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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO |
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spett.le
Vebi Istituto Biochimico S.r.L
Via Desman 43
35010 Borgoricco (Padova)

1.5.i.d.2/378

OGGETTO: Prodotto biocida Murin Facoum Pasta — KO RAT BF 50 pasta blu — Clover Brodi Pasta —
Ratti Pasta Blu Professional - Facoum rat — Winner Brody Pasta.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del
biocida indicato in oggetto n. IT/2015/00262/AUT del 11077, 202

Si richiama |’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo € del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti. '

IL DIRETTORE GENERALE
Do e [aghino

Referente tecnico: Renato Cabella 06.5994 2807
email: r.cabella-esternof@sanita. it




DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
L5.1.d.2/378
IT/2015/00262/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 20135 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137
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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I'istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-QY069582-93;
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 amministrativa del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Murin Facoum Pasta — KO RAT BF 50 pasta blu —
Clover Brodi Pasta — Ratti Pasta Blu Professional —
Facoum rat — Winner Brody Pasta

PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00262/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.lL ¢ tenuta a
produrre ¢ commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
- — Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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
interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

f101T1, 202
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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 marcate  Denominazione commerciate

Italia Murin Facoum Pasta

Mtalia Facoum 1t

talia Ratti Pasta Blu-Professional
Italia KO RAT BF 50 pasta blu
Italia Clover Brodi Pasta

Halia Winner Bredy Pasta

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Webi Istituto Biochimico s.r.l.
Indirizzo de! fabbricante viaDesman, 43 35010  Borgoricco {PD)  Malia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010 Borgoricco (PD)  ltalia

1.4. Fabbricante/fi del/i principiofi attivofi
numere BAS; 11 '

Nome del produtiore Activa sl
ndirizzo del fabbricante via Feftre, 32 20132 Milano Halia
Ubicazione dei siti produttivi Or. Tezza sd, via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR)  Halia

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

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nomecomune  Nomenclatura IUPAC Funzione
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin ~ Principio atfivo

2.2. Tipo di formulazione
PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provacana danni agli organi (sangue) in caso di espesizions
prolungata o ripetuta
Pub nuccere al

feto.

Consigll di prudenza Procurarsi istruzieni specifiche prima
del'uso,

Non

manipolare pima di avere letto ¢ compreso tutie le

awverienze,

indossare guanti.

IN CASO di esposizicne o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Smaltire il

prodotto in conformita affa

regolamentazione. .
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso professionale

Tipoli di prodotto Tipo di predotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'uso Nen
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campeo di applicazione In
amkbiente chiuso, Alfaperic
Allintema di
edifici @ interne agli edifici X
Categoriafe di utitizzatori {ndustriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adutti
rat
Rattus norvegicus  Brown Giovan?
rat
Rattus ratius Roof Adutti
rat
Rattus rattus Roof Giovani
rat
Mus musculus House Adulti
mouse
Mus muscuius House Giovani
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per fuso per impiega in contenitori per esche a prova di manemissione.

Tasso: Ratti 200 g, topo demestico 50
q

Diluizione; 0%

Tempistica:

TJopolino domestico-50 g di

esca per contenitore. Se fossero necessar pit contenitori per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 5 metr I'uno dall'aftro. In caso di afta
infestazione, posizionares  punti esca ad una distanza di 2 metri,

Topoline domestico - | contenitori con le esche .

dovrebbero essere controllali aimeno ogmi 2-2 giomi alllinizio del trattamento
e almeno seflimanalmente in seguito, ai fine di controllare se I' esca ¢
accettata, i contenitori sono integri & per rimuovere i corpi dei roditori,
Riempire nucvamente il contenftore quando necessario.

Ratti - 200 g di esca per contenitore.

Sa fossero necessari pid conteniton per esche, posizienari ad una
distanza ‘minima di 10 metri Funo dall'aliro. In caso di atta
infestazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 5 metri,

Ratti - | contenitori con le esche dovrebbero

essere controllati almena ogni 5-7 giomi all'inizie det trattarmento ¢ almena
setimanalmente in seguito, al fine di controliare se |' esca & accellata, i
conieniton sono integri & per imuavers i corpi dei raditan. Riempire
nuovamerite il contenitdre quando necessario.

Dimensioni e materiale MURIN FACCUM PASTA pud essere
dellimbaliaggio fornito in due modi differenti:

1. In bustine pre-fosate(in carta o PE} da
1Dg a 15 g (per es. 10g, 12.59, 15, ...}
2. Vaschette monodose pronte
ali'uso (PET) da 259 a 100g

Differenti unita di vendita:
-in
confezione primaria & secondaria (nen vendibile separatamente)

1. bustineg

di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primania: busta {plastica:PP MAT20

+ PET MET 12+ PE45) ¢a 100g, 200g, 250g, 500g. Confezione secondaria: scatola
da

da1,5Kg, 3Ky, SKg (esempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, 0

6 buste da 500g in una scatela da 3 Kg).

2. bustine di pasta pra-dosate da -

10g & 15g. Confezione primaria: busta (plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEA5)
da SKg o 10 Kg Confezione secondaria: scatola da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 2CKg,
25Kg.

3.bustine di pasta pre-dosate da 10g a i5g. Confezione primaria:
busia {plastica:PP MAT2( + PET MET 12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg. Cenfeziona
secondaria; secchio (HDPE) da 5Kg, 10Kg

- solo in confezicne
primaria:

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15q. Confezione
orimariz: busta {plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0} da 1.5 Kg a 5Kg

2,
Vaschette pronte alluso da 25g a 100g .Confezione primaria: scalota da 1.5Kg a
25Kg

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Prima dell'uso leggere & seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamente al pradotio o fomite presso il punio vendita

- Prima de! posizionamento delle esche, procedere ad un soprzliucgo
dell‘area infestata e ad una valutazione in lece al fine dlidentificare la
specie di roditeri, i luoghi d'attivit e determinare la probébile cause e
I'entita dellinfestazione.
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- Rimucvere le fonti di cibo faciimente

raggiungibili da parte dei reditori {(ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti
di cibo). incltre, non ripulire I'area infestata appena prima dei trattamento,
dato che cid disturba solamente la popolazione di roditori & rende pia difficile
ottenere 'accetiazione dell'esca.

- It prodotie deve essere usato

unicamente ail'intemo de! sistema di gestione integrata del'e infestazioni
{IPM), che include, fra I'altre, anche misure d'igiene e, deve possibile, metodi
fisici di controlto.

- Considerare misure preventive di controllo {=d

esempio; chiusura dei buchi, imozione, per quanto possitle, di futte le fonti
di cibo £ acqua) in modo da verificare la quantita di prodotto consumata e
ridurre la possibilitd di re-infesiazione.

- | contenitori con fesca

deveno essere-posizionali nelle immediate vicinanze di tuoghi in cui 'attivita
dei roditeri & stata verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d'entrata di bestiame, apecure, tane, ecc.).

- Ove possibile,
fissare i contenitori per esca al suolo o ad alire strutiure.

-l

contenitori per esche devone essere chigramente efichetiati segnatando che
contengono redenticidi @ che non devono essere rimossi o aperli (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da eiportare in etichetta).

- Quando il
prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone frattate devono essere
segnalale durante il periodo di trattamente. Accanto alle esche, deva essere

reso disponibile un avviso indi il rischio di avvelenamente primaric
secondaric da anticoaguiante e te misure di primo soccorso da seguire in caso di
avvelenamento,

- L'esca deve essera lissata in modo da non essere
trascinata fuori dal contenilore per esche,

- Posizionare il prodotto
fuori dalla pottata di bambini, uecelli, animali domestici, animali da fattoria
€ altri animali non bersagfic.

- Posizionare il prodotto lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono -
entrare in contatto conil prodotta.

- Durante la fase di manipelazione

del predotte, indossare guanti di pretezicne resistenti alle sostanze chimiche
(UN UNI 374 PF=>4)

- Nen mangiare, né bere, né fumnars
duranis ['uso del prodotio. Lavare le mani € la pelle direttamente esposta dopo
lutilizze dél prodotto.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetio afla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il rdpesizionamento dei punti
esca in altr lueghi e la possibilitd di cambiare tlipe formulazicne

d'esca.

- Se, trascorso un periado di trattamanta di 35 giomni, le esche

Vengono ancora consumate & non si osserva una diminuzione nel‘attivita dei
roditori, & necessario determiname la causa pil probabile. Gualora aftri
elementi siano siati gia esclust, & probabite che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, I'uso di un rodenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inollre. l'uso di
trappole quate misura altermativa di controllo.

- Altermine del pefiodo
di trattamento rimuovere ie esche rimasts ¢ i contenitori con le esche.

- Non aprire Je bustine contenenti I'esca

-Guande i prodotta
viene usato in vaschette monodose, al momenta del posizionamento tagliere la
peflicola protetliva superiore,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Owve possibile, prima det tratlamenta, infermare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso,

- Per ridurre il

rischio di avvelenamento secondaric, ricercare e dmucvera a intervalli
frequenti i roditori morli durante il trattamento (ad esempio aimeno due volte
|a settimana).

- Il prodotia non deve essere usato per
cltre 35 giomi senza yna valutazione deflc stato di infestazione e
dell'efficacia det trattament.

- Non utilizzare e esche
centenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivitd dei roditori.

Le informazieni del prodotic (ad esempio etichetta efo fogletto illusirativo)
devone chiaramente indicare chetil prodetto nen deve essere fornite af pubbfice
(ad esempic “sclo per professionisti”).

-il prodotic deve

essere usato in appropriali centenitori per esche a prova di manomissiene {ad
esempio: “usare solo in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissione”).

- Gli utllizzatori devone adeguatamente

efichetiare i contenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione
5.3 dell’ SPC{ad esempio; “etichettare | conteniton per esche conformemente
alle raccomandazioni del prodotta”}.

- L'utilizze di questo

prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazieni relative
al predotto {ad esempic etichetta efo fogli illustrativi) devono chiaramente
suggerire ¢che in caso di sospetta inefficacia al termine del trattarmente (ad
esempio si osserva ancora attivita di rodilord), I'utilizzatore dovrebbe
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chiedere suggerimenti 2l fornitore di prodotio o chiamare un Senvizio di
disinfestazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non
favare con acqua i contenilori per esche

- Smattire i
roditori morti secondo la normativa vigente.

- Non
applicare questo predotto direllarmente nelle 1ane.

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

Queslo prodoito

contiene una sostanza anlicoagutante. Se ingerito, i Sintomi, che pesSoNo sssera
rilardat, possono includere sanguinamenio dat naso o dalle gengive. In casi
gravi, possono manifesiarsi ematomi & presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antideto: Vilamina K1 somminisirabile solo da personale
medico/veterinario.

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare |a pelie con acqua e poi con acqua € sapene.

- Espoesizione ocufare, risciacquare gli occhi con acqua o
con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpabre aparte per almeno 10
minuti.

- Espesizione erale, séiacquare accuratamente la

bocca con acgua. Non somministrare nulla per becea ad una persona priva di
sensi. Non provocare i vermito. In caso d'ingestions, conlatiare immediatamente
un medico & mastrargli il contenitore ¢ 'etichetta del prodotio [inserire
lnformazione specifica richiesta dalla legislazione nazi ], C un
medico velerinario in case dlingestione da parte di un animale domestice
[inserire l'informazione specifica richiesta dalla lagislazione

nazionale]

- | conténitori d’esche devono essere elichottati

con le seguenti informazioni “non spostare o aprire™, "contiens un rodenticida®;
“nome del prodotto & numere di autorizzazione”; "sostanza (e) attiva {e)" € "in
caso dincidente, o I un Centro Antiveleni_ {inserire it numero di
telefeno nazionale]*

- Pericoloso per la fauna sefvatica.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refative imballaggic

- Alta fine de! trattamento,
smallire I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente.

- s& raccomandato usare i guanti

4.1.5, Dove specifico per luso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversarione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
-Conservare

in un lwogo asciutto, fresco & ben ventilate. Conservare i contenitore chivse e

al riparc dalla fuce diretta del sole

- Conservare in un luego
inaccessibite per bambini, uccelli, animali domestici & da fattona.

- Data di scadenza: 2 anni

4.2. Uso professionisti formati

Tipofi di prodotto Tipo di "\?‘
prodotto 14 - Rodenticici OC_)

Descrizione esatta dell'uso Non Q

autorizzato (se pertinenta) appiicabile per i rodentictdi

Campo di applicazione In

ambiente chiuso, Atlaperte
Topolino domestico
e ratti: allintemo di edifici e intormo agli edifici Ratti: In aree aperte
Ratii: In discariche di

rifiuti
Categoriale di utllizzatori Utilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Brown Adulti
ral
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus ratius Roof Adulti
rat
Rattus rattus Roof Giovani
rat
Mus musculus House Adul
mouse
Mus musculus House Gigvani
mouse

Metodi di applicazione
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Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Puso per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissicne.

Punti esca coperli e protetti da possibiii
ingestioni da parte di animali non bersaglio.

Applicazione diretta di esca pronia per fuse nefle tane

Tasso: Ratti 200 g,
topeline domestico 50 g

Diluizione: 0%
Tempistica:

Topolino domestico-50 g di esca per contenitore. Se

fossero necessari pil conlenitort per eschs, posizionardi ad una distanza minima
di 5 metri I'uno dafl'alire. In caso di alta infestazione, posizionare i punti

esca ad una distanza di 2 metri.

Topolino domestico - | cenienitori

con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi allinizie
del rattamento e almeno settimanalmente in segufto, al fine di controllare se
I esca & accettata, i conlenitori sono integri & per rimuovere i corpi del
roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario

Ratti - 200 g di esca per contenitere. Se fossero necessari pill

conlenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 10 metri I'uno
dal'atro. In caso di alta infestazione, pesizionare i punti ¢sca ad una
distanza di 5 metn, .

Ratti - | contenitori con le esche dovrebbero

essere controliati almeno ogni 5-7 giom all'inizio de! frattamento e aimenc
seflimanalmente in seguilo, al fine di controllare se I' esca & accettata, i
contenitori sano integri e per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quanda recessario.

Usointana: 45 g diesca
per tana.

Dimensiond € materiale
dellimballaggic
MURIN FACQUM
PASTA pud essere fomito in due modi differenti:
1. In bustine pre-desate
{in carta o PE} da 10g a 15 g (per es. 10g, 12.5g, 15g, ...
2. Vaschette
mencdose pronte all'uso {PET) da 259 a 100g

Differanti unitd di
vendita:

- in confezione primaria e secondaria {non vendibile
separatamente)

1. busline di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione

primaria: busta (plastica:PP MAT20 + PET-MET 12 + PE45) da 100g, 200g, 250g,
500g. Confezione secondaria: scatola da

da15Kg, 3Kg, 5Kg (esempio: 15

buste da 100g in una scatela'da 1,5Kg, o 6 buste da 500g in una scatola da 3
Kg).

2. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria:
busta {plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg Confezione
secondana: scatola da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3.bustine di pasta

pre-dosate da 10g a 159 Confezione primaria: busta (plastica'PP MAT20 +« PET MET
12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg. Confezione secondaria: secchio {HDPE) da 5Kg,

10Kg

- 8olo in confezione pnmaria:

1. bustine di pasta

pra-dasate da 10g a 15g. Confezione primaria: busta (plastica:PP MATZ0 + PET MET
12 + PE6O) da 1.5 Kg a SKg

2. Vaschette pronte zlf'uso da 25g a 100g
_Confezicne primaria: scatofa da 1.5Kg a 25Kg

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per 'uso
- Leggere ¢ seguire le istruzioni sul

prodotio prima dell'use cosi come le informazioni in accompagnamente al predotio
a farnite presso il punio vendita.
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-Prima del posizionamento delle

esche, procedere ad un sopralluoge del'area infestala @ ad una valutaziona in
loco al fine d'identificare la specie di reditori, | tuoghi d'attivita e

determinare la probabile cause e I'eniita dell'infestazione.

- Rimuovere

le fonli di cibe facimente raggiungibifi da parte dei roditeri (ad esempio
granaglie froriuscite ¢ scarti di cibo). inoftre, nen ripulire Farea infestata

appena prima del trattamenio, dato che cid disturba solamente la popolazione di
roditori e rende piu difficile ottenere I'accettazione dell'esca.

-1

prodotto deve essere posizionato nefle immediate vicinanze di luoghi in cui
Pattivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, 1ane,

ecc.).

- Il prodotto deve essere usato unicamente allintemo del sistema
di gestione integrata delle infestazioni (IPM}), che include, fra I'altro, anche
misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di contrello.

-Ove
possibile, fissare i conteniteri per esca al suolo o ad altre strutture.

- | conlenitori per esche devono essere chiaramente elichettati
segnalando che contengono rodenticidi e che non devono essere rfimossi o aperti
(si veda sezione 5.3 relaliva alle informazioni da riportare in stichetia).

- Quando il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone tratiate

devong essere segnalate duranie il periodo di trattamento. Accanto alle escha,
deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvetenamenta
primario € secondario da anticoagulante e le misura di primo soccorso da seguire
in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in modo da non
essere trascinata fuori dal contenitore per esche,

-Posizionare il
prodotio fuori dalla portata di bambini, uccetli, animati domestici, animali da
fattoria e altri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotte lontano
da cibi, bevande € aliment per animali, nenché da utensili o superfici che
possono entrare in contatto con i prodaotic.

- Durante la fase di
manipolazione del prodotto, indessare guanti di protezione resisienti alle
sostanze chimiche{UN UNI 374 PF>4)

- Non mangiare, né bere, né fumare -
durante {'uso del prodotio. Lavare le mani € la pelle direttamente espostia dopo
l'utilizze del prodotte,

- La frequenza delle visite zll'area trattata &

a discrezione defl’'operatore, alla luce del sopralluoge condotto all'inizio del
trattamento’ La frequenza deve essera conforme alle raccomandazioni previste
dalle buone pratiche perlinenti.

-Se il consumo delt'esca 4 basse rispette

alla dimensione evidente defl'infestazione, valutare il riposizienamento dei
punti esca in altri luoghi e |2 possibilitd di cambiare tipo formulazione
d'esca.

- Se, trascarso un periode di trattamento di 3% giomni, le esche

vengono ancara consumate e nen si osserva una diminuzione nell'attivita dei
reditori, & necessaric determiname la causa pill probabite. Qualora alii
elementi siang siat gid esclusi, & probabile che vi siang reditori registentic
considerare, quindi, ove disponibile, 'use di un redenticida non-anticoagulants
o di un rodenticida anticcagulante pil efficace. Considerare, inoltre, l'uso di
trappele quale misura altemativa di controllo.

- Proteggere fesca
dalle cendizieni atmosferiche. Posizionare i punti £sca in zone non soggette ad
allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate
dall'acqua o centaminate dalla spercizia.

-Applicazione
diretta di esca pronta per {'uso nelle tane

- Le esche
devono essere posizionate in modo da minimizeare fesposiziong nei confranti
delle specie non bersagfio & dei bambini.

- Ceprire ¢ bloccare le entrate
delle tane contenenti le esche al fine di ridurre i rischi che le esche
fuoriescano o siano disperse.

- Raccogliere it
prodotie rimanente alla fine del periodo di trattamento.

-tn caso di uso in sistemi
pulsed baiting

Soslituire le esche consumate solo
dopo 3 giormi @, successivarmente, ad intervall massimi di 7 giomi, Raceogliere
te esche disperse ed i reditori morti.

- Nen aprire le busiine contenenti 'esca

-Quando il
prodotto viene usato in vaschetie menodose, al momente def posiziochamento
tagiiere la pellcola protetliva superiore.
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4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

- Qve
possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della campagna
di derattizzazione in corso

- Congiderare misure preventive

di controllo al fine di favorire I'assunzione del prodotie € ridurre Ta
probabilith di ré-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperture,
rimucvere potenziali fenti di cibo e acqua quanto pid

possigile).

-Al fine di ridurre il Aschio di avvelenamento

secondario, durante il trattamente e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccx_)glierei reditoni morti, confermemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti.

-Non
usare il prodotio come esca permanente per la prevenzione dlinfestazioni da
toditori 0 per il monitoraggic del’attivita dei roditori.

- Le informazioni sul prodotio (etichetta eto

foglietto illustrative) devonc chiaramente indicare che i predotto deve essere
unicamente fornito ad wvilizzator professionali formati in p della
certificazione dimostrante la confermita con i requisiti fermativi perlinenti

(ad esempio "per soli professionisti formati®).

- Nen .
impiegare in aree dove vi &il sospetto di resisienza alla sostanza
attiva.

-Per un‘appropriata gestione delle resistenze, non

alternare I'use di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o
inferiore. Considerare 'uso di rodenticidi nen-anticoagulanti, se disponibili,
oppure di un anticoagulanie pil efficace.

< Fra un'applicazione ¢ la successiva, non lavare ¢on acqua i
contenitori per esche o gli utensili usali in punti esca copertie
protetil.

-Smaltire i
roditeni merti secendo la normativa vigente

4.2.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso g te misure di emergen:

Questo

prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
possono essefe rtardati, pessono inclrdere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi & presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidota: Vitamina K1 somminisirabile scto
da personale medicosveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua & poi con acqua e
sapone. .

- Esposizione oculare, risciacquare gl occhi con
acqua ¢ con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almenc
10 minuti. .

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocea een achua. Non somministrare nulla per bocea ad una persona priva di
sensi. Non prevecare il-vomito. In case dingestione, contattare immediatamente
un medico e mestrargli il centenitore o 'efichetia del prodetto [inserire
l'informazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medice veterinario in caso d'ingestione da pare di un animale domestico
[nserive linformazicone specifica richiesia dalla legislazione

nazionale]

- | contenitori d’esche devono essere etichettati

con e seguent infarmazioni "non spostare o aprire™, "contiene un rodenticida”;
"nome del predotio 0 numero di autorizzazione™; "sostanza {e) attiva {e)" e "in
caso d'incidente, consuftare un Centre Antiveleni. [inserire il numero di
telefono nazionate]

- Pericoloso per 1a fauna selvatica.

4.2 4 Dove specifico per I'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

- Alla
fine del trattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo ta
normativa vigente.

- s& raccomandato usarg i
guanti
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4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

-Conservare in un luoga asciutio, fresce e ben ventilato.
Conservara il contenitore chiuso & al dparo dallz luce diretta del sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animal
demestici e da fattoria,

- Data di seadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per 'uso
5.1. Istruzioni d'uso

i prega di fare riferimenta
agli usi specifia autonzzati

5.2, Misure di mitigazione del rischio

si prega di fare
riferimento agli usi specifici aulorizzati

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

Quasto prodotto contiene una sostanza anlicoagulanie.

Se ingerito, i sintemi, che possono essere ritardati, possono includere
sanguinamento dal naso o dalle gengive, In casi gravi, possonc manifestarsi
ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

Antidoto: Vitamina K1 somminisirabile solo da personale medicofveterinario.
- In caso di;

- Esposizione cutanea,
lavare ia pelle con acqua e pei con acqua e sapone.

Espaosizione cculare, risciacquare gli occhi con acqua o con fiquido per lavaggio
oculare, tenere le patpebra aperie per aimeno 10 minuti.

-Esposizione arale, sciacquare accuratamente fa bocca con acqua. Non
somministrare nufla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In casc d'ingestione, contattare immediatamente un medico e mostrargli
il contenitore o letichetia del prodotto [inserire Vinformazione specifica

ichi dalla legi iong ionale].

Cantattare un medico veterinario

in caso dingéstione da parie di un animafe domestico [inserire linformazione
specifica richiesta dalla legislazione nazionale)

-1

contenitori d'esche devono essere etichettali con le seguenti informazioni “non
spostare o aprire™; “contiene un rodenticida”; “nome del prodotto o numere di
autorizzazione”; "sostanza (e) atliva (e)" e "in caso d'incidente, consultare un
Centro Antiveleni. [inserire il numero di telefono nazienale]”

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

- Alla fine del trattamento, smattire I'esca non
consumata e la confezione secondo la normativa vigente.

- se raccomandato usare i guanti
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

-Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben
venlilzto. Conservare il contenitore chiuse e al riparo dalla luce diretta del
sole

- Conservare in un luego inaccessibile per bambini, uccedli,
animali domestici € da fattoria.

- Data di scadenza; 2 anni

6. Altre informazioni

A causa deflz loro
medalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai
4 ai 10 giomni dopo I'assunzione dell’esca per essere efficaci.

- | roditori possono essere porlater di malattie. Non toccare i
roditori morti cen le mani nude: per it lore smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente
amaricante &d un cotorante,
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Allegato I - SPC

Allegato I - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 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 DELY A SALUTE n. IT/2015/00262/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 dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con e 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»,
«naturalen, «rispettoso dell’ambienten, «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 I'uomo o l'ambiente. '

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

italiana.



