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OGGETTO: Prodotto biocida DI-RAT WAX Trasmissione decreto di autorizzazione.

i trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto, n. [T/2012/00038/AUT del 11610, 2012

Si fa presente che, eniro 60 giorni dal ricevimento della presente, devono essere presentate le
etichette del prodotto immesso sul mercato, nella veste tipografica definitiva. Si evidenzia che questa
possibilita & consentita in via eccezionale, considerato che tale procedura ¢ tuttora in via di definizione.

Per il futuro le etichette nella veste tipografica definitiva dovranno essere presentate in occasione della

risposta agli atti finali.

IL DIRETTORE REGGENTE DELL’EX UFFICIO VI
(Dottissa Giovanna Nistico)

Referente/Responsabile Tecnico del procedimento:
Dott.ssa Emanuela Fabbri— 06.59943733
email: ¢.fabbrif@sanita.it

Referente/Responsabite amministrativo del procedimento:
Alessandra Conversano — 06.59942319
email: ;1_._::.nn\-'_@rsanorig")sa:1ira.ii
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RITENUTA espletata ’istruttoria tecnica effettuata dall’ufficio competente, operante presso la
Direzione generale dei dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure del s 4
Ministero della salute; f‘{iz‘.’""ﬁ""&
VISTI i pareri dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisiti con prot. n.49535 del 2 Dicembre 2 i’f@fﬁh L
prot. n.1769 del 12 Gennaio 2012 e prot. n. 12715 del 25 Febbraio 2012;

VISTE le note acquisite con prot. n. 983 del 7 Gennaio e prot. n. 4050 del 21 Gennaio 2012, $oa®
cui il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio ¢ del mare ha espresso, per gli aspetti ¥
Competenza, parere favorevole all’autorizzazione, ai sensi dell’art, 3 del D. Lgs. 174/2000 ¢ ——
successive modifiche;

RITENUTA Ja conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di
immissione sul mercato di biocidi;

ATTESO che la societa ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004 recante ad
oggetto “Determinazione delle tariffe relative al programma di revisione ed all'immissione in
commercio di biocidi”;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del
prodotto DI-RAT, coincidente con il prodotto biocida oggetto del presente decreto, che siano gia

state immesse sul mercato come presidio medico-chirurgico;
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DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE DI-RAT WAX |
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | Kollant S.p.a.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL
MERCATO
®=  Sede legale Via Trieste 49/53-35121 Padova
* Direzione Commerciale B
OFFICINE DI PRODUZIONE Kollant S.p.a DA
Via C.Colombo7/7A-30030 Vigonovo (VE) }Gé%-o S
SOSTANZA ATTIVA Difenacoum (CAS N 56073-07-5) i
PT PT14-Rodenticida k% }‘rcfzm
DESCRIZIONE PRODOTTO Esca rodenticida pronta all’'uso in blocco | ~—yi¥
paratfinato
CONFEZIONI/TAGLIE Per uso non professionale
100-160-200-260-500 g
Per uso professionale
1-3-5-10-20-25 kg.
CATEGORIA DI UTILIZZATORI Per uso professionale e non professionale
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi < s aman
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2012/00003%Aut T T GTU, 2U1Z
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 Marzo 2015
| COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 (dato confidenziale )




Sono approvate e fanno parte infegrante del presente decreto le allegate etichette (allegato 2) con
cui il citato biocida sara immesso sul mercato.

L’ autorizzazione si intende rilasciata esclusivamenie per il prodotto biocida, fabbricato nei siti di
produzione proposti, che risulti identico al prodotto di riferimento “«ANTIBLOCK-DIFE” della
societa ACTIVA SRIL, in relazione alle caratteristiche descritte nel dossier agli atti di questa

Amministrazione.

I’esatta denominazione del biocida “DI-RAT WA » dovra comunque essere individuabile
atiraverso una colorazione € un carattere unici in contrasto con Je altre eventuali colorazioni €
caratteri usati nel testo degli stampati autorizzati.

A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta KOLLANT S.P.A. ¢ tenula a produrre €
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

Si intende revocata ’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico
DI-RAT, autorizzato in data 11 Luglio 2001, con il numero di registrazione 18613.

Decorsi sei mesi dalla suddetta notifica, eventuali confezioni di prodotti di cui al paragrafo
precedente non posSONO eSSCIe ceduti o venduti al consumatore finale.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata ¢ {"altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL’ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
i DELLA SICUREZZA DELLE CURE
UFFICIO VII ex DGFDM- Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
UFFICIO VII ex DGFDM

ALLEGATO 1

Other component(s):
Tnethenal amine 2,2, 2-nitrlotriethanol Emulsifying agent 102714 2030458
| Polyethylene glycol 200 Polyethylene glycol Falatable solvent 1530683 45
Propylene glyadl 1,2-propandiol Palatabie solvent 5556 R
§5uga,r powder SUCrose bat 750 w3 B
Sorbic acd hexandioic acid preservative 110-41 weer L
ol 2-bromo-2itro-4, -propanediol preservafive 51T W s
Dye A colorant i
4 ;Parafﬁn%;‘ax ik binder ik g
Mived of cereals, flours BA bat upts 10

Active substance(s):

- Lo e

ro-1-naphthy!)-4-hydroxycoumarin 36073075 2534784 3008

Difenacoum 3{3-hiphenyl-d-yl-1,2,3 dtetratyd

Denatonium benzoate  benzyl diethy! {(2,6-wylylcarbamoylmethyl) ammenium benzoate Human taste deferrent  3734-336 23085200




KOLLANT S.r.L.

Amminisiatore-Qelegato
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DI-RAT WAX

Esca Rodenticida pronta all’uso in blocco paraffinato
Per uso non professionale

Prima dell’uso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta

COMPOSIZIONE
100 g di prodotto contengono:

Difenacoum 0,005 ¢g
Denatonium Benzoate 0,001 g
Sostanze appetibili e cofermulanti q.bag100

Titolare dell’autorizzazione
KOLLANT S.r.l. - Via Trieste 49/53 PADOVA Tel. 049 9983001

Officina di produzione, confezionamento e controllo
KOLLANT S.r.l -via C. Colombo 7/7A -Vigonovo (VE).

PRODOTTO BIOCIDA (PT14) Autorizzazione del Ministero della Salute n.

Contenuto netto: 100-160-200-260-500 g
(contenenti esche rodenticide in blocchi paraffinati da 20 g cadauna)

LOtED NO..ovvvmnennn... del XV 2ol 000 58 A

CONSIGLI DI PRUDENZA
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da
bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante limpiego. Evitare il contatto con la
pelte. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o
l'etichetta. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali schede informative
in materia di sicurezza.

Vatidita: 24 mesi

INFORMAZIONI PER IL MEDICO .

MECCANISMO D'AZIONE: la sostanza attiva contenuta nel prodotto & un competitore
antagonista della Vitamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori K-dipendenti.

SINTOMI: a seguito di ingestione di quantita rilevanti di prodotto in grade di provocare
un’inibizione massiva della Vitamina K possono manifestarsi emorragie cutanee, della
mucosa e a livello di organi e parenchimi.

TERAPIA: in caso di ingestione di guantita rilevanti di prodotto, provocare il vomito,
effettuare lavanda gastrica o somministrare carbone attivo. L’attivitd protrombinica va
monitorata subito dopo ’ingestione e nei giorni successivi. Se l'attivita protrombinica risulta
ridotta somministrare vitamina K. Concordare il protocolle terapeutico con un Centro
Antivelent,

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Di-RAT WAX & un’esca rodenticida a base della sostanza attiva anticoagulante Difenacoum,
efficace contro Topolino domestico (Mus musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto
nero (Rattus rattus) anche dopo una singcla ingestione.

DI-RAT WAX contiene una sostanza amaricante volta a prevenire 'ingestione accidentale da
parte dei bambini.

DI-RAT WAX per uso non professionale pub essere usato all’interno di abitazioni, cantine,
garage, ripostigli e giardini di proprieta.

ISTRUZIONi, MODALITA D’USO E DOSI D’'IMPIEGO

Evitare di toccare il prodotto a mani nude ed utilizzare guanti appropriati. Le esche devono
essere utilizzate esclusivamente in contenitori appropriati a prova di manomissione e
debitamente marcati, disponibili in commercio. | contenitori devono essere posizionati in
modo sicuro al fine di minimizzare il rischio di manomissione e di ingestione accidentale
dell’esca da parte di bambini o di animali non bersaglio. Accertarsi sempre che il
contenitore sia fissato in maniera adeguata e che le esche non possano essere trascinate via
dai roditori. Il prodotto deve essere impiegato conformemente ai dosaggi sotto riportati.
Osservare 'area di infestazione e porre i contenitori che includono 'esca presso te tane,
lungo i percorsi dei roditori e nei posti di maggior presenza. | contenitori devono essere
posizionati a circa 3-10 m di distanza ’'uno dall’altro.

Le dosi consigliate sono:

Topolino domestico: 2 esche x 10 m

Ratto grigio: 3-5 esche x 10m

Ratto nero: 3-5 esche x 10 m

Controllare regolarmente i contenitori con le esche e sostituire le esche consumate.
Effettuare operazioni di controllo ad intervalti frequenti per rimuovere i roditori morti ed
eliminarli secondo le norme previste. Non gettare le carcasse nei rifiuti o netle discariche,
Utilizzare guanti adatti durante la manipolazione degli animali morti.

[l prodotto non é destinato ad un uso permanente, organizzare trattamenti che durino al
massimo 6 settimane. Alla fine del trattamento provvedere allo smaltimento dei contenitori
contenenti le esche rimaste secondo te norme vigenti.

AVVERTENZE

Evitare i trattamenti in presenza di alimenti o mangimi non protetti. Non utilizzare in aree
coltivate. In caso di contaminazione lavare accuratamente le mani con sapone e acqua
abbondante. Non riutilizzare il contenitore e non disperderlo nell’ambiente ma eliminarlo in
conformita alle norme vigenti. In caso di sospetta ingestione consultare un Centro
Antiveleni. il pradotto puo essere pericolose se ingerito da animali domestici o altri animali
non bersaglio. in caso di ingestione accertata occorre indurre il vomito. Rivolgersi
immediatamente ad un veterinario mostrandogli il contenitore o Uetichetta.




KOLLANT S.r.L.

Ammipistratoke Relegato
Wa
\\

)

aaﬁémbm;}mkaﬁ;ya KUETU, . 54

e delit Finange .




	Di-Rat Wax rev. 1.pdf
	Di-Rat Wax.pdf
	Di-Rat Wax allegato.pdf

	Di-Rat Wax allegato.pdf



