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Ufficio - Affari Generali -Pradotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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i i IN.D.LA. INDUSTRIE
Classif: 1.5.1.d.2/821 R S.RL.

Allegati: 1 decreto + 2 allegati Via Sorgaglia 25.

35020,
Atre (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida MEGALON CEREALI NP, INDORAT CEREALI NP, RODEXION
CEREALI NP, RATTIDION CEREALI, BROMORAT GRANI
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decretq di modifica all’immissione in commercio del biocida indicato

od
in oggetto n. IT/2016/00366/AUT Jell 0 !+ 2018

“Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha 1’obbligo, ex art. 5 del Decreto del Ministro della
Salute del 10 febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell’adozione dei
provvedimenti autorizzativi da parte dell' autorita competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012
del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul
mercato ¢ all'uso dei biocidi” (G.U. Serie Generale , n. 106 del 09/05/2015), di adeguare autonomamente
gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e alle sue eventuali modifiche.”

IL ORE

Dr.ssa Pagla essandro

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita.it
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EUTICO
NE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMAC
[II)PI%I(Z:‘:%] ?— AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F./1.5.i.d.2/82i
1T/2016/00366/AUT
1. DIRETTORE

VISTO I'art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”; ‘
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 12 maggio
2012 relativo aila messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n. 354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
Europeo ¢ del Consiglio,
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE)2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova l'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo
di prodotto 14,
VISTO il D.D. del 22 novembre 2016 n. 1T/2016/00366/AUT con il quale questa amministrazione
ha autorizzato I'immissione in commercio del prodotto biocida denominato “MEGALON
CEREALI NP” esca topicida ratticida pronta all’uso in grano - per uso professionale e non
professionale;
ATTESO che la titolaritd del biocida predetto ¢ attualmente attribuita alla societa “I.N.D.LA.
INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L”, Via Sorgaglia 25, 35020, Arre (PD);
VISTA I’istanza acquisita sul Registro europeo R4BP3, CASE number: BC-TB040156-52, con la
quale la socicta “LN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L”, ha chiesto la modifica
amministrativa  dell’autorizzazione relativamente all’aggiunta di nuove denominazioni:
“INDORAT CEREALI NP, RODEXION CEREALI NP, RATTIDION CEREALL,
BROMORAT GRANI” alla denominazione gia precedentemente autorizzata “MEGALON
CEREAL]I NP”;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante a sostegno della suddetta istanza di
autorizzazione;

DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida € cosi modificato:

DENOMINAZIONE MEGALON CEREALI NP,
INDORAT CEREALI NP,
RODEXION CEREALI NP,
RATTIDION CEREALI,
BROMORAT GRANI

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | LN.D.L.A, INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL

MERCATO
=  Sede legale

RP/FG




OFFICINE DI PRODUZIONE

INDUSTRIALCHIMICA S.R.L. -
Via Sorgaglia, 40, 35020, Arre (PD)

SOSTANZA ATTIVA BROMADIOLONE (CAS N° 28772-56-7)
PT 14 RODENTICIDI
DESCRIZIONE PRODOTTO Esca esca topicida ratticida pronta all’uso in grano
per uso professionale € non professionale ,/*E
CONFEZIONI/TAGLIE USO PROFESSIONALE confezioni: /74 ,
a) bustine pre dosate sigillate contenenti gé’ﬂi -

b) sacchetti, cartoni o secchiellida 1,5a 25
¢) barattoli e buste da 1,5 a 25 kg;
Uso NON PROFESSIONALE confezioni:

12,5-15-20 di esca rodenticida cadauna i
confezioni dal peso totale fino a 150 g
b)stazioni sigillate pronte all’use da 20

carta alimentare da 10 a 150 g}

12,5-15-20 di esca rodenticida cadauniZin
confezioni dal peso totale da 1,5 a 25kg \‘<
kg

a) bustine pre-dosate sigillate contenenti g 10-

150g (contenenti bustine pre-dosate sigillate in

-
-
‘\.:-"-.'

0]

a

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Professionale e non professionale
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi

NUMERO D1 AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00366/AUT

ASSET NUMBER 1T-0015230-0000

SCADENZA AUTORIZZAZIONE 5 anni dalla data del presente decreto

La societd LN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE SR.L. in qualita di titolare della
registrazione n. 1T/2016/00366/AUTdel dell’ 11 novembre 2016 relativa al prodotto biocida
“MEGALON CEREALI NP” — con validita fino a 24 mesi- ¢ autorizzata alla modifica
amministrativa dell’autorizzazione con ’aggiunta delle denominazioni: “INDORAT CEREALI
NP, RODEXION CEREALI NP, RATTIDION CEREALI, BROMORAT GRANI”.

E’ approvato e fa parte integrante del presente decreto il Sommario delle Caratteristiche del

Prodotto (all.1).

Detto prodotto biocida rimane registrato al progressivo numerico IT/2016/00366/AUT ¢’

continuera ad essere prodotto presso ’officina indicata, con la medesima composizione e nelle
confezioni gia autorizzate.

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette, non rientranti tra quelle indicate
nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile
2013, possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente ¢ solto la propria
responsabilita (all. 2).

I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel
testo degli stampati autorizzati.

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale
Amministrativo Regionale competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso

straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi giorni.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via

amministrativa alla ditta interessata e ’altro ¢ conservato agli atti_d}i,qu\esto Ufficio.
.51'? n“,\.\

Roma, li :‘T 1 3”, 2018
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Summary of product characteristics for a biocidal product




1. Administrative information

1.1. Trade names of the proeduct
Marketzres  Trade name{s)

. liay Megaton cereal NP
Hoky Rodexlon cereali N®
Iinky Indorat careali NP
italy Rittdion cereak
Italy Bromoarat grani

1.2, Authorisation holder

Authorisation number

Mot defined

Cate of the authorisation

Mot defined

Expiry date of the authorfastion
Mot defined

Name and sddress of the Name Net defined
authorisation holder Address Net defined

1.3. Manufacturers of the product

Narne of the manufacturer INDUSTRIALCHIMICA S rd,
Address of the manufacturer Via Sorgaglia. 40 35020 Ame (PD)  ltaly
Locatlon of manifacturing sites Vie Sorgaghia, 40 35020 Ame (PD}  ly

1.4. Manufacturer(s) of the active substance(s)
BAS numbar: 12

Name of the manufacturer ACTIVA SRL [ Dr Tazzn sn
Address of the manutacturer Via Feltre 32 20132 Milanc  Haly
Location of manufacturing sites Via Tro Ponti 22 Senta Maria i Zevis 37050 Verons  Haty

2. Product composition and formulaticn
2.1. Qualitative and quantitative information on the compaosition of the product

BAS EC CAS Commaon IUPAC name
number number number NRmY HM4-Bromal1, 1-biphenyl--yir- 3-hydrony- 1-phenylpropyfH-fydroy-2H-1-
12 249-205-9 28772-56-T Bromadiclone benzopyran-2-ond

2.2. Type of formutation
RB - Bst (ready for use)

3. Hazard and precautionary statements

Hazard statements May cause damage to ongans (bood) hrough prolonged or repegted
£XPOSINE .

Procautionary stotemonts Keep out of reach of
chidren.

Rend label

before use.

o no

aql, drink or $TOke when using this

Avoid

rejeass to the envirooment.

IF SWALLOWED:Immediatatly cal a POISON
CENTERAtetor,

Dispose of confents to fn

accordance wih nalional

reguianons.

Function
Active
Subsiance

v mma———

Pagina2di 7

Content
%)
2.0027

file:///C:/Users/perrone/ AppData/Local/Microsoft/Windows/T emporary%ZOlnten{pet%. .. 11/10/2018




L B e TR T T,

Pagina 3 di 7

4. Authorised use(s)

4.1. Non professional

Product S| PT14 - Rodenicites
ypele) {Pes! control)
Where relevant, an exact Mot
description of the authorised use retevant for
rodenficides.
Field(s) of use Indoor, Cutdoor
The produd is
intended to be applied in and argund
buiidings.
Categorylies} of users General publ‘ic
{non-professicnal)
i ienti nt stage
Ta organisms Scientific name Common name  Developme
roetors: Mus musculus Housa Adults
mausa
Rattus rattus Roof Adults
rat
Rattus norvegicus  Brown Adults
rat
Agplication method(s)
Methad Bail application
Description
w Ready-to-use 7 . !
bait in sachets for Icose hait to be used in lamper-resistant bait
stabons.
Rate: Dosage: House mouse (Mus musculus) 5060

g x 10 sm; Brown zat {Rattus norvagicus) 8C- 150 g x 10 sm; Black rel (Ratius
rattus) 80- 150 g x 18 sm

Dilutien: NA%

Timing: Chack
e guantty of bail in each container once a week, replenishing it as
necessary. The praduct is not intended for permanent use; organise treatments
ihat lasi ne more than 6 wesks.

Pack slzes and packaging material  Packages:

a
sealed, pre-dosed sachels, each containing g 10-12,5.156-20 of rodani balt, in
packages weighng a totai up te 150 g.

b)
ready-for-use sealing siaticns, each from 20 to 150 g {containing sealed,
pre-dosed sachets each 10, 20, 25,50 g)

Pre-desed sachets in

paper, in secondary packagings:
- Bags in PCC+PE
(polypropilen+palyathylene),

- Cans: steel EN$0202;

- Sealgd stations

plastic PP

4.1.1. Use-specific instructions for use

musculus {indoar use):

The bail stations should be visited at

least every 2 ta 3 days at tha beginning af the freatment and at least weekly
afierwards, in order to check whether the bail is accepled, tha bail stations
are infact and 1o remove rodent bodies. Re-fill hait when necessary.

R_norvegicus - R. rattus (irdoor use);

Placa the bait stalions in areas

not fiable to flooding. Replace any balt in a bail stalion in which bait has
been damaged by water or conlaminated by dirt. The bail stations should be
visited only & to 7 days after the begirning of the treatment and at least
weekly aflerwards, in order to check whether the bait s accepled, the bail
statons are imact and Lo remove rodent podies. Re-fifl bail when

necessary.

R. norvegicus ~ R. rattus (2round Dildings):

Place the bart stations in areas not liable 1o looding. Repiace anv baitin a
bait station in which beil has bser damaged by water or conlaminated by dirt,
The bail stations shoutd be visited only 5 i¢ 7 days afler the beginning of the
treatment and gt leasl weekly afierwards, in onder to check whether 1he baitis
accepted, the bait stations ara imtact and to remaove rodent bodies. Re-fill bait
when necessary.

4.1.2. Use-specifit risk mitigation measures

See
“GGeneral directions for use™.

4.1.3. Where speclfic to the use, the particulars of likely direct or indirect sfects, first aid instructions and emergency measures ta protect the environment

See
“*Genaral direclions for use™.

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

See ‘Generat directions for usa”,

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

file:///C:/Users/perrone/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20Internet%... 11/10/2018
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Sez
"General directions for use”.

4.2. Professionat

Product type(s) PT14 - Rodenticides {Pest
contrel)
Where refevant, an axact Tha
description of the authorised use produd is a ready-to-use balt in grains based an bromadiolone. !
The |

product is effective againsi Ratius rattus {brown rat), Ratius norvegicus (rosf
rat, house rat), Mus musculus {house

mouse).
Field{s} of use Indoar, Cutdoor, Other
The
product is intended ‘o be applied indoor, outdoor, waste
dumps.,
Categoryl{ies) of users Trained
professicnal, Professional
Target organisms Seiantific name Common name  Developmeant stage
Mus musculus House Adulis
iouse
Ratlus nofvegizus  Brown Adulls
rat
Rattus ratius. Raoof Adults
rat
AppHcation method(s}
Method Bait application
Description
Rate: Dosage: House mouse (Mus muscutus) 60 g x 10

sm; Brown ral (Rattus norvegicus) 100-200 g x 10 sm; Black ral (Rattus ratius}
100-206 gx 10 sm

Dilution: N A%

Timing:
Check
the quaniity of bail in each container once a week, replenishing 1l as
necessary. The product is nat intended lor permanent use; ofganise treatments
that last no more than 8 weeks.

Pack sizes and packaging material ~ Packages:

a) sealed,
pre-dosed sachets, each containing g 10-12,5-15-20 of rodent bait, in packages
weighing a total from 1,5 up to 25 kg;

b) bags, cartons and
buckets containing from 1,5 up 1o 25 kg of lovse rodent bait

) cans and bags containing from 1,5 up to 25 kg of loose rodenl
bail

Pre-dosed sachets in paper.

gags

in PGCAPE (polypropilent polyelhylena),
Cans: steel EN10202

Buckats: in

PP {potypropilen)

Bags: paper

Cartons

4.2.1. Use-specific instructions for use

musculus (indcor use).

The bait stations should be visited at

least every 2 to 3 days al the beginnng of the treatment and at least weekly
afterwards, in order to check whether the bait is accepted, lhe Dait stations

are intael and 1o remove redent bodies. Re-fll bait when necessary Removz the
remaining produdd at the end of Ireaiment period.

R. norvegicus ~ R rattus (indaor use):

The bail stations should

be visited only 5 fo 7 days afer the beginning of the treatmenl and at least
weekly aflerwards, in order lo check whether the bail is acespted, the ball
stations are intact and ta remove rodent bodies. Refil bail when necessary
Remove 1he remaining product ai the end of treatment perod.

R. norvegicus — R. rattus (around buitdings):

Protect bait

fram the almospheric conditions {e.g. rain, snow, elc). Flace the bait stations

in areas not lizble to flooding. Replace any bail in a bait station in which

bail has been damaged by water Of coataminated by dinl. The bait stations should
e visited anly 5 to 7 days after the beginning of the treaiment and at least
weekly afterwards, in order to check whether the bait is accapled, the bait
stations are intact and 16 remove rodent bodies Refill bait when necessary.
Remove (he remaining product at the end of treatment period,
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4.2.2, Use-specific risk mitigation measures

- During loose grain

transfer cperations wear apgroprate protective devices for the respiratory

tract (respiratory mask disposable EN142 FFP2). Avoid touching the product with
bare hands and wear approprale gloves.

- Do not apply this product

dirggdty in the burows.

- Where possible, prior to the treatment inform

any possible bystanders (8.g. users ¢f the treatad area and their surroundings)
abaut the rodent centrol campaign.

- Consider praventive control measures

(2.g. plug holes, remove potential food and drinking as far as possible) lo
improva product inlake and reduce the likellhood cf reinvasion.

- Do not

use he product as permanent baits for the prevention of rodent infestation ar
monitaning of redent activities.

- Do nol use the praduct in pulsed baiting

trealments.

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

When placing bait statiors close to water drainage systems, ensure ihai bait
contact with water is avoidsd,

- When placing bail stations

close 1o surface walers {e.q. rivers, ponds, watar channeals, dykes, irrigation
ditches) or water drainage systems, ensure that bail contact with water is
avoided.

4.2.4, Where gpecific to the use, the instructions for safe disposaf of the product and its packaging

See

“General directions {or uss”,

4.2.5, Where specific to the use, the canditions of storage and shelf-fife of the product under normal cenditions of storage

See "General directions for use”.

5. General directions for use

5.1. Instructions for use
NON-PRGFESSICNAL USE:

accempanying the preduct or provided at the point of sale bafore using

.
- Read and follow the preduct information as well as any infermation
it.

conired methods {e.9. fraps) shoutd be considered.

- Remove

food which is readily attzinable for rodents (e.g. spilled grain or food waste).

Aparl from 1his, do nol clean up the infesled area just before the reatment, as
, 1his only dislurbs the rodent population and makes bart acceptance more
difficult to achieve

‘ - Prior to the use of rodenticide producis, nen-chamical
I

- Bail statians should be placed in the
immediate vicinity where rodent activity has been observed (e.g. travel paths,
nesting sites, feediots, holes, burmows elc.).

- Whers
possible, bait statiens musi be fixed to the ground or other
structures.,

- Do not open the sachets contaimng the
bait.

- Place bail stations out of the reach of children,
birds, pats, farm animats and other non-target animals.

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

-Do
nol place bail statiens near waler drainage systems where they can come into
contact with water.

- When using the product do not eat, !
diink of smoke. Wash hands and directly exposed skin after using the
product,

- Remova the remaining bail or the bait stalions al
the end of Ihe treatment pericd.

file:///C:/Users/perrone/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20lInternet%... 11 /10/2018
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PROFESSIONAL USE:

- Read and

follow the product information as well as any information accompanying the
procuct or provided ai the point of sale before using it.

-Camyouta

pre-baiting survey of the infesled area and an on-site assessment in order to
idenlify ihe rodent species, ihelr places of aclivity and determine tha fikely :
cause and the exlent of the infestation. .
- Remove food which is readily

attainabile for rodents (e.q. spilled grain or food wasts), Apast from this, do

nol clean up the infested area just before Ihe treatment, as this only disturbs

1he rodent population and makes Lzit acceptance more difficutt to achieve.

« The producl should only be used as part of anintagrated pest management

(IPM) syslem, including, amangsl others, hygiene measuras and, where possinie,

physical methods of control.

- The product shouid be placed in fhe

ymmediate vicinity of places where rodent activity has been previously explored

(e.g. trave) paths, nesting sites, feedlots, hales, burrows elc.).

- Where

possible, bait stafions musl be fixed 1 the ground or other structures.

Bait stalions must be ciearly labelled to show they conlain rodenticides and

that they must not be moved or opened.

- When the product is being used ;m

puilic areas, the areas treated should be marked duning the treaiment period and

a notice explaining the risk of primary or secondary poisoning by the

anticoagulant as well es indicaling the firsl measures to be laken in case of

poisoning must be made available alongside the baits.

- Bait sheyld be

secured 5o thal it cannot be dragged away fram the bail station.

- Place

the product oul of the reach of children, birds, pets and farm animals and oiher

non-target animals.

- Place Ihe product away from feed, drink and animal

feading stuffs as well as from utensifs or surfaces thal have contact with
these.

- When using the product do not eal, drink or smoke. Wash hands and
tirectly exposed skin after using the product

- The frequency of visits 1o

the trealed area should be al the discretion of the eperator, in the light of

{he survey conducted at the outsel of the treatment. That frequency shoudd be
cansistani with the recommendations provided by the relevani code of besi
practice.

- If bait uptake is fow relative to the apparent size of the

infestation, consider the replacement of bar! points 1o further places and the
possibility to change to another bait formudation.

- if afler a treatment

perod of 35 days bails are continued 1o be gonsumed and no decfine in redent
activity ¢ar be observed, the likely cause has to be determined. Where other
elements have haen axcluded, it is likely thal there are resistant rodent so
consider the use of a non-anticcagulant rodenticide, where availzble, or & more
polent anlizoagulant redenlicide Also consider the wse of traps as an
attemnative control measure,

- Remove the remaining barl or the bait

siations at the end of the treatment period.

- Do nal open Lhe sachels

containing the bait.

5.2. Risk mitigation measures

NON-PROFESSIONAL
USE:

- Keep oul of reach of children.

-Do
not handle until all safety precauticns have been read and understood.
- Do not eal, drink or smoke when using this product

- Consider preventive control measures (plug holes, remove potenial
food and drinking as far as passible) ta improve product intake and reduca the
likefihood of remvasion,

- Do not use anticoagulant
rodenticides as permanenl baits (e.g. far prevention of rodent infestation cr 1o
detect rodent adlivity).

- The product information (1.8,
labed angdfor leaflety shali clearly show that:

the product

sha_ﬂ be used in adequate lamper resistant bait stations {e g. "use in tamger
resistant bait stations only"). Users shall propery label bait slations with
the information referred to in section §.3 of lhe SPC (e.g. "label bait slations
according to the product recommendations”).

- Using this

preduct shoukd eliminate rodents within 35 days. The produd informaticn (i
label andfor leaflet) shalt clearly recommend that in case of suspected lack of
efficacy by the end of the treatment (i.e. rodent activity is still observed),

the user should seek advice from the product supplier or call 2 pest conlrol
sErvice.

- Search for and remove dead rodenis during
treatment, at least as often as bait staticns are inspected.

- Dispose dead rodents in accordance with local reguiremenis.
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- The rodenticide balt must be placad inside » sullabls balt slation.
protected from [he weather, ingesBon by noe-target species and dispersicn In
the environment.

PROFESSIONAL USE:

- The

product shall et be xunplied to the geners! pubic {8,g. Tor prolesskomals
only™).- Do not handle untl of safety precautions have been rend and
understaod.

- Do not eal, drink of srrake when using thls product.

Wear protectiva chenical resistant gloves during product handing ehase (glove
materal to be specified by the suthorisation hotder within the product
information),

- Whe:s possible, prior 1o the trestmant inform any possivle

bystanders about the rodent control campaign,

- Do not use in areas whore

resistancs 1o b active substenos can be suspeced.

- Products shafl not

be used beyond 35 days without an evaluation af the state of the infestaton and
of the effcacy of the ireatment.

- Do nol wash the balt stations of

ulensils used in covered and protected ball points wilk water between
applications.

- Disposs dand rogents in aocortancs with local requirements
[The methad of disposal shall be descrized specifcally In the national SPC and
ba reflecied on the producd tabel],
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5.3. Particulars of likely direct or indirect effacts, first ald instructions and emergency measures to protect the environmer

MECHANISM:

OF ACTION: the attive Ingredient of MEGALON CEREALI NP is 8 long lasting
antkeoaguiant chamical and decreases the hepotic syniheais of k-dependent
iactony,

SYMPTOIS: Severs polsoning by ingestion cruses

Viamin K infishion , caysing dermal and mucous haemorrhagns Symploms to st

in ather sysh is mazindy h

THERAPY; if large . .

quentities are Ingested, incuce vomiting, perform gaside lavage and monitor
protarombin activity, If decransed Vitarmn Ki should be administerad Follow the
sppopriate medcat protocol.

Bait stotions muat be Iabsted wih

the fofoving information: “de rot move of ooen”. "contains 8 rodenticde”; ©
WEGALON CEREALI (NP} or authorisation number”; “active substance(s)” and "in
case of incident, cali a poison centre =,

Hazardous to
wldite.

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

At
the end of the treatment, dispose unesten bell and the packaging in actordancs
with focal requirernents. Lisa of gioves [s recommendad,

5.5. Conditions of storage and shetlf-life of the product under normal conditions of storage

Sore in B dry, cool and well ventilatad pleca, Keep {he comtainer ciased end
away from divect sunbght,

- Store in places prevented from ihe acesss of

chidren, birds, pets and farm animals.

- Sheldife; 24 months (il stored

In the onigingl dosed container, 1n a cool diy place, away from sunfpht),

6. Other information

Because of their delayed mods of action, anticoagutan! rodenticides take from 4
to 10 days (o be effoctiva afer consumption of the bail.

- Rodents can be

diseasa camiers. Do not touch dead rodents with bams hands, uss gloves or use
tocls such rs tongs when dispesing them.

- This product containg a

bittering agant and a Cys,
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MEGALON CEREAL) NP - Etichefta uso non professicnale

MEGALON CEREALI NP*

Composizione

100 g 4 prodottc contengono:

Bromadiolone {N® CAS 28772-56-7) 0,0027
Denatonium Benzoate 0,001
Sostanze appetibili e coformutant  qba 100

Li= R {= s

ATTENZIONE

Indicazioni di pericolo:
H373 Pud provacare danni agfi organi (SANGUE) in caso di esposizione prokimgata o ripetuta.

Consigti di prudenza:

P102 Tenere fuoti dalla poriata dei bambini, P103 Leggere I'efichetta ptima dell'uso. P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante Fuse. 273 Non disperdere
nell'ambiente. P280 Indossare guanti protettivi, #301+P310 IN CASO DINGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P501
Smaltire if prodotto/recipiente in conformita alla regolamentazione localeiazionale.

PRODOTTO BIOCIDA {PT14) Autorizzazione del Ministero della Salute n. IT/2016/00366/AUT

Titolare dell'autorizzazione:
{N.D.LA. Industrie Chimiche S.r.l. - Via Sergaglia, 25 - 35020 Ame (PD) - Tel, 0498076144

Officina di produzione, confezionamento e controlto:
INDUSTRIALCHIMICA S.r., via Sorgaglia 40, 35020 Arre {PD)

Lotto N° ... del ...
Validita: 24 mesi {se consesvato in confezione integra originale, in ambiente asciutto e fresco, al fiparo dai raggi solari)
Confezioni:

a) bustine pre-dosate sigillate, in carta alimentare, contenenti g 19-12,5-15-20 di esca rodentieida cadauna in corfezioni dal peso totafe fino & 150g.
b) stazicni sigillate pronte alluso da 20 a 150q (contenenti bustine pre-dosate sigillate in carta alimentare da 10 a 50 g)

MEGALON CEREALI NP
Esca topicida-ratticida a base di Bromadiolone, pronta all'use in grano. f"" :
Per uso non professionale.
Contiene una sostanza amara per ridurre il rischio di ingestione fnvolontaria da parte dei bambini.
Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni riportate in etichetta .

Informazioni per il medico
MECCANISMO D'AZIGNE: la sostanza attiva conlenuta nel prodotto & un competitore antagonista della Vitamina K e riduce |a sinte®
dipendenti.

SINTOMI: avvelenamento grave da ingestione inibisce Ia vitamina K, causando emorragie cutanee e della mucosa. La sintomatologia a carico di alti sistemi ed
apparali & prevalentemente emorragica.

TERAPIA: in caso di ingesticne di quartita rilevanti di prodotta, pro-vocare il vomito, effettuare lavanda gastrica o somministrare carhone attivo. L'attivita
protrombinica va menftorata subito dopo lingestione e nei giomni successivi. Se Tattivitd protrombinica risulta ridotta somministrare vitamina K.

Cencordare il protocollo terapeutico con ua Centre Antiveleni.

CONTROINDICAZIONL: anticoagulanti.

dei fattori K-

Caratteristiche de! prodotio

MEGALON CEREALE NP & un'esca pronta all'uso & base di Bromadiclane e formulata in grane, efficace per il contraflo di Topolino domestico (Mus musculus),
Ratto grigio {Ratfus norvegicus) e Ratta nero (Raffus raffus), appetibile soprattutto per roditori gia abituati ad alimentarst con granagke. L'ingestione di una quantita
sufficiente di esca causa la morte di ogni reditore nel volgere di qualche giomo, senza creare allame o destare sospetto negli aliri companent della colonia. Questo
& possibile in virtir det meccanismo di azione degl anticoagulanti, che provocano emarragie inteme letali. Grazie alla sua appefibilita, MEGALON CEREALI NP
pu essere impiegato con stccesso per derattizzazieni alfintemo ed intomo ad abitazioni, cantine, garage e ripostigh.

Modalita d'use e dosi di impiego

Prima dt utilizzare il prodotto, sequire attentamente le indicazioni in stichetta o fornite presso il punte vendita. Prima di utitizzare un redenticida, & opportuno
considerare metodi di contrallo non chimici altemativi (es. irappole). Rimuovere preventivamente eventuali fonti di cibo raggiengibii dai roditori {es. avana di cibo,
granaglie, ecc.), non pulire perd Farea infestata prima del trattamento, dal momento che potrebbe disturbare i roditori e rendere pil difficile che questi accettino le
esche. li prodolto va posizionato allinternc di un appropriato contenitore per esche a prova di manomissione, protetio dagli agenti atmosferici, dalfingestione di
specie non bersaglio e da dispersione nelf'ambiente. Sul contenitore ci deve essere la scritta "Non foccare” e Fawvertenza riguardo al contenuto (“contiene un
redenticida™. Le stazioni per fe esche vanna posizionate vicine ai lioghi dove sono stati vist i rodilori {es. nei pressi delle tane, lungo le foro piste, buchi, ecc.).
Quando possibile, le stazioni vanno fissate at terreno o su altre strutture. Non aprire i sacchetiini predosati contenenti l'esca. Posizionare le stazioni fuori dalla
portata di bambini, volatili, animali da compagnia es altri animali non bersaglio. Le stazioni vanno inoltre posizionate lontano da cibi, bevande, alimenti per animali
o utensili che possana venire in contatto con questi. Non pesizionare le stazioni vicino a scarichi, in cui il prodatto possa venire in contatto con acqua.

Non mangiare, bere o fumare menre si utilizza it prodotto. Lavare fe mani e gli indumenti in contatto diretto, dopo l'utizzo del prodotto. Rimuovere I'esca imanente
o fe stazioni per le esche dopo [a fine del trattamento. Il prodotto & pericoloso per la fauna selvatica.

MEGALCN GEREALI NP_LBL_NOPRO_ITA_Rev.1 08/10/2018
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MEGALON CEREAL| NP - Etichetfa uso non professicnale

Dosi di imptego:

Topolino domestica (Mus musculus) 50-60 g x 10 mq
Ratto grigio (Rattus norvegicus) ~ 80-150 g x 10 mg
Ratto nero (Rattus rattus) 80-150gx 10 mg

Nel caso di trattamenti contro il Topoline domestica in intemi, e stazioni vanno controliate inizialmente almeno ogni 2-3 giomi € poi seltimanalmente, in modo
da verificare se 'esca viene accettats, se la stazione & ancora integra e per imuovere eventuali roditori morti; se necessaric, ricaricare 1a stazione.

Nel caso di trattamenti conteo i ratti in interni e in esterni intomno agli edifici, posizionare le stazioni per le esche in ares non soggelie ad allagamento.
Sostiuire se del caso, e bustine di esca che dovessero risultare danneggiate dallacqua o contaminate dalle sporco. Le stazioni vanno confroliate iniziaimente
almeng agni 5-7 giomi & poi setlimanalmente, in modc da verificare se l'esca viene accetiata, se la stazione & ancora integra @ per rimucvere eventuali roditori

marti; se necessario, ricaricare la stazione.

Misure di mitigazione del rischio

Considerare misure preventive di controllo al fine di favorite I'assunzione del prodotto e fdurre la probabilita di re-nfestazione (ad esempio ostruire possibil
aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e beveraggio quanto piit possibile). Non utilizzare i rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per
prevenire eventuali infestazioni ¢ per monitorare attivita dei raditeri). L'utilizzo di questo prodotto dovrebhbe eliminare i roditori entro 35 giomi. In caso di sospetta
inefficacia al termine def fratamente (ad esempio sf osserva ancora attivitd di roditori), chiedere suggermenti al fomitore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione. Verificare |a presenza di roditori morti e rimuoverfi durante il frattamento, almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitori per esche.

Avvertenze

Alla fine del trattamento, smalfire Fesca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente. Conservare in un logo asciutto, fresco e ben ventilato.
Conservare if contenitore chiuso e at siparo dalla luce diretia del sole, Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelf, animali domestici e da fattoria. Chi
impiega i prodotto & responsabite anche nei confronti di ferzi.

Altre informazioni

A causa delfa loro modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere efficaci.
1 roditeri posseno essere portatori di malatiie. Non toccare i roditori morti con le mani nude: per if loro smaltimento, utilizzare guanti o stumenti quafi pinze.
Questo prodotto contiene un agente amaricanta ed un colorante.

* li prodotic & cormmercializzato anche con i nome di: RODEXION CEREALI NP — RATTIDION CEREALI - INDORAT CEREALI NP — BROMORAT GRANi (Reg.
354/13 tit. 1 sez. 1|l parte)

iNDIA SRL
VIA SORGAGLIA

MEGALON CEREALI NP_LBL_NOPRO_ITA_Rev.1 0811072018




WEGALON CEREALI NP - Etichetta uso professionate

MEGALON CEREALI NP*

Composizione

100 g di prodatto contengono:

Bromadiolone (N°* CAS 28772-56-} 40027 g
Denatonium Benzoate . 0,001 q
Sostanze appetibii e coformutanti  qba 100 g

ATTENZIONE

Indicazioni di pericolo: ] B .
H373 Pub provg;re danni agli organi {SANGUE}in caso di esposizione profungata o ripetuta.

g?gzs?:ng'r: gg: Ti:l; portata dei barhini. P103 Leggere ['etichetta prima delluso. P270 Non mangiare, né bere, né fumare durante luso. P273 Non disperdere

nell'ambiente. P280 Indossare guanti protettivi. P301+P310 IN CASQ DI INGESTIONE: contaltare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o yn medico. P501
Smaltire il prodottafrecipiente in conformita alla regolamentaziona locatefnazionale.

PRODOTTG BIOCIDA [PT14) Autorizzazione del Ministero della Salute n. IT12016/00366/AUT

Titolare dell’'autorizzazione:
LN.D.LA. tndustrie Chimiche S... - Via Sargaglia, 25 - 35020 Asre (PD} - Tel. 048.8076144

Officina di produzione, confezionamento & controllo:
INDUSTRIALCHIMICA S.r.), via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD)

Lotto N° ... del ...

Validit: 24 mesi (se conservato in confezione integra originate, in ambiente asciutto e fresco, al dparo dai raggi solari)
Confezioni: . _ o

a) hustine pre-dosate sigillate, contenenti g 10-12,5-15-20 di esca rodenticida cadauna in confezioni dal peso totake da1,5a25kg

b) sacchetti, cartoni o secchielida 1,5 a8 25 kg
c) baraticli e buste dada 1,5 2 25 kg

MEGALON CEREALI NP K

Esca topicida-ratticida a base di Bromadiolone, pronta all'uso in grano. < :

Per uso professionale. -y

Contiene una sostanza amara per ridurre il rischio di ingestione involontaria da parte dei bambini:
Prima dell'vso leggere attentamente le istruzioni riportate in etichetta

{nformazioni per il medico
MECCANISMO D'AZIONE: la sostanza attiva contenuta nel prodotto & un competitore antagonista defla Vitamina K ¢ riduce la sintesi epatica dei fattosi K-
dipendenti.

SINTOMI: avvelenamento grave da ingestione inibisce la vitamina K, causando emoragie cutanee e della mucosa. La sintomatologia a carico di attri sistemi ed
apparati & prevalentemente emorragica.

TERAPIA: in caso di ingestione di quantits rilevanti di prodstto, pre-vocare il vomito, effettuare lavanda gastrica o somministrare carbone attivo, L'atiivita
protrombinica va monitorata subito dopo lingestione e nei giomi successivi. Se I'attivita protrombinica fisulta ridotta somministrare vitamina K.

Concordare il pratocolio terapeutico con un Centro Antiveleni.

CONTROINDICAZIONI: anticoagulanti.

Caratteristiche del prodotto

MEGALON CEREALI NP & un'esca pronta a¥uso a base di Bramadialone e farmulata in grano, efficace per  controllo di Topoling domestico (Mus mustukss),
Ratto grigio (Ratfus norvegicus) e Ratio nero (Ratlus rattus), appetibile sopratiutto per roditori gia abituati ad alimentarsi con granagie. L'ingestione di una quantita
sufficiente di esca causa la morte di ogni roditore nef volgere di qualche giomo, senza creare allamme o destare sospetto negli atri componenti della colonia. Quesio
& possibile in virth del meccanismo di azione degli anticaagulanti, che provocano emoragie inteme detali. Grazie alla sua appetibilits, MEGALON CEREALI NP
pud essere impiegato con successo per derattizzazioni di ogni ambiente domestico, civle, industriale {case, uffici, comunita, industrie, depositi merei, mezzi navali,
ecc.), rurale (allevamenti, case di campagna, ecc.) e anche in campo aperto {giardini, viali, parchi, ecc.).

Modalita d'uso e dosi di impiego

Prima dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni in accampagnamento al prodotto o fomite presso il punto vendita. Prima del
posizionamento delle esche, praceders ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i lvoghi d'attivita
¢ determinare le probabili cause e I'enitd de¥infestaziane. Rimuovere le fonti di cibo factmente raggiungibili da paste dei roditori (ad esempio granaghe fuoriuscite
o scarti di cibo). Incltre, non rpulire Farea infestata appena prima def trattamento, dato che cid disturba solaments la popolazione di roditoni e rende pill difficile
atienere laccetiazione dell'esca. il prodatio deve essere usalo unicamente all'intemo def sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra
lalirg, anche misure digiene e, dove possibile, metodi fisici di controllo. Considerare misure preventive di contrallo {ad esempio: chiusura dei buchi, imozione, per
quanto possibile, di tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la quantit di prodatio consumata e ridurre la possibilita di reinfestazione. | contenitori con
l'esca devono essere posizionati nells immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivith dei roditori & stata verificata in precedenza {ad esempio camminament, ridi,

MEGALON CEREALINP_LBL_PRO_ITA_Rev.1 081012018
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MEGALON CEREALI NP - Efichetta uso professionale

reglnh d’entratq di bes}iame, aperture, tane, ecc.). Cve possibile, fissare i contenitori per esca al suolo ¢ ad altre strutture. | contenitosi per esche devono essere
chiaramente efichettati segnalando che contengono rodenticidi @ che non devone essers rimossi o aparti. Quando # predotio & ufilizZato in aree pubbliche, le zone
tratta{g devono essera segnallate durante il periodo di frattamento. Accante alle esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di aweler‘lamento
primario & secpndarro da E_mhcoagulante & le misure di primo soccorso da seguire in caso di avvelenamento, Lesca deve essere fissata in modo da non essere
trasclnata fuor! FIaI con_tenltore per esche. Posizicnare il procott fuori dalla portatz ¢i bambini, uceelli, animali domestici, animali da fatioria e altri animali non
bersagfic. _Pos:zpnara il p_rodolta lontano da <ibi, bevande & aliment per animali, nenché da utensili superfici che posséno entrare in contatto con i prodctto.
Non' mangiars, né ben_a, né fumare durante 'uso del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo l'utilizzo det pmdbtto La frequenza delle visité
dell'area tr‘_attata €a discrezione deffoperatore, in base a quanto emerso dal sapralluoga candotfo a inizio trattamento. In ogni caso, séguire eventuali norme di
buan‘a_pr‘ahc_:a. Se _ll cansumo deffesca & basso rispetio alla dimensione evidente dellinfestazione, valutare # riposizionamente dei ;Sumi esca in altri luoghi e la
pI()S.SIblhlta di carphlfarel hpq formulazione d’esca. Se, trascorso un periodo di ralamento di 35 giomi, e esche vengono ancara consumate & non si ossggva lina
dm_z:nuzpne nefiattivita dei roditori, & necessario determiname fa causa pii: probabile. Quafara altr element sians stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori
resistenti Considerare, quindi, ove disponibile, 'usa di un redenticida non anficoagulante o di un rodenticida anficcagulante pil eﬂ’;cace. Considerare, inoltre, l'uso
ditrappole quale misura altemativa di controffe. Al temmine del periodo di trattamento rimuovere le esche rimaste o i contenitori con la esche. | contenitori d’z'asche
devono essere efichettati con le seguenti informazioni "non spostare o aprire”, “confiene un rodenticida”; "nome del prodotto o numero di auforizzazione™
"sostanzafe attivafe” & ‘in case dincidente, consultare un Centro Antiveleni”. Pericolosc per (a fauna selvatica. ’

Dosi e modi impiego

Uso alPintemno di edifici per il controllo del Topolino Domestico (Mus musculus}).

Posizionare 60 g di MEGALON CEREALI NP per contenitore utiizzando un dosatore calibrato. Laddove dovessero essere necessari pill contenitori, posizicnarti
ad una distanza di dirc2 10 metri Fune dall'altro e comunque ad una distanza nen inferiore ai 5 metri. ! contenitori dovrebbere essere ispezionati ogni 2-3 giomi
aflinizio del trattamento e poi aimenc setfimanalmente. Cid al fine di verificare lintegrita def contenitor, il consume deliesca, ed eventualmente per simuovere le
tarcasse def roditori. Quando necessario reintegrare I'esca. Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Uso all'intemno di edifici per il controllo del Ratto grigio (Raftus norvegicus) e Ratto nero (Ratfus rattus)

Posizionare 100-200 g di MEGALON CEREALI NP per contenitore, utilizzando un dosatore calibrato. Laddove dovessero essere necessari pit contenitori,
posizionarli ad una distanza di circa 10 metri Funo dall'aliro ¢ comunque ad una distanza nen inferiore ai 5 met. | contenitori dovrebbero essera ispezionali ogni
5-7 giomi allinizio del trattamento e poi almeno settimanalmente. Cib al fine di verificare lintegrita dei contenitori, # consumo deflesca, ed eventualmente per
rimucvere fe carcasse dei reditori. Quando necessario reintegrare fesca. Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalfe buone pratiche pertinenti.

Uso ali'esterno, intorno agli edifici per il controllo del Ratfo grigio {Rattus norvegicus) e Ratto nero {Raffus rattus)

Posizionare 106-200 g di MEGALON CEREALI NP per contenitore, ufilizzando un dosatore calibrate. Lacdove dovessero essere necessan pit contenitori,
posizionarli ad una distanza gi circa 10 metri l'uno dallaltro e comungue ad una distanza non inferiore ai & metri. Proteggere lesca dalfe candizioni atmosferiche
{ad es. pioggia, neve, &cc.). Posizienare i contenitari cor lesca in zone non soggefte ad allagamenti. | contenitori con fe esche dovrebbero essere controliati al-
meno ogni 5-7 giomi allinizio def trattamenta e almena setfimanalmente in seguita, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori seno integri e per
rimuovere i cori dei roditori. Riempire nuavamente il contenitore quando necessario. Scstituire 1e esche nei contenitori se danneggiate dali'acqua o contaminate
dalla sporcizia. Seguire ogni ultericre istruzione prevista dalle buone prafiche pestinent.

Misure di mitigazione del rischio o _ . o _
Durante Ia fase di utilizzo, Indossare guanti protettivi resistent agli agenti chimici. Ove possibile, prima def trattamento, informare i possibili astanti defla campagna

di derattizzazione in corso. Non utiizzare in aree dove si sospefta |a resistenza alla sostanza attiva. | prodotti ron devono essere usab cltre 35 giomi senza una
valitazione dello stato di infestazione e dell'efficacia del trattamento. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche. Smatire |

+ roditori mort secondo Ia normativa vigente. Durante le operazioni di trasferimente del grano sfuse, indossare dispositivi di protezione appropriate per il fratto

respiratorio (maschera respiraloria usa e getta EN149 FFP2). Evitare di toccare il prodotio a mani nude ed indossart_a quanti a@aﬂi Non_a_pp!iqare qgesto p_rodottc
direttamente nalle lane. Non utilizzare ke esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permarenti per scop: preventivi o di monitcraggio defle

atfivita dei Toditori. Non utilizzare il prodotio per trattamenti ad intervalli di applicazione.

Avvertenze N i ' ] o
Quanda si posizionanc confenitori per 'esca vicing a scarichi per lacqua, assicurarsi che Il proc entriin : : i
conteniton vicino alle acque superficial {ad es. fiuri, laghedt, corsi d'acqua, dighe, fosse di lmgazlone_) [+} systeml gi :sco!o,'e\{liare’dxe | Bsca venga in contattc_s con
l'acqua. Alla fine del trattamento, smaltire l'esca non consumata e la cenfezione secondo la nomativa vigente. £ conmg_haio Tuso dl' guant. (_3c_m5ervare in un
luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole. Conservare ir un lucgo inaccessibile per bambini,

uceelli, animali domestici e da fatioria.

e il prodotte non entri in contatta con Facgua. Quando si posizichano |

Altre informazioni _ o o o ! ) ! oy
A causa della loro modafita d'azione ritardata, 1 rodenticidi anticoagulanti posscno richiedere dai 4 ai 14 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere efficaci.

| roditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i roditori morti con le mani nude: per il toro smaltimento, utiizzare guanti o strumenti quati pinze.
Questo prodotto conliene un agente amaricante ed un colorantz.

PRCDOTTO DESTINATO AD UTILIZZATORI PROFESSIONALI

* || pradetto & commercializzato anche con il nome di: RODEXION GEREALI NP - RATTIDION CEREALI =~ INDORAT CEREALI NP — BROMORAT GRANI (Reg.
354/13 tit. 1 sez. 1 ll parte)

INDIA SRL
-
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