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1.5.1.d.2/820 Spett.le

" T T MAYER BRAUN Deutschland S.r.l.
Via Brigata Marche, 129
31030 Carbonera (Treviso)

OGGETTO: Prodotto biocida ROGAR X PLUS EXTRA KING
Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2017/00373/AUT. '

Si richiama I'attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE " UFFICIO 1
Dr.ssa Paola I

Referente amministrativo: Nina D'Amico 6.3994 38006
email: n.damico@)sanita.it

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita. it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO T
1.5.1.d.2/2015/820
IT/2017/00373/AUT

IL DIRETTORE
VISTO ['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 i1l Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consigho del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato € all’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del rcgjolamcnto (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio;
VISTO 1l decreto di autorizzazione e successive modifiche del prodotto biocida di cui al dispositivo dei
presente decreto, rilasciato in data 17/01/2017;
VISTA I'istanza di modifica tecnica minore, n.BC-HH05074-52, presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ROGAR X PLUS EXTRA KING
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche, 129
MERCATO 31030 Carbonera {Treviso) ltalia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00373/AUT
NUMERO ASSET IT-0016005-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MAYER Braun Deutschland S.r.l. € tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato I (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto &€ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla ditta
interéssata e I'altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, Ii,l 1 LU, 2019

ND/RP
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1. Informazioni amministrative

1.1, Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia ROGAR X PLUS EXTRA KING

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Diata di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito

Nome e indirizzo del titolare Nome Nen definite

dell'atorizzazione Indirizzo Non definile

1.3. Fabhricante/i-del-prodotto e e L.
Nome del produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL

Indirizzo del fabbricante VIA BERIGATA MARCHE 126 31030 CARBONERA(TV)  ltaka

Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA(TV)  ltalia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi
numero BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL/ Dr Tezza sr
Indirizzo del fabbricante ViaFeltre 32 20132  Milano  lala
Ubicazione dei siti produttivi Via Tre Ponti 22 Sanla Maria di Zevic 37050 ‘Verona ftalia

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

numerc Numera Numero Nome Nomanclatura IUPAC
BAS CE CAS comuhe 3-[3-(4'-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-y/}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiolone  , benzopyran-2-one

2.2. Tipo di formulazione

REB - Esca (pronta per I'usc)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pué provocare danni agli ergani in caso di esposizione prolungata o ripetuta .

Caonsigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

In caso di

consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitare o I'etichetta

del prodotte.

Nen

mangiare, né bere, né fumare durante

l'uso

Nen

disperdere nell'ambiente.

IN

CASO DI INGESTIONE:Contaltare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI.

{N CASO D1 INGESTIONE:Contattare immediatamente un un
medico.

Smattire || proctotto in according

o national

reguiation.

Smaltire il recipiente in according to natical

regulation,
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4, Usoli autorizzatolfi

4.1. Non professionale

Tipali di pradotto Tipo di prodotto 14 -

Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Il predotto & un'esca pronta alfuso in grani a base di
autorizzato (se partinente) bromadiolone

Il prodetto € efficace contro
Rattus raltus (raito marrone}, Rattus norvegicus (topo del tetto, ratio di
casa), Mus musculus (topo domestice).

Campo di applicazione in ambiente
chiusa, Al'aperto
. Il.prodotto &_ . - —
destinato ad essere applicato all'interne e intorne agli edifici e deve essere T T
collocato allinternc di una apposita stazione per
esche.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglic Nom# scientifico Nome ¢omune Fase di sviluppo
Rattus rattus Roof Adulti
ral
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Mus musculus House Adulti
mause
Metodi di apglicazione
Metodo applicazicne esca
Dascrizione
Esca
pronta alluse [in bustine per esche sfuse] da utilizzare in stazicni per esche
antimanomissione
Tasso: Pesologia: Topoling

{Mus muscuius) 50-60 g x 10 mg Ratto marrone {Ratlus norvegicus) 80- 150 g x 10
mgq Ratto nerc (Rattus rattus) B0-150 g x 10

mg

Diluiziona: NA%

Tempistica:
M. musculus {uso intemna): Le stazioni del'esca devono essere
visitate almeno ogni 2 o 3 giorni all'inizio de) trattamento e almeno
settimanalmente dopo, per verificare se 'esca é accsttata, te esche sono
intaite & per nmuavere i corpi dei roditori, Riempi I'esca quando
necessario.
R. norvegicus - R rattus (uso intemo):
Posizionare le stazioni dell'esca in ares non soggette a inondazieni.
Soslituisci qualsiasi esca in una stazicne esca in cui 'esca & slata
danneggiata dallacqua o contaminata da sporcizia. Le stazion: dellesca
dovrebbero essere visitate sclo da 5 a 7 giomi dopa Inizio del trattamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine d verificare $& l'esca é accettala, le
stazioni dell'esca song intatte e per imuovere i corpi dei roditori. Riempi
l'esca quando necessario.
R. norvegicus - R, rattus (altome agli
edifici):
Posizionare le stazioni dell'esca in aree non seggette a
inondazioni. Sostituisti qualsiasi esca in una stazione escain cui lesca @
stala danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni dellesca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giomi dopo linizio del trattamenio &
almeno settimanalmente dopo, &1 fine di verificare se 'esca & accettata, le
stazioni dell'esca sono intatte e per rimucvere i corpi dei roditori. Riempi
I'esca quande necessaric.

Dimensioni e materiale Confeziont:

dell'imballaggio

al
busting sigilate, pre-desate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per
regditon, in confezioni del peso totale di 150 g

b} stazioni
i sigiliatura pronte all'uso, da 20 ga 150 g (contenenti bustine sigillate e
pre-dosate da 10 ga 50 g)

Sacchetti
pre-dosati in carta, in imballaggi secondan.

Borse in PCC +
PE (polipropilene + polietilene);

Latling: acciaio
EN10202

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

M. museulus {uso
internc):
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Le stazioni del'esca devono essere visitate almeno

ogni 2 o 3 giomi alfinizio del trattaments e almenc settimanalmente dopo, per
venificare se l'esca & acceltata, le esche sono intatte & per nmuovere i corpi
dei roditori. Riempi I'esca quanda necessario.

R. norvegicus - R. rattus {uso internc):

Pesizienare

le stazioni dell'esca in aree non soggette a inondazioni. Sostituisci qualsiasi
esca in una stazione esca in cul l'esca 4 stala danneggiata daflacqua o
contamfnata da sporcizia. Le stazioni dell'esca devrebbero essere visitale sole
da 5 a 7 giornt dopo linizio del tralamento e almenc settimanamente dopo, al
fine di verificare se Fesca e accettata, le stazieni dell'esca sono intatle &

per rimuovere i corpi dei roditari. Riempi 'esca quando necessario.

R. nerv
edifici):

icus - R. rattus {attoro agli

Posizionare le stazioni dell'esca in aree non

soggetle a inondazioni, Sostituise qualsiasi esca in una stazione esca in cui
I'esca & stata danneggiata dall'acqua o conleminata da sporcizia. Le stazioni
dell'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giomi dopo linizio del
trattamento € almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se 'esca &
accettata, le stazioni dall'esca sono intatta @ per rimupvere i corpi del
roditeri. Riempi l'esca quando necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche par I'uso

Vedi "Indicazioni generali per
l'uso”.

4.1.3. 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

Vedi "indicazioni generali per
l'usa”

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

Vedi "Indicazioni generali per
Fuse”.

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

Vedi “Indicazioni generali per I'uso”,

4.2. Professional

Tipoli di predotto Tipe di prodoita 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Il predotto & un'esca pronta all'uso in grani a base di
autorizzato (se pertinente) bremadiclone,

il prodotic & efficace contro
Rattus rattus {ratto marrone}, Rattus norvegicus {topo del tetto, ratte di
casa), Mus musculus {topo domestico).

Campo di applicaziene In ambiente

chiuso, All'aperto, Cther

1]
pradetto & destinato ad essere applicato all'intemo e intemo a edifici,
discariche & deve essere collocato alfintemo di una apposila stazione per

esche.
Categoriate di utilizzatori Unlizzalore professicnale addesirate, Utilizzalore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus rattus Roof Aduttt
rat
Ratius norvegicus  Brown Adhulh
rat
Mus musculus House Adulf
mouse

Metedi di applicazione
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Metodo applicazione esca
Descriziene
Applicazione
esca
Tassao: Dosaggio: Tapolina (Mus musculus} 60 g x 10 mg

Ratto marrone (Rattus norvegicus) 100-200 g x 10 mq Ratto nero {Ratlus rattus)
100-200 g x 10 mq

Diluizione: N.A%

Tempistica:
M. musculus (uso intemo):

Le stazioni del'esca deveno

essere visitate almeno ogni 2 o 3 giomi all'inizio de! traltamento e almeno
settimanalmente dopo, per verificare se I'esca & accettata, le esche sono
intatte e per rimucvere i corpi dei roditen. Rrempi l'esca quando necessario.
Rimuovere il prodotte rimanente alla fine del periodo di tratlamento.

R. norvegicus - R. rattus (uso inlerne)’

Le stazioni dell'esca dovrebbero assere visitate solo da 5 a 7 giomi

dopo linizic det trattarmento & almeno settimanzlmente dope, al fine di
verificare se 'esca € accettata, le stazioni delfesca sono intatte e per
rimuovera i corpi dei roditori Riempi f'esca quando necessario. Rimuovere il
prodotto imanente alla fine del penode di trattamento.

R. nervegicus - R. rattus {attorno agli edific).

Proteggi 'asca dalle condizioni atmesferiche (ad esempio pioggia,
neve, ecc.). Pasizionare le stazioni dell'esca in aree non soggette a
inondazioni. Soslituisci qualsiasi esca in una stazione esca in cui lesca @
stata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni defl'esca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giorni dope linizic del trattamantc e
almene setimanalmente dopo, al fine di verificare se I'esca é accetiata, le
stazioni defl'esca sono intatte & per imuovere 1 corpi dei roditori Riempi

. i'esca quando necessario. Rimuovere il prodetto nmanentg alla fine del periode
di trattamento

Dimensioni e materiale confezion:
delfimballaggio

a}
huste sigillate, pre-dosate, conterienti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per
roditori, in confezioni da un peso totale comprese tra 1.5 kg e 25 kg

b) sacch, cartoni @ secchi contenenti esche esenti da roditore 8a 1.5
kga25kg

¢) lattine e sacchetti contenenti esche esenli da -
roditore da 1,5 kg a 25 kg

Bustine pre-dosate in
carta; secchi: in PP {polipropilene); cartoni; borse in PCC + PE;
carta;

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

M. muscuius {uso
interna),

Le stazioni dell'esca devono essere visitate almeno

ogni 2 o 3 giorni all'inizio del trattarmento 8 almeno setlimanalmente dopo, per
verificare se lesca & accettata, le esche sono intatte e per nimuovere | corpi
dei roditeri. Riempi 'esca quando necessario. Rimuovere il predotie rimananie
alla fine del pericde di tratlamente.

R.
norvegicus - R. rattus (use interno):

Le starioni delesca

dovrebbero essere visitale solo da 5 a 7 giomi dopo l'inizic del trattamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se l'esca é accettata, (¢
stazioni del’esca sono intatte & per imuovers i corp) dei roditart Riempi

I'esca quando necessario. Rimuovere il prodotto rimanente alla fine del pariodo
di lrattamento.

R. norvegicus - R. rattus
(atlorno agli edific):
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Proteygi I'esca dalle condizioni

atmosfenche {ad esempio pioggia, neve, ecc.). Posizicnare |e stazioni dell'esca
in aree non soggette a inondazieni. Soslituisci qualsiasi esca inuna stazione
esca in cui l'esca & stata danneggiata dallacqua o contaminala da sporcizia. Le
stazicni dell'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giorni dopo l'inizia
del trattamenlo e almeno settimanalmente dopo, al fine di venficare se I'esca &
accettata, le stazioni del'esca sono intatie e per rimueovere i corpi dei

rodilori Riempi l'esca quanda necessario Rimuovere 1l prodotte rimanente alla
fine del perindo di trattamento.

4.2.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

- Durante le operazioni di irasferimento delia granulometria, indossare
dispositivi di protezione adeguati per le vie respiratorie (maschera
respiratoria monousc EN149 FFP2). Evitare di taccare il

prodotto a mani

nude e indossare guanti appropriati.

- Non applicare queste predotio

direttaments nelle tane e —— - -

- Laddove possibile, prima del irattamento

informare gli eventuali astanti {ad esempio utenti del'area trattata
dintorni) della campagna di controllo dei roditori.

- Prendere in

considerazione misure di controllo preventivo (ad esempio fori di ostruzione,
rimuovere il cibo potenziale e bere il pi lontano possibile) per miglicrare
I'assunzione del prodotta & ridurre la probabilita di

reinvasion.

Non utilizzare il prodotic come esche permanenti per la prevenzione

dell'nfestazione da roditeri o il moniloraggic delle attivita dei roditori.
- Non utllizzare il prodotlo in trattamenti ad agitazione pulsata

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
- Quando si posizionana le slazioni per esca vicino ai sistem) di

drenaggio dell'acqua, assicurarsi che il contatto con 'acqua con l'acgua sia
evitato.

- Quando si posizionano e stazioni per

esca vicino alle acque superficiali (ad esempia fiumi, stagni, canali d'acqua,
argini, canali diirrigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi
che il contatto con lacqua con 'acqua sia evitato.

4,2.4, Dove specifico per 'uso, le istruzionl per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggio

Vedi
"“Indicazioni generali per I'uso".

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

Vedi “Indicazioni generali per
Fuse”.

4.3. professionista addestrato

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -

Redenticidi
Dascriziona esatta dell'uso [l predotto & un'esca pronia all'use in grani a base di
autorizzate (se pertinente} bromadiclone.

1l prodotto & efficace contre Rattus rattus (ratlo marrone},
Rattus norvegicus (topo del tetto, ratto di casa), Mus musculus {topo
domestico).

Campe di applicazicne In ambiente

chiuso, Alfaperte, Cther

1]
prodetto & destinate ad essere applicato allinterno ¢ intormno a edifici,
discanche e deve essere collocato allinterno di una apposita stazione per

esche.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus rattus Roof Aduiti
rat
Ratius norvegicus  Brown Aduttr
rat
Mus musculus House Adultt
mouse
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Bescrizione
Apgiicazione
esca
Tassa: - Dosaggic: Topoline (Mus musculus} 80 g x 10 mg

Ratto marrone (Rattus nervegicus) 100-200 g x 10 mq Ratto nero (Ratius ratus)
100-200gx 10 mg

Diluizione: N.A%

Tempistica:
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M. musculus {uso inlerne): Le stazioni del'esca devono essere visitate
almene ogni 2 o 3 gierni all'inizio del trattamento € almeno setlimanalmente
dopo, per verificare se l'esca @ accetiata, le esche sono intatte e per
rimuovere i corpi dei roditori. Riempi I'esca quando necessario. Rimuovere il
prodotto rimanente alla fine del periodo di frattamento.

R. norvegicus - R. ratus (uso intema}.Le stazioni del'esca

dovrebbero essere visitate sclo da 5 a 7 giomi dopo linizic del trattamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine di verficare se lesca é accettats, le
stazioni dell'esca sono intatte & per rimuovere | corpi dei roditar. Riempi

I'esca quando necessario. Rimuovere il prodetto rimanente alla fine del periodo
di trattamento,

R. nervegicus - R.

ratlus-(attorno-agli edifici}..Proteggi.l'esca dalle.condizioni atmosferiche_{ad
esempio pioggia, neve, ecc.). Posizionare le stazioni dell'esca in aree non
soggetis a inondazioni. Sostitusci qualsiasi esca in una stazione esea in cui
I'esca & stata danneggiata dal'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni
dell'esca dovrebbero essere visitate solo da 5 a ¥ giorni dope linizio del
trattamente & aimeno seltimanalmenie dopo, al fine di verificare se l'esca @
accettata, le stazioni dell'esca sono intatle e per rimuovere | corpi dei

roditori. Riempi 'esca quando necessario. Rimuovere il prodette rimanente alla
fine del pericdo di trattamento.

I prodoiti
devono essere utilizzali nelle fognalure, in aree aperie o in discariche solo da
professionisti qualificati.

Dimensioni e materiale confezioni:
deflimballaggio

a)
buste sigillate, pre-dosate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per .
roditori, in confeziorn da un peso totale compreso tra 1,5 kg e 25 ky

b} sacchi, cartoni e secchi contenenti esche esenti da roditere da 1,5
kg a25kg

¢} lattine & sacchetti contenenti esche esenti da
roditore da 1,5kga 25 kg

Bustine pre-dosate in
carta,

secchi: in PP (polipropilene);
cartoni;
borse in PCC + PE; carta;

Iatline: acciato EN10202

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

M.

musculus (uso interna): Le stazioni dell'esca devono essere visitate almeno ogni
2 0 3 giomi allinizie del frattamento e almenc setimanalmente dopo, per
verificare se {'esca € accetiata, le esche sono intatle e per rimucvere i corpi

def roditori. Riempi I'esca quando necessanc. Rimuovere || prodotio rimanents
alfa fine del periode di trattamento.

R. norvegicus - R. rattus

{usa interno): Le stazioni delf'esca dovrebberc essere visitate scloda 5a 7
giorni dopa l'nizio dal trattamento e almeno setimanalmente dope, &l fine di
vernificare se I'esca & accettata, le stazioni dell'esca sono intatte e per
rimuovere i corpi dei roditon, Riemp lesca quande necessario, Rimuoevere il
prodetto simanente alla fine del periodo di trattamento

R.

norvegicus - R. ratlus {attorno agli edifici): Proteggi l'esca dalle condizioni
atmosfenche (ad esempio pioggia, neve, ecc.). Posizionare le stazicni dell'esca
In aree non soggette a inondazioni. Sostituisci qualsiasi esca in una stazione
esca in cui l'esca & stata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le
stazioni dell'esca dovrebbero essere visitale solo da 5 a 7 giorni dopo 'inizio
del trattamenta e almeng settimanalmente dopo, al fine di verificare se l'esca &
accettata, le stazioni dell'esca sono intatte e per rimuovere | corpi dei

roditon. Riempi I'esca quando necessario. Rimuovere il prodotto rimanente alla
fine del periode di trattamento.

-
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4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Durante le operazioni di trasferimento della granulometria, indossare
dispositivi di protezione adeguati per le vie respiratorie (maschera
respiratoria monouso EN149 FFP2). Evitare di loccare il

prodotto a mani

nude e indassare guanti appropnati.

- Non applicare questc prodottc

direttamente nelle tane,

- Laddove possibile, prima del trattamente

infermare gli eventuali astanti (ad esempio utenti deli'area trattata e
dintorni) della campagna ¢i conirelio dei roditor

- Prendiere in

considerazione misure di cantrollo preventivo {ad esempio fori di ostruzione,
rimuovere Il cibe potenziale & bere il piu lentano possibile) per miglorare
I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di

reinvasion.

Naon utilizzare il prodotto come esche permanenti per la prevenzione
dell'infesiazione da roditori o il monitoraggio delle attivita dei roditori.

- Non utilizzars il prodotto in trattamenti ad agitazions pulsata.

4.3.3. Dove specifico per Fuso, 1 dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz

- Quande si posfzionane le stazieni per esca vicine ai sistemi di

drenaggio dellacqua, assicurarsi che il contatte con F'acqua con 'acqua sia
evitate.

- Quandeo si posizionanoc le

stazioni per esca vicing alle acque superficial {ad esempio fiumi, stagni,
cana'l d'acqua, argini, canali di irrigazions) o sistemi di drenaggio
del'acqua, assicurarsi che il contatlo con l'acqua con lacqua sia
avilato

4.3.4. Dove specifico per I'uso, be istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedi “Indicazioni generali per
luse”.

4.3.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi
"Indicazion| general per luso”.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

US0 NON PROFESSIONALE:

- Leggere e

seguire le informazioni sul predolto e tutte le infermazioni che accompagnanc il
prodotto o farnite nel punto di vendita prima di utilizzaro

- Prima

deil'uso di prodott rodenticidi, devonc essere presi in consideraziong melod
di contralle non chimici (ad esempic trappole).

- Rimuavere il cibe che &

facilmente raggiungibile per i roditori {ad esempio grano versate o rifiuti
alimentari). Clire a questo, non pulire ('area infesiata appena prima del
trattamenta, in quante ¢ié disturba s0i0 [a popolaziene dei roditor & rende pid
difficile I'accettazione delle esche.

- Le stazioni di esca dovrebbero

essere collocate nelle immediate vicinanze in cui & stata osservala l'attivita
dei roditeri (ad esempio percorsi di viaggio, siti di nidificazione, mangiatoie,
buche, cunigoli, ece.).

- Ove possibile, le stazioni dell'esca devono

essere fissate al terreno o ad altre strutture.

- Non aprire le busline

contenent {'esca.

- Collocare e stazioni per esca fuen dalla portata di

bambini, uccelli, animali domestici, animali da fatteria e altri animali non
bersaglio.

- Pesizionare le stazioni per esche loniane da cibo, bevande e

alimenti per animali, nonché da utensili @ superfici che sono in conlatte con
es3i.

- Non posizionare le stazieni per esca vicino a sistemi di drenaggio
dell'acqua dove possono entrare in contatto con l'acqua

- Quando si

ulilizza il prodotte non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e la pelle
direttamente esposia dopo aver usato il prodotto,

- Rimuovere l'esca

rimanente a le stazioni dell'esca alla fine de! pericde di

trattamente.

USO PROFESSIONALE

- Leggere e sequire e

informazioni sul prodotto e tutte le infermazioni che accempagnane il prodotte ¢
fornite nel punto di vendita prima di utilizzarlo.

- Effettvare un'indagine

preliminare all'infestazione dell'area infesiata e una valutazione in leco per
identificare te specie di roditori, i loro luoghi di attivita e daterminare la

causa probabile e Fentitd dellinfestazione.

- Rimuovere il cibo che &

{acilmente raggiungibile per i roditori (ad esempic granc versato o rifiuti
alimentari). Oltre a queste, non pulire I'area infestata appena prima de!
{rattamento, in quanto cié disturba solo la popolazione dei roditori € rende pil
difficile I'accettazione delle esche.

- |l prodotio deve essere ulilizzato

solo come parte di un sistema di gestione integrata delle infezioni {IPM),
compres, tra gl altr, le misure di igiene e, ove possibile, | metodi fisici

di controllo.
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- Il prodotia deve essere collocalo nelle immediate vicinanze
di luoghi in cui & stata precedentemente esplorata I'attivila dei roditori (ad
esempio percorsi di viaggio, siti di nidificazione, mangiatoe, buche, cunicali,
ecc}l
- Qve possibile, le stazion dell'esca devono essere fissale al
terreno o ad altre strutture.
- Le staziani di esca deveno essere
chiaramente etichettate per mosirare che contengono rodenticidi e che non devono
essere sposiati ¢ aperti.
- Quando il prodotto viene utilizzato in aree
pubbliche, le ares trattate devono essere contrasseqnate durante il pencdo di
trattamento e un avviso che spiega i rischio di avvelenamente primarie o
secondario da parte dell'anticoagulante & indica le prime misure da adeflare in
case di avvelenamento deve essere reso disponibile accante alle esche.
L‘esca deve essere protetta in modo che non possa essere irascinata via dzlla
stazione dell'esca.
- Posizionare il prodotto fuon dalla portata
bambini, uceelli, animali domestici, animali da allevamento e altri animali nen
bersaglio.
- Posizionare il prodotto fontano da cibo, bevande e aliment|
par animali, nonché da utensil o superfic: ¢he sone in contatto con questi.
- Quando si utilizza il prodetto non mangiare, bere o fumare Lavarsi 'e mani

- & la pelle.direttamente esposta dope.aver.usate.il prodotio..
- La frequenza
delle visite all'area tratiala dovrebbe essere a discrezions dell'operatore,
alla luce delfindagine condotta all'inizio del trattamente Tals frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fornite dal codice pertinente
delle migliori pratiche.
- Se l'assorbimento di esca & basso fispetto alle
dimensioni apparenti dell'infestazione, considerare la sostituzione dei punti
esca in alti punti e la possibiltta di passare a un'altra fermulaziene di
esca.
- Se dopo un periodo di trattamento di 35 giorni si continua a
consumare asche e non si osserva alcuna dminuzicne dell'atiivila dei roditori,
& necessaro determinare la causa probebile. Dove altri elementi sanc stati
esclust, & probabile che vi siano raditori resistent], quindi si consideri l'uso
di un rodenticida non anticoagulante, ove disperibile, o un rodenticida
anlicoaguianie pil patente. Censiderare anche uso di trappole come misura di
cantrollo afternativa
- Rimuovaere I'esca rimanente ¢ le stazioni del'esca
alta fine del perioda di trattamento
- Mon aprire le bustine contenenti
lesca.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

USC NON PROFESSIONALE:

- Tenere fuor dalla portata dei bambini,

Nen manipolare finc a quando tutte le precauzioni di sicurezza sono staie lette
@ comprase.

- Non mangiare, bere o fumare durante 'uso di queste

prodottc.

- Prendere in considerazione misure ¢i cenirolle preventivo

(tappare | fori, imucvere il cibo potenziale e bere it pid lomlana possibile)
per miglicrare 'assunzions del prodotie e ndurre Ja probabilita d
reinvasione.

- Mon ulilizzare redenticidi anticoagulanti come esche

permanenti (ad es Per prevenira linfestaziona da roditori o per rilevare
I'atlivild dei roditori}

- Le informazien: sul prodolte (etichetta e f o

faglio illustrative) devono indicare chizramente che: il prodotio dave essere
ulilizzato in adeguate stazioni per esche antimanomissione {ad esempio "utilizzo
solo in slazioni di esca antimanomissione"). Gli utenti devono elichetiare
correttamente le stazieni del'esca con e informazioni di cul afla sezions 5.3
4ellSPC (ad esempic "stazioni di esca per stichetis in base alle
raccomandazioni del prodotto”).

- {'uso di questo pradotto dovrebbe

elminare i roditori entra 35 giorni. Le informazioni sul prodotto (2d es.
Etichetia e / o foglio iliustrativo) raccomandano chiaramente che in case di
sospetta mancanza di efficacia eniro [a fine del trattamento {coé I'attivild
dei roditon sia ancora esservata), 'utente dovrebbe chiedere consiglio al
fornitore del predotio o chiamare un parassita servizio di controllo,

Cerca e nmuovi | reditori menti durante il trattamento, almenc con la frequenza
con cui le stazionl dell'esca vengono ispazionats,

- Eliminare i roditori

morti in conformitd con i requisit locali.

- L'esca rodenticida deve

essere collocata all'intermo di un‘apposita stazione di esca, protetia dalle
intemperia, dallingestions di specie non bersaglio e dzlla dispersione
nelfambiente.

USO PRCFESSIONALE:

- Il prodetto nen deve essere

Tornito al pubklico (ad esempio “per professionist®

501",

- Non

manipolare fing a quanda tutte le precauzioni di sicurezza sono state lelte e
comprese

- Non mangiare, bere ¢ fumare durants 'uso di questo

prodotto.

- Indossare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici

durante la fase di manipolazione del prodotte (Il matenale dei guanti deve
essere specificato dal titolare dell'autorizzazione all'interno delle
informazieni sul prodotio).

- Ove possibile, prima del trattamento

informare eventuali astanti sulla campagna di controlle dei roditori.

- Non

ulilizzare in aree in cui & possibile sospettare la resistenza al principio
attivo,

- | prodotti non devono essere vutilizzati oltre i 35 giomi senza

una valutazione dello stato dell'infestazione e dell'efficacia del

trattamento.

- Non lavare le stazioni dellesca o gli utensili utilizzati

nei punti di esca coperti & protetti con acqua tra le applicazioni.

Eliminare i roditor morti in conformitd con + requisiti locali [Il metodo di
smaltimento deve essere descritlc specificamente nell'RCP nazionale e essere
riporiato sull'etichetta del prodotio] -

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e
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MECCANISMO D'AZIONE: il principio attive di Rogar X Plus Exira é di
lunga durata anticoagulante chimico & diminuisce la sntesi epatica di fatteri
k-dipendenti

Sintomi: Avvelenamento grave per ingestione

pravoca inibizione della vitamina K, causande il derma e emorragie mucose. |
sintomi che si verificane in altri sistemi $ono principalmente

emorragica.

TERAPIA: se vengong ingente grandr

guantita, indurre il vomito, eseguire {a lavanda gastrica e monitorare

Fattvita della prolrombina, se deve essere somministrata una diminuzione della
vitamina K1. Seguire il protocollo medico appropnato,

e e L8 StAZi0Ni di esca devono essere etichetiate con te seguenti
informagzioni, "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida”; "ROGAR X PLUS
EXTRA KING o numero di autorizzazione”; "sostanza athva (i)" e "mn caso di
incidenie, chiamare un centro antiveleni”.

Pericoloso per ta fauna
selvatica.

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

Al
termine del trattamente, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conforrmit con i requisiti locali, S raccomanda l'uso di guanti.

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

Censervare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso e lontano dalla luce salare diretta.

- Conservare in luogh impediti

dallaccesso di bambini, uccelli, animali domestici e animali da fattoria.

- Periodo di validita- 24 mesi (se conservato nel contenitore criginale
¢hiuso, in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce sciare).

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita di aziona ritardata, i rodenticidi anlicoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 gierni per essere efficac dopo il consumo dellesca.
- | roditori possono essere portatori di malattie. Non teccare i roditori

morti @ mani nude, usare guanii o usare strumenti come pinze per smaftirti.
- Quesio prodotto contiene un agente amaro e un colorante.
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Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

* L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

e Tt IE etichette el prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione atiribuito dal preseﬁt-e_
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2017/00373/4UT"

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

* L'etichetta dovra contenere I’indicazione deli’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratter; usati nel testo degli
stampati autorizzati,

* Lletichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossicon, «innocuoy,
«naturalex, «rispettoso deli’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 'uvomo o l'ambiente.

E consentita Fimmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in lingua
ifaliana.



