gr di bustine poross di 10, 15 ¢
20grtun. Ogni 5 ¢ 10 metri

Personale NON PROFESSIONISTA ™ Porta ecche con 80gr di bustin

di10, 15 & So
(pubblicoIn generste): ) - ?oor:‘.::ﬂ 10, 15 .n :mr un. Ggri

Ly

Prima di usare || prodotto leggere attentamente l'elichetta e seguire le istruzioni mostrate.

| porta esche caricati devono essere cellocati in modo sicuro e situati in aree inaccessibili a bambini, animali da compagnia e
altri animali ai quali non & destinato questo pradotto.

Nan deve essera applicate in arsa dove possa entrare 2 contalte con alimentimangimi, utensili da cucina o superfici dove si
g processano gli almenli, per non entrare in contatto con il prodotte o essere contaminzti dallo stesso.

I Si devono realizzare contralli periodici dei punti con le esche (si raccomanda ogni 3 o 4 giorni) e sostiluire qualsiasi esca che
sia stata consumata dai roditori, danneggiata dallacqua o contaminata da sporcizia,

I prodotio & stabile durante 2 anni, conservate & temperatura ambiente. Litilizzarlo fino alla data di scadenza mostrata sulla
confezione.

Le confezioni vuote, i roditon mori, le esche e i porla esche, dovranno essere depositati in punti di raccolta dei rifiuti o nei
punti stabiliti dall’autorits locale ai sensi delle rispettive ordinanze.

Pl e O ;
‘COMPOSIZIONE: [
Brodifacoum ..............0.0025%
Agenteamaro............0,001%
Eccipientig.bp................100%

N° Iscrizione nel Registro Ufficiale dei Pesticidi della
Direzione Generale di Salute Pubblica:

Contenuto: xx Lote: xx
Scadenza: xx

Durante la manipolazione dell'esca si dovrannao indossare dei guanti.

Controllatl i roditori, & oppertunc mantenere una serie di installazioni per prevenire una nuova invasicne. | prodotta non & per
uso permanente, realizzare trattamenti di un massimo di 6 settimane. Ritirare il prima possibile gli animali morti ai sensi defla
legislazicne vigente. Al termine del trattamento | porta esche saranno eliminati ai sensi delta legislazione vigente,

Adottare tutte le misure necessarie per evitare che il prodotto cantamini gli utensili, gl alimenti e le loro confezioni, nonché le
uperfici dove vengena manipalati, preparati o dove si servono o si consumane gli alimenti.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51, 48100 Mungia - Espafia
Tel. 94 674 10 85; Fax. 94 674 48 29
www.quimunsa.com
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FRECAUZIONI

H3T3Pub p d gt organi In caso di
P102Tm|’uaddalapmnmda!bmmu.
P103 Laggere {'etichetta prima defl'uso.

P280 Indossare guand findurnend protetthvi.

P301+310 IN CASO O INGESTIONE: contattars immedistaments un CENTROQ
ANTIVELENI o un madico,

6 profungeta o ripetts

Attenzione
RACCOMANDAZION!I PER CASO O'INTOSSICAZIONE O INCIDENTE:
Ln principec r ne delf mves con enflcosguiant & b dites! dofant

protrombina ~tempo mﬂndehwwmmMMMMMW!ammdlzdmemasslmu
<fi 72 orp {1n tempo di protrombing normate ) ricovero, non eachude i dingnosi),

davebentn dnielt

Erimo soocomo;

Allentanars by porsond dalla zona cordaninata.

Togliers gil indumenti macchinti o schizzetl,

Lovare gh oochl con ascqurn nbbondnnta simenc durante 15 minuti, Non dimenticare di togliers te lentl a contatio.
Lavare ko cula con abbondantt acqua & RARONND, BeTZN strofinans,

In caso dl ingestione, NON provocare # vomito.

Tenero § pazienis o riposo.

Consarvo la temparatura comores.

Sehweonaeilmsdenta coficaria di isto con (a testa pll in basso rispetio o resto del corpo e be ginocchin semil

C flare: ta respiraz Se fosse ¥ cﬂem.mla mplrazlom artificiale.

Trasportore fiossicoto in un cent xiafi porinen et 0la confazions.

NON LASCIARE SOLO LINTOSSICATOIN NESSUN CASO,

Consigl Tempoutic

Sa non sono passate due ore doll i L un kavaggio gastrico, sommini a una dosn

& crrhons attivo (250),

ANTIDOTO: VITAMINA K1 (Fitomenadione)

Controtie il termpo di protrombins o INR.

Trattamerdo simomatico.

IN CASO D'INCIDENTE CONSULTARE L SERVIZIO MEDICO D'INFORMAZIONE TOSSICOLOGICA.
TELEFOND: +34 81 562 04 20

mmm_m_mm.mm_m.m_.mm,mm _gestione del rischio pe lo

Paﬁharethmlwhpemernmbimﬂaseguiehiswﬂodd'm
Si devono lavare fo amni o ke zone di peke esposta dopo I, dal p

Par minimizzare il rischio d'svvelénamento secondario, ﬁdmnmmenwmmim&nm|anmmaIa
!mquermdurnn!e L] trnttamen‘o alo Almeno quando 51 controano o si sostitulscono ke esche.

Per mini o 1l rischio dl avvelenamenio primario, N prodetio non deve essere utifzzato
COMe esca pemntepeturwemmrnppam di reditorl.

Pot ovitare ko resistanze, & consighatrio atemsre eschs che contengano diversa sostanze attive anticongutanti.

Non pattara i prodotto sul terend, in un corso d'acqua, nel lavandine o nello scatico.

Conservare # prodotto nelka sua ordginate, i un uego fresco, ascivtio e ben ventiiato,

Montenere lontano doPe radiazioni solani o dn pitro forli O calore, -

Proteggere dalle gelata.

Teneto lortano da fondl di odor fortl,

1l prodotio contiens un agente amaro & un colorente.

Le i di del prodotio devono fspeiiacs quanio stabliio datta legistazione

Hazionate.
11 prodotto fimnne stablie duranta 2 annl a tomparturs pmbienle. WHizzato fino alla data di scadenza mosirada nelta
confezions.

AYVERTENZE

Le roccomandazioni ¢ to infprmazioni cha ferntamo sono fndto di ompl o rgorosi studl 6 test. Tutlavis, nelutibzo,
pumwmmnhmem!mmmﬂummmmm(mmmmmmm
clin gta. eic.}. Lb Compagnia garnmiisce ta compostz) (1] L'utents sam responsabie
def danni causall (mencanza d'efficacia, tossictd in genernle, rtsdul.e!c)pefkmsuvmzalomhowrmbdeh
Rrurioni doll etichatts.

IKEBANA CONSUMER"™

BRODIFACOUM FRESH BAIT
ESCA RATTICIDA PRONTA ALL'USO

Brodifacoum

Contenuto: xx

f T
/COMPOSIZIONE:

Agenteamaro....... U Y
Ecciplentigbp..... .0 L. .. ...

1}
Ne° |scrizione nel Registro Ufficlate dai Pasticidi della
Direzicne Generale di Salute Pubblica:

‘Lote: xx
Scadenza: xx

{

QUIMICA DE MUNGUIA S A.
Derlo Bidea, 51, 48100 Mungia - Espafia
Tel. 94 674 10 85; Fax. 94 674 48 29
WWW. qulmunsa com

CARATTERISTICHE

mmwaammnmmmﬁommmummamuﬁ
Bromadioione, efficoce conto | top! @ | rat! dopo di una sols ingestions. [l preparato 4 pronto affuso. La formutazione consiste
in pests frescw cho atiree perticotarmeants | rodtorl | prodotio non gonera eflanmi nd scepett negll wt! momted dl una
popotazione d rodtiord. I

IKEBANA, CONSUMER BRODMFACOUM FRESH BAIT contiens una
accidentata da parts del bambin.

dal eapore per pravenira Fing

EFFICACIA, US1 AUTORIZZATI E CONDIZIONT D'USC DEL PRODOTTO BIOCIDA

G organismi bersaglio sono | seguenti: >
+ Ratto grigho (Rattus norvegicus)
- Topo comuns (M muscukos)

o

1t procotic IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM FRESH BAIT & un raticlda anticoagsante officace per i
controllo dei topi & dei rattl sia giovanl sk adulti. Deve essens evitato # suo utilizzo nefle aroe In cui esktono indizi di
resisterzs sifingredionte attivo. Al line di prewenire lo svilvppo di resistenze, ol sl deve sssicurero defla suscotiblity al
Bremadiolone  dei soditori prima di inizinre il trattamento. Dopo la campegna di controtlo 81 dovrebbe verificare di aver
ragghunts (1 obletthv previsti.

L k 1

MODALITA D'APPLICAZIONE
- Per personsie NON PROFESSIONISTA (PUBBLICQ IN GENERALEY:

Hprodete AT,

IKEBANA CONSUMER BRODIFACOUM FRESH Bﬁ#mimu da professionistn si applicherd

nfrkﬂmehﬂmaleawazm«.ﬁusopfhraﬁo(senzaswdimumdhmnznms P metri trn I porta esche o

Tebitazions), in pora esche cometiamenta otichettati, e - I Ky
# _5_ =_ b . 1)

s ,,:':n, ":,.‘A’.mh.' vogr poroee o 10, 15
Ports stehe con S0gr o bark n x| o) buating (]
P““:MNONPRO;ESSWA porose i 10, (So!orm own' g Jun. 09» olllm
{pubbdl generaie): 10 marbr

Ty
=4

Condizioni d'una in gonerale:

Prima i usate || prociotio kpgers atteripments Patichetis # seguite e Btnzioni mostrate.

| porta esche caricali devono essere coflocati in modo sicuro & situati in sree inaccessib# n bembini, animall da compngnla &
atrl animall ai quall non & destinato questo prodotto.

Nom devis essire applicato i aron dove possa entrafe a contatio con imenlimangtmi, utensdi da cucinn o superfici dove sl
mssamgiuimmi.perr\onemmreheomnﬂnwniuodnnnoesummmamhmidamnesw.
Sldemrnn!zmnwnh'wpeﬁndiddﬂpmumnhusdm(slmmndaogm&odgbnﬂ)ewsﬂuhequabtslmm
sia stata consumato dai roditor, danneggiata daﬂ‘amuu omnnﬂnmndaspm’dz)a

1l prodotto & stablle dumnte 2 annl, P 4 Utiizzanio fino pftn datn di scadenza mostrata suils
confezions.

Lo confezioni vuote, i rodilod mort, b esche & i porle csche, dovranne essers depositat in puntl di raccolln del rifldi o nel
purti stnbikti daWautorith locale al sensi defle rispetiive ordinbnze,

Ourante la defescn si X i dwi guanti.

Controlati i roddod, awmmmlmemmdmmadml prevenine una nuova knvasione. il prodotio non & per
1so pormanonte, eakzzsre tattament! dl un maossimo di 6 seftimane, Rﬂmilwhnnpusslbﬂeglm&mﬂmmmlm
leglsiazione e. Al termine dal trottamerto | poria esche sar L i o pans] dola g vigonte,

Adotinee tutie la misute nacessaria per evitars che il prodotip contamind g whensil, g pfimanti o fe loro confezioni, nonché e
wparfici dove vengono manipolsti, preparati o dove si servono o siconsumano gii piementi,

PRIMA DI UTULIZZARE IL PRODOTTO, LEGGERE ATTENTAMENTE L'ETICHETTA
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