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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/816
1T/2016/00355/AUT
IL DIRETTORE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti da!l’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013%;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-MN052255-31;
VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi; '

DECRETA:
La modifica minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BRODIMAX STRONG TECNO FOOD KING -
CAFERAT KING - FISHRAT KING
PRINCIPIO ATTIVO: ) BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche 129
MERCATOQ 31030 Carbonera (TV)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00355/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 11 settembre 2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente aile condizioni riportate nell’allegato I (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) ¢ neil’allegato I (Ulteriori Condizioni deli’ 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. ,
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata ¢ I’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, I§ | gir.2019
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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 commerciale
Italia BRODIMAX STRONG TECNO FOOD KING, CAFERAT KING, FISHRAT KING.

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definite

Pata di scadenza
dellauterizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definilo
dellautonizzazione Indirizzo Non definilo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Wome del produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L.
Indivizzo del fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA  Italia
Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA  Itafia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivofi

numere BAS: 11

Nome del produttore ACTIVA BRL- DR. TEZZA
Indirizzo del fabbricante VIAFELTRE22 20132 MILANO  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi VIATRE PONTI 22 37050 SANTA MARIA DI ZEVIC VERONA  liafia

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

numerc BAS  Numero CE Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
1 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4-bromobiphenyl- 4-y(}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin  Principio attivo  0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericofo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agfi organi blood in case d esposizione
profungata o ripetuta . R e ——————
Consigli di prudenza In caso di consullazione di un medice, tenere.a disposiziong it—— — ' ) .
e il e e e o Tcontenitore ¢ T'etichetta del
" Tprodottc.
Tenere

fuori dalla portata dei bambini.

Indossare guanti.

In caso di malessere, consultare un

madico.

IN CAS0

DI INGESTIONE.Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENL

Smaltire il prodotto in national

fagisiation.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. uso non professionale - uso al pubblico

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso 1]

autorizzato (se pertinente) prodotto & pronto alfuso e deve essere ulilizzato in conformita con | dosaggi

specifict nporati di seguito. Non toccare il prodotto a mani nude e usare
guanti appropriati. Le esche devone essere utilizzate solo in contenitor
appropriati a prova di manomissione e debitamente contrassegnate disponibili in
commercio | contenitori devone essere posizionati in modo sicuro al fine di
ridurre al minimo il rischio di manomissione e di ingestione accidentale
dell'esca da parte di bambini o animali non bersaglio. Assicurars: sempre che i
contenitori siane fissati in modo appropriato e che 'esca non possa essere
trascinata via dai roditori. Osserva I'area di infestazione e metti{
contenitori che includono il baitat delle tane lungo | percorso dei roditart e
nei lucgh: di maggiore presenza.

Campo di applicazions in ambiente

chiuso, Glher

USO# 1 interno
per topi e ratti esca in pasia pronta alfusc che deve essere usata per la
derattizzazione allintemno di ogni ambrente domestico e civile (come canting,
garage, ripostigli, ediic rurall e giardini di proprieia) USC # 2 intemo ed
intormo edHici per ratti esca in pasta pronto alluso che & stato usato perla
deratlizzazione all'intema e intorno ad ogni ambiente domestico e civile (di
<ui, cantine, garage ripostigh edific: rurali @ giardini di

proprieta).
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore nan
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulti
mouse
Ratius norvegicus  Srown Adulti
ral
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
-Leggl

e segui le informazioni sul prodotio e tutte le informazioni che accompagnana il

prodotic o fomite nel punio di vendita prima di utilizzarle.

- Prima dell'uso di prodotti rodenticidi, deveono essere presi in
considerazione metodi oii controlto non chimici (ad esempio trappole).

- Rimuovera il cibo che & facilmente raggiungibile per i roditori {ad
esempic grano versato o rifiuti elimentari). Oltre a queste, non pulira l'area
infestata appena prima del trattamento, in quanto cio disturba solo ia
popclazione dei roditori e rende piu difficile 'accettazione delle

esche.

- Le stazioni di esca dovrebbero essere collocate

nelie immediate vicinanze in cui & stata osservata l'attivita dei reditori {ad
esempic percorsi di viaggio, siti di nidiicazione, mangtaloie, buche, cunicol,
ecc).

- Ove possibile, le stazioni dell'esca devono essere
fissate al terreno o ad altre strutture.

- [Non zprire te
busling contenenli l'esca - se del caso per |a formulazione dell'esca nel
prodotte].

- Collocare le siazieni per esca fuori dalla
portata di bambim, uecell, animali domestici, animali da fatioria & altn
animali non bersaglio.

- Posizionare le stazioni per esche

lontano da cibe, bevande e alimenti per animati, nonché da utensilii o superfici

<he sono in contatto con essi.

- Non posizionare le stazioni
per &sca vicine a sistemi di drenaggio dell'acqua dove possono entrare in
contatto con l'acqua.

- Quando si ulilizza il prodotto non

mangiare, bere ¢ fumare, Lavarsi le mani e fa pelle direttamente esposta dopo

aver usato it prodotio.

- Rimuovere esca rimanente o le
stazioni del'esca alla fing del periodo di trattamento.

Non aprire le bustine contenenti l'esca.
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Tasso: Mus musculus: 50 g x 10 mg Rallus norvegicus: 100
gx10mg
Diluizione: non applicabile. La formulazione & pronia per
l'uso.%
Tempistica:

vedere

sotto le istruzioni per l'uso

Dimensioni e materiale sacchetto di
dell'imballaggio plastica / sacco da 20 2 150 g contenente sacchetti di carta per alimenti
termesaldatt di pasta fresca rodenticida da 10-12.5-15-20 g

baithox anlimanomissione, materiale plastico: stazione di

esca pronta per l'vso da 20 a 150 g contenente sacchetti di carta alimentare
termosaldati con 10- 12,5-15-20-25-50 g di rodenticida in pasta

fresca.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Per

uso interno contro il mouse.

- Le esche devono essere visitate almeno ogni

2 o 3 giorni allnizio del tratiaments & akneno una volta alla settmana, al e e
fine.di verificare se I'esca & accettata, le esche sono intatte e per rimugveare

i corpi det roditori. Riempt l'esca quando necessario.

— e i —

Per usc

interna contro i ratli:

- Le stazioni dell'esca devong essere visitate solo

da 5 a 7 giorni dopo linizio del trattamento e almeno una volta alla settimana,
al fine di verificare se l'esca @ acceltala, le stazioni del'esca sone intaite

e per rimucvere | ¢orpi dei rodilori. Riempi I'esca quando necessario

Per gli edifici interne all'use contro i ratti:

- Posizionare le

stazioni per esche in aree neon soggette a inondazioni.

- Sostiture

qualsiasi esca inuna stazione esca in cui l'esca ¢ stata danneggiata dal'acqua
o contaminata da sporcizia.

- Le stazioni dell'esca devone essere visitate

solo da 5 a 7 giorni dopo linizio del iratlamento e almenc una volta 2lla
sellimana, al fine di verificare se 'esca é accetiata, le stazieni dsl'esca
sono intatte & par imuovere i corpi dei roditori. Riempi Yesca quando
necessario

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio speclfiche par l'uso

Nen
maneggiare fino 2 quando tutte le precauzioni di sicurezza sone siate letle ¢
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare duranta 'uso di questo
prodottc.

- Prandere in considerazione misura di controllo preventive

(tappare i fori, rimuovere il cibo potenziale e bere il pil lontano passibile) .
per migliorare I'assunzione del prodoito e ridurre la probabilita di

reinvasione.

- Non utilizzare rodenticidi anticoagulanti come esche
permanenti (ad es. Per prevenire lnfestazione da roditori o per rilevare
l'aitivita dei roditoni).

- Le informazioni sul prodotto (eticheila e

f o foglio illustrativo) devono chiaramente indicare che: il prodotto deve

essere utilizzato in adeguate stazioni per esche anumanomissione (ad esempio
“utilizzo scle in stazien di esca antimanamissione™).

gli utent

devona efichetiare correttamente le stazioni dell'esca con le informazioni di
cui alla sezione 5 3 del riassunto delle caratteristiche del prodotic (ad
esempio "etichetle per le slazions di esca in base alla raccomandazioni del

prodotta”).
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- L'ust di questo prodetto dovrebbe eliminare i rodilor

eniro 35 giomi, Le informazioni sul prodetio {ad as. Efichetta e / o foglio
filustrativo) raccomandano chiaramente che in caso di sospetia mancanza di
efficacra entre la fine del trattamenta (Gioé I'attivita dei roditori sia ancora
osservata), l'utents dovrebbe chiedere consigho al fornitore det prodotto o
chiamare un parassita servizio i contrello.

- Cerca e fimuovi i
roditori morti durante il trattamento, almena con 1a fraquenza con cui le
stazioni dell'esca vengono ispezionata.

- Efiminare i roditori morti

in conformita con ) requisil locali [Il metodo di smaltimento deve essere
descritto specificamente nel’RCP nazionale e essere riporiato sull'etichetta
del predotte).

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

MECCANISMO

D'AZIONE: il principio attive di BRODIMAX STRONG TECNOQ FOOD KING & un
anticoagulante chimrco a lunga durata e diminuisce la sintes: epatica di fatlod
k-dipendent).

Sintomi: Avvelenamento grave per ingestionsg provoca

inibizione della vitamina K, causando emorragie cutanee e dermiche. | sintemi
che si verificano in altd sistemi sono principalmente emorragic. TERAPIA: se
vengono ingerite grandi quantita, indurre il vomile, eseguire la lavanda
gastnca @ menitorare l'attivitd della protrombina, se deve essere somministrata
una diminuzione della vitamina K1. Seguire il protocollo medico appropriata.

- Le stazioni di &sca devono essere elichettate con la seguenti
nformazioni: "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida®; "BRODIMAX
FORTE TECNQ FOOD KING o numero di autorizzaziens", “sostanza attiva (i)" e "in
caso di incidente, chiamare un centro anliveleni”.

- Pericolasa per
la fauna selvatica.

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

QOrganizzare lo smalimenio

mediante incanerimento o 2altr irattamenti idonei approvati. Eiminazione o
neiclaggio secondo i regolamenti delle autoritd locali. In un contenitore per
uso professionale anche se complelamente vuolo deve essere pulito prima di
esaere smaltito.

Al termine del trattamento,
smaltire esche nen consumatle e limballaggio in cenformita con i requisiti
focali

Si raccomanda luse di
guanti.

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

Conservare

in un luogo asciutto, fresca e ben ventilato. Tenare il conteni chiuso e
lontanao dalla luce solare diretta.

Conservare in luaghi impediti

dall'accesso di bambini, uccelli, animali domestici e animali da fattaria.

-stabilith 2 anni

L& candizioni per 'mmagazzinamento

sicuro includevano eventuali Incompatibilita: tenere il recipiente bern chiuso in
luoghi freschi e asciutti, fontano da persone non autorizzate, lontano da
alimenti @ animali domestici. Proteggere dai raggi solari direili. Tenere
lontano dai caratteri df combustione. Ventilazione / aspirazione accurata nei
luoghi di lavoro.

4.2. professionisti e professionisti formati

Tipo/i di prodetto Tipo di
prodotte 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso ]

autorizzato (s pertinente) predotto & pronto alluso e deve essere utilizzato in confermila con i dosaggi
specifici riportati di seguito. Non toccare il prodetio @ mani nude e usare

guanii appropriati. Le esche devono essere utilizzate solo in conteniteri

appropriati a prava di manemissione e debitamente contrassegnate disponibili in

commergio. | conteniteri devono essere posizionali in modo sicuro al fine di

ridurre al minimo it rischio di manemissione e di ingestione accidentale

dellesca da parte di bambini ¢ animali nen bersaglic. Assicurarsi sempre che i

conleryton siano fissati in modo appropriato & che l'esca non possa essere

trascinata via dai roditori. Osserva l'area di infestazione e metti i

contenitori che includono 'esca alle tane lungo it percorso ded roditori  nei

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/MAYER%20BRAUN%20DE...  27/12/2019



luoghi di maggiore presenza. | conteniteri deveno essera posizionati a circa
5-10 m di distanza ['uno dallaltro.

Campeo di applicazione In ambiente chiuso, All'aperto, Other

Uso
# 1 internc per topi e ratli Esca in pasta pronta all'uso che si pud essere
usata per la deratiizzazione allinterno di ogni ambiente domestice, civile
(come, cantine, garage, ripostigh, edifici rurali e giardin di proprieta),
edifici ed edifici industriali delle navi). Uso # 2 inlemo e intorno edifici
per topi e retti Esca in pasta pronia all'uso che deve essere usata per Ja
deratlizzazione all'inlerna & intorno ad ogni ambignte, come ad asemplo,
{cantine, garage, ripestighi, edifici rurali e giardini di proprietd), rurali ed
edifici industiriali (anche depositi merci e stive delle
navi}.
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Utlizzatore professionale addestrato, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscuius House Adulti
meuse
Rattus notvegicus  Brown Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodo appiicazione esca

Descrizicne

Leggere e sequire le informazioni sul prodotlo e tutte le informazioni che
accompagnano il prodetto o fornite nel punto di vendita pnma di utiizzarie

- Effetiuare un'indagine preliminare allinfestazione dell'area

infestata & una valulazione in loco per identificare le specie di roditor, i
lero luoghi di attivitd e determinare l2 causa probabile e 'entita
dellinfestazione.

- Rimuovere i cibo che & faciimente

raggiungibile per | raditori {ad esempio granc versato ¢ fifiuti almentari).
Qlire a questo, non pulire Farea infestata appena prima del trattamento, n
quanto cit disturba solo la popoiazicns dei roditon & rende pil: difficile
laccettazione delle esche.

- Il prodctio deve essere ulilizzato

solo tome parte di un sistema di gestione integrata delle infezioni (IPM),
compresi, tra gl alt, le misure di igiene e, ove possibile, | metedi fisici
di controllo.

-Considerare le misure di controllo praventiva (ad

esempio fon di ostruzione, rimucvere if cibo polenziale e here il pid lontano
possibile} per mighorars I'assunzione dal prodotio e ridurre la probabilita di
reinvasione.

- Le stazioni di esca devono essere collocate nelle

immediale vicinanze dei luoghi in cui & stata precedentemente csservata
Pattivita dei roditori {ad esempio percarsi di viaggio, siti di nidificazione,
mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

- Ove possibile, le stazioni
dell'esca devono essere fissate al terreno.c-ad altre strutture.  — -

Le stazioni di esca devono essere chiaramente etichettate per mostrare che
centengono rodenticidi e che non devono essere spostati o aperi.

Quande il prodotto viene utilizzato in arge pubdbliche, le aree trattate devono
essere contrassegnate duranie il perodo di trattamenio e un avviso che spiega
il rischio di avvelenamento primario ¢ secondario da parte dellanticoagulante e
indica le prime misure da adotiare in ¢aso di avvelenamento deve essere resa
disponibile accanio alle esche,

- L'esca deve essere protetta in
mode che non possa essere trascinata via dalla stazione dell'esca,

Posizionare il prodotio fuori dalia portata di bambini, uccell, animali
domestici, animali da allevamanto e alii animali non bersaglio.

Posizionare il prodotio lontano da cibo, bevande e alimenti per ammati, nonché
da utensili o superfici che sone in conlatio con questi.

- Quando si
utilizza fl prodotto non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e Ja pelle
direttamente asposta dopo aver usato il prodotto.

- Se

I'assorbimento di esca & basso nispetio alle dimension| apparenti
dell'infestazione, considerare la sostituzione delle stazioni dell'esca in altr
luoghi & I possibilita di passare a un‘attra formulazione di esca.

- Se dopo un periodo di traitamento di 35 giorni si continua @

consumare esche & non s1 osserva alcuna diminuzione defl'attivita dei rogitor,
& necessario determinare la causa probabile. Dove altri elementi sono
esclusi, & probabile che ¢i siano roditon resistent], quindi si considen luse

di un rodenticida non anticoagulante, ove disponibile, ¢ un redenticida
anticoagulante piu potente. Considerare anche l'use di trappole come misura di
controllo alternativa

- Rimugvare I'esca nmanente o le stazioni
dell'esca alla fine del periode di trattamentio.

- Non aprire le
bustine contenenti l'esca.

Tasso: Mus musculus: 50
g x 10 mq Ratlus norvegicus: 100g x 10 mg

Diluizione: il prodotio & pronto
altuso®%
Tempistica:

vedere

sotte e istruzioni per l'use

Dimensioni e materiale sacchida 1.5a25kg
dell'imballaggic
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secchi da
15a25kg

buste da 15225 kg

secchiellida 1.5 a 25
kg

cartoni da 1.5 225 kg
barattolida 1.5 a 5 kg

contenenti
bustine pre-dosate sigillate da g 10-12,5-15-20 di esca rodenticida
cadauna.

stazioni sigillate pronte all'use .
da 250g (quantita minima per gli utlizzater professionali 1.5
kg)

4.2.1. Istruzioni d’uso specifiche per {'uso

Par

uso interne contro il mause:

- La esche devono essere visitale almenao ogni

2 ¢ 3 giomi allinizic del trattamento e almeno una voita alfa seitimana, al
fine di varificare se I'esca & accetiata, le esche sono imatte e per rimuovere
i corpi det roditori. Riempi F'esca quando necessario.

- Per

use interno contro | ratti:

Le stazioni dellesca devone essere visitate

solo da 5 & 7 giorni dopo lnizio del trattamento e almeno una volta alla
settimana, al fine di verificare se I'esca & accettata, e stazioni dell'esca
sono intalte & per imuovere i corpi dei roditeri. Riempi I'esca quando
necessario.

Per circa gli edifici utilizzare:

- Proteggi

I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad esempio pioggia, neve, ecc.).
Posizionare & slazioni del'esca in aree non soggetle a inondazioni.

Mouse: le esche devono essere visitale almeno ogni 2 o 3 giorni allinizio del
trattamento & alimeno una volta alla settimana, per verficara ss lesca é
accettata, le asche sono intatte & per rimuovers i canpi dei roditori. Riempi
I'esca quande necessario.

- Ratto: 1e stazioni dellesca dovrebbero essere

solo 5-7 giorni dopo l'inizic del trattamente & almeno una volta alla setimana,
al fine di verificare se 'esca @ acceltala, le stazioni dellesca sono inlatte

e per rimuavere i corpi dei rodilor. Riempi 'esca quanda necessario.

Sostituire qualsias esca in una stazione esca in cui l'esca @ stata danneggiata
dalracgqua o contaminata da sporgizia.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

-Non
applicare quesio prodotto direttamente nelle tane.

-Non maneggiare fino & quando utte le precauzioni di sicurezza sono
state lette & comprese.

- Non mangiare, bere o
fumare durante Fuso di queste prodotte.

Irdossare guanti protetiivi (sclo per uso professionale)

- Leddove possibile, prima del frattlamento informare gli eventuali
astanti (ad esemnpio utenti dell'area trattata e dintorni) defla campagna di
controlle dei roditori,

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/V ACCARI/MAYER%2OBRAUN%2ODE. .. 27/12/2019



Pagina 8 di 12

- Per ridurre il rischic

di avvelenamento secondario, cercare & rimucvere i roditori morti a intervalli
frequenti durante il trattamento (per esempic almeno due volte a

settimana.

- | prodotti non davono essere
utllizzat: oftre | 35 giomi senza una valutazione delle stato dell'infestazione
e defl'efficacia del trattamenta.

- Non

ulilizzare esche contenenti principi attivi anticoagulanti come esche permanent
per la prevenzione dellinfestazions da redliten ¢ il monitoraggio delle

aftivita dei roditori.

- L'uso di guesto

prodotto dovrebbe eliminare i roditari entro 35 giomi. Le informazioni sul
predotio {ad es Etichetia & { ¢ foglio illustrativo) raccomandana chiaramenile
che in caso di sospetta mancanza di efficacta entro la fine del trattamento
(cioé I'etlivita dei roditori sia ancora esservata), l'utente dovrebbe chiedere
cons/glic &l fomnitore del prodoatio o chiamare un parassita servizio di
controtio.

- Non lavare |e stazioni per esca con
acqua ira le applicazioni.

- Eliminare 1
roditori morti in conformitd con | requisiti lecali

4.2.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabiti effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Questo

prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che
possono essere ritardati, possone includere gengive sanguinolente e sanguinanti.
Ne casi pill graw, ¢i pud essere livids e sangue presente nelle feci o nelle

urine.

- Antideto: vitamina K1 somrministrata
sola da personale medico / veterinario.

-In
caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua €
poi con acqua @ sapona.

- Esposizione agli occhi,
nsciacquare gii ceehi con liquido per risciacqui o acqua, tenere gh cochi
aparti per aimeno 10 minuti,

- Esposizione crale, sciacquare

la bocca accurataments cen acqua. Nen somministrare mai nulla per via orale alla
persona incosciente. Non provocare il vomito, In caso di ingeslicne, consultare
immediatamente un medico e mostrare il contenitore o l'etichetta del prodotia.
Contattare un veterinario in case di ingestione da parte di un animale

domestico

- Le stazioni di esca devono essare etichetlate con
le seguent informazioni: "non spostare o aprire”; "contiene un radenticida”;

"BRODIMAX FORTE TECNG FOOD KING o numero di autorizzazione”; "scstanza attiva
(i) & "in caso di ncidente, chiamare un centro antivelen”.

- Pericoloso per la fauna selvatica.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imbaltaggio
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Al termine del trattamente,
smaltire ssche non consumate & limballaggio in conformitd con i requisiti
locali

Si raccomanda l'use di guanti.

Organizzare lo smaltimento madianie iIncenerimento o altr

trattamenti idonei approvati. Eliminazione o nciclaggio secenda i regolamenti
delle autorita locali. In un contenitore per uso prefessionale anche se
completamente vuolo deve essere pulito prima di assere smaltito

4,2.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Conservare in un luogo asciutto,
fresco e ben ventilato Tenere il contenitare chiuso e lontano dalla luce sclare
diretta,

Conservare in uoghi impediti
dall'accesso di bambini, uccell, animali domestici e animali da
fattoria.

Periodo di validita 2 anni

Le condizioni per l'immagazzinamento sicure includevano

eventuali incompatibilita: 1enere il recipiente ben chiuso in luoghi freschi e
asciutti, lontano da persone non autorizzate, lentanc da alimenti e animali
domestici. Proteggere dai ragygi solari diretti. Terere lontano dai caratieri di
combustione. Ventilazione / aspirazione accurata ner iuoghi di lavoro.

5. Indicazioni generafli per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere & seguire le informazioni
sul prodotio e tutte ie informazioni che accompagnano il prodotio o fomnite nel
punto vendita prima di utilizzarlo.

- Effeituare

un'indagine prefiminare allinfestazione dellarea infestata & una valutazione
in loco per identificare le specie di roditert, | lora luoghi di attivita
determinare la causa probabile  'entita dell'infestazione.

- Rimuovera il ©ibo che & faciimenie raggiungibile peri

roditori (ad esempio grano versato o rifiuti alimentar) Olire a quesio, non
pulire I'area infestata appena pima del trattamento, in quanto cid disturba
solo la popolaziona del reditori e rende pii difficile l'accettazione delle
esche.

- |l prodatto deve essere utilizzato salo

come parie di un sisterna di gestione integrata delle infezioni ((PM), compresi,
tra gli altri, le misure di igiene e, ove possibile, i metodi fisici di

conirolio.

Prendere in considerazione misure di

controlla preventivo (ad esempia fori di ostruzione, fmuovere il cibo ’
potenziale e bere il pi lontano possibile) per miglorare Fassunzione del

prodotto e ridurre la probabilita di reinvasione.

- Le stazioni di esca devono essere collocate nelle immediate vicinanze

dei luoghi in cui & stata precedentemente esservata l'attivita dei roditori (ad
esempio percorsi di viaggio, siti di nidiffcazione, mangiatoie, buche, cuniceli,
ecc.).

- Ove passibile, le slazioni dal'esca
devono essere fisaate al terrenc o ad alire sirutiure.

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/MAYER%20BRAUN%20DE... 27/12/2019



- Le slazioni di esca devono essere chiaramente eticheitate per
mostrare che contengeno rodenticidi e che non devono essere spostati 0
apart.

- Quando Il prodetto viene utilzzato in

aree pubbliche, le aree trattate devono essere contrassegnate durante |l periodo
o) trattamenito e un avviso che spiega il rischic di avvelenamente primario o
secondano da parte dell'anticoagulante e indica le prime misure da adottare in
caso di avelenamento dave essere reso disponibile accante slle esche

- L'esca deve essere protetta in modo che non possa essere
trascinata via dalia stazione dell'esca.

Pasizionare it predotic fuori dafla portata di bambini, uccelli, animali
domeslici, animali da allevamento e aitri animali non bersaglic.

- Posizionare il prodotto lontano da cibo, bevande ¢
alimenti per animali, nonché da utensili 6 superfici che sono in contatto con
questi.

- Quando s ylilizza il prodotto non
mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e la pelte direttamente esposta dopo
aver usato il prodotio.

- Se l'assorbimento di

esca & basso rispettc alle dimensioni apparenti dellinfestazione, censiderare
la sostituzione delle stazioni dell'esca in altri luoghi e la possibilita di

passare a un'altra formulazione di esca

- Se

dopo un periodo di trattamento di 35 giorni si continua a consumare esche e non

31 osserva alcuna diminuzrone dell'atiivita dei roditor, & necessario -
determinare la causa probabile. Dove aliri element sono stali esclusy, &- - T
probabile the ci Siano roditori resistenti, quindi si considen f'uso diun

redenticida non anlicoaguiante, ove disponibile, o un redenticida anticeagulante

pils potente. Gonsiderare anche ['use di trappele come misura di controllo

altemativa.

- Rimuovere l'esca rimanente o le
stazioni <ell'esca alla fine del periodo di trattamento

- Nan aprire le bustine conienenti
Pesca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

nen
maneggiare fino 4 quande tutte le precauzioni di sicure2za sono state lette e
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare duranie l'uso di queste

prodotio.

- Indessare guanti protettivi (solo per uso professionale)

- Laddove possibile, prima del trattamento informare gli eventuah astanti {ad
esempia utenil del'area traitata e dintorni) della campagna di controllo ¢ei
roditori.

- Per ridurre il rischio di avwelenaments secondario, cercare &

rimuovere i roditori morti a intervalli frequenti durante il trattamento (per
esempio almeno due volte a seftimana.

- ! prodotti non devono essere

utilizzati cltre | 35 giorni senza una valutazions deflo stato del'infestazione
2 dell'sfficacia del trattamento.

- Non utilizzare esche conlenenti

principi attivi anticoagulanti come esche permanenti per la prevenzione
dellinfestaziene da reditori ¢ if monitoraggio delle atlivita dei roditer),

- L'uso di questo prodotto dovrebbe eliminare i reditori entro 35 giorni. Le
infermazioni sul predoito (ad es, Etichetta e / o foglio illustrativa}
raccomandanc chisramente che in caso di sospetta mancanza di efficacia entro la
fine del tratlamente (ciod l'attivita dei roditori sia ancora osservata),

I'utente dovrebbe chiedere consiglio al fomitore del prodotto o chiamare un
parassita servizio Gi contrallo,

- Non lavare le stazioni per esca can

acqua tra le applicazioni.

- Eliminare i roditori merti in conformita can i

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

-Questo

prodotto contiene una sostanza anticoaguiante. Se ingerite, | sintemi, ¢he
poSseNO essare ritardaty, possono includere gengive sanguinofente e sanguinantt,
Nei casi pits gravi, ci pub essere fwidi e sangue presente nelle feci o nelle

urine
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- Antidoto: vitamina K1 somministrata
solo da personale medico ! veterinario.

-In
caso di:

- Esposizione cutanea, lavare I3 pelle con acqua e
poi £on acqua e sapone.

- Esposizione agli occhi,
risciacquare gli occhi con liguido per risciacqui o acqua, {enere gli ccohi
apert per aimeno 10 minutl.

- Esposizione orale, scacquare

la bocea accuratamente con acqua. Non somministrare mai nulla per via orale alla
persana incoscienta Non provocare il vomitc. (n caso di ingeslicna, consultare
immediatamente un medico e mostrare il contenitore o f'etichetta del prodoito.
Contattare un veterinano in caso di ingestione da parte di un animale

domestico

- Le stazioni di esca devono essere etichettate con

{e seguenti informazioni; "non spostare o aprire”, "contiens un rodenticida”;
"BRODIMAX FORTE TECNO FCOD KING o numero di autorizzazione”; "sostanza atliva
(/" e "in caso di incidente, chiamare un centro antiveteni.

- Pericoloso per la fauna selvatica

5.4. [struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e de! suo imballaggio

Al termine del trattamento,
smaltire esche non consumate e limballaggio in confarmita con i requisiti
locali

- Si raccomanda l'uso di
guanh,

QOrganizzare lo smaltimento mediante

incenerimento o altri trattament idonei approvati. Eliminazione o riciclaggio
secondo i regolamenti delle autoritd locali. In un contenitore per usa
professionale anche se completamente vuoto deve essere pulito prima di essere
smaltite.

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

Conservare
in un luogoe asciutio, fresco e ben ventilato. Tenere it contenitore chiuso e
lontano dalla luce solare drretta.

- Conservara in luoghi impediti
dall'accesso di bambini, uccelli, animali domestici e animali da faitena.

- Periodo di validita 2 anni

La condizioni per

limmagazzinamento sicura includevano eventuali incompatibilita: 1enere il
recipiente ben chiuse in lvoght fresch e asciutti, tontana da persene nen
autorizzale, lontano da alimenti e enimali domestici. Proteggere dai raggi
scolari diretti. Tenere lontana dai caratteri di combustione, Ventilazione /
aspirazione accurata nei luoghi di lavore

6. Altre informazioni

A causa deila loro modalila di azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 giomi per essere sfficaci dopo il consumo
dell'esca.

- | roditon possono essere portatori
di malattie. Non teccare i roditori morti a mani nude, usare guanti o usare
strumenti come pinze per smaitiri.
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Allegato 1 SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

L etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovri 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.

Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2016/00355/AUT”

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

L’etichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato -
autorizzato.

Nell’etichetta ’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. '

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

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



