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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE EDELL ORDINAMENTO DEL by
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZTIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL |
SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE Spett.le VITALIA BIOCIDES CONSULTING -
Ufficio VI ex DGFDM — Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici S.R.L.
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 1144 Roma Via Gramsci. 22 — 43036 Fid@ll?ﬂ(PR)
, . € per conoscenza:
Registro — 1.5.1.d/18 LIFATECH S AS
~ Bonnel B.P.3 — 47480 PONT DU CASSE
FRANCIA

OGGETTQO: Prodotto biocida RODILON FORTE MONODOSE — Trasmissione decreto di
autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all'immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto, n. 1T/2013f0%{;¢MRA del __ o pan
&£ HGU 2013
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IL DIRETTORE DELLUFFICIO VII
Dr.ssa Paola D’ Alessandro

Referente tecnico:

Daniela Gigante — (06.599453849
email: d.gigante(@sanita, it
Referente ammintstrativo:

Nina D’Amico — 06.5994 3306
emall: n.damico{@sanita.it
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" VISTA la direttiva 98/8/CE del Pallamemo Eumpeo ¢ dcl Consu_ho dcl 16 febbtalo 1998 relativa

J

all’ immissione sul mercato dei biocidi; LA S

VISTO 1] D.Lys. 25 febbraio 2000, n. 174 recante -’ Auuazmne della dlretlwa 98/8!’CL mfmdtcna di

nmmissione sul mercato di biocidr’’:

VISTO, in particolare, I’ arllcolo 6 riguardante il riconoscimento reciproco delle aumrl/?azmm e delle
% d s Faakt  Fas bpidids ] Prabia, » Lhdigs i

registrazioni di prodotti biocidi:

I A ] 1 K s a P + £
VISTO 1l D.Lgs. 30 marzo 2001, 165 recante[ norme ’gcn’e;éh ,:;allordim;riler:lé del;lmﬁofﬁ alle

g A ¥ RO B 3 " "% YUY X
dipendenze delle amministrazioni pubbllchc e successive modifiche; 3.1 n‘:*“: A P
p ;._..

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 riportante dlSpO‘Sl?l(‘Jm per il l‘lOI‘d]l'l(} della dlrlgenza statale a
« Ty *i ,L., L

VISTA la legee 13 novembre 2009, n. 172, recante I”istituzione del Ministero della salute’

ML . 3zt I

VISTO il D.M. 12 settembre 2003, recante I'individuazione degli uffici dirlg,enmah“di'livélld‘ non
generale del Ministero della salute, come modlﬁcato dal D.M. 23 giugno 2004. _

S S TP K S £ A A 3

VISTO il D.P.R. 11 marzo 2011 1."108 recante ° Regolamento di organizzazione  del Mnustero""della
I LR O

Salute™; 2 C .
VlS]A la direttiva 2007/69/CF dclla iCDI'l{I{‘IISE‘EIOIle del 29 novembre 2007, recante modifica delia

direttiva 98/8/CL del Parlamento-europeo ¢ del Censu:ho al fine di iscrivere la sostdma attiva Difettalone
nell’allegato | della direttiva; UL T R AL P LR e
1 "t A aani B ;'inl v

VISTO il D.M. del 04, luglio.2008, .recante.ad oggetto. “Attuazione: della . direttiva;2007/69/CE, recante
modifica della dieettiva 98;’8/CE del Parlathento guropeo ¢ del Consu:ho del 16, febbralo 1998 Ielatwa

r oAl i

all’immissione sul mercato del bI_OCIdl al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva Difetialone

nell'allegato 1 della direttiva”; T
VISTA la decisione n.UK- 2011 0050 del 2? apnlc 2011 con la quale lo Stato Membro Gran Bretagna ha
rilasciato laulowzazmnc del mprodqtlmbmmda dcnomnmto RODILON TRIO a favore delia Societa

*-_

LIPHATECH 8.A.5.; 1 e ﬁaiu*q 169 2 9% e e IO A SXLHT IO AO AT

VISTA I’ 1stan7a di cu alla notadelt1 1 -giugno 201} (a(,qumla al prot.n.0025274), (&5 el :la- societa
LIPHATECH S.A.S: con'sede:legale’in Boniel B:P.3 — 47380 Pont du: Casse, Francia — T.V.A.: FR91

¢ e -

442 688 206 00014, ha chigsto 1l riconoscimento rcmproco dell’ autorizzazione ‘"del’fﬁ)r(;mdatmibloclda'

denomimato “ROD]LON FORTEkMONODOSE esca rodenllcnda‘ln‘}:lam lplonta'_ allis0 Fche’ '-';_ara
(ﬁsﬁé‘ rancia e

-’r_'llegatn 1.che

distribuito dalia ditta.- Baver. CmpsmenceS I. l" MlldﬁO - comcomposmone di’

forma parte uﬂegranle e sostanziale del presente decreto;

¢x
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della <;ud tta 1stan7a
r




RITENUTA espletata I’istruttoria tecnica effettuata dall’ufticio competente, operante presso la Direziong
generale dei.dispositivi medici, del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure del Ministero delle

%
salute; !
VISTI i pareri dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisitt con prot. n.27042 del 11/04/2013 ¢ prot. n.48621 i

1
| i

del 26/06/2013, con le relative integraziont,

"VISTA la nota acqu1s1ta ‘con prot. n.37683 del 20/05/2013, con cui il Ministero dell’ambiente e della

tutela del territorio e del mare ha espresso, per gli aspetti di competenza, parere favurev‘_
all’autorizzazione, ai sensi dell’art. 6 del D. Lgs. 174/2000 e successive modifiche; '

FORTE MONODOSE per conto della Socleta LIPHATFCH S.A.S.
WL S

RITENUTA la conformita di detta dacumcmazmne alla normativa vigente in matena d 1mm15510ne-sul [”f céatta der
mercato di biocidr; _ | o | mdmduabtl

ATTESO che la societd ha adempiuto agli obblighi previsti dal D.M. 16 aprile 2004 recante ad oggetto © carattefi us
“Determinazione delle tariffe relative al programma di revisione ed all'immissione in commercio di A far data
biocidi”; | | . - commerciali
- : . F ;
, | _— DECRETA: . PRI | lftnres;ente
[’ autorizzazione del prodotto biocida: - o o R T
. th
DENOMINAZIONE RODILON FORTE MONODOSE " i | Roma
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE | LIPHATECH S.A S.. - |
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE Bonnel B.P.3 y | L
SUL MERCATO - - ; ]
%" Sede legale 47480 PONT DU CASSE -
* Direzione commerciale FRANCIA ‘
OFFICINE DI PRODUZIONE - LIPHATECH S.A.S..
- | Bonnel B.P.3 |
47480 PONT DU CASSE
FRANCIA N
SOSTANZA ATTIVA - Difetialone (CAS N 104653-34-1) gy
PT PTI14 Rodenticida N
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO Esca radenﬂc:du in grani pronta all’uso e i-' |
CONFEZIONI/TAGLIE | | Per uso non professionale: fino a 300g, (cc:ntenenu
L | esche rodenticide in confeziont interne predosate da 200
. a 100g circa). i 3
Per uso professionale: fino a 2,5 kg, (contenenti esche |
- sfuse o in sacchetti da 20g tino a 100g). * "
CATEGORIA DI UTILIZZATORI | Professiondle e non professionale ]
DISTRIBUTORI - Bayer Cropscience S.r.l. - | . -
- _ e Viale Certosa, 130 — 20156 Milano
STABILITA DEL PRODOTTO | 24 mesi Yy
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE | 1772013/00 (i Mra *:. < Hyll Zi’ﬁ?
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE - | 31 ottobre 2014 .
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Ved allegato | (dato confidenziale)
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| L ésatia denominazione del biocida “RODIL.LON FORTL MONODOSE dovra comunque essere
Individuabile attraverso una colorazione € un carattere unici.in contrasio con le altre eventuall colorazioni

¢ caratteri usati nel testo degli stampati autorizzati.
A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta LIPHATECH S.A.S. & tenuta a produrre e

commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

| presente decreto viene redatto in duplice originale, di cul un esemplare ¢ notificato in via
-amministrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato agl atti di questo Ulficio.
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Annex B. Summary ‘of Product Charact eris
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(a) Product trade name: RONDILON FORTE MONODOSE:
. .o 'ﬂl_ ._'_.":_ = . j o l‘,i‘ b

-

Applicant : Llphatech sas.
Address: Bonnel BP3
City: Pont du Cassc + .-+ Postal Code: 47480 - Lo
Country: France
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(h) (i) Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product
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NB: This information is confidential ahd should not be.disclosed to third parties
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RODILON FORTE MONQDOSE

Esca rodenticida in grani pronta alfuso

Per uso non professionale
Prima dell'uso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta

. COMPOSIZIONE ° .

100 g di prodotto contengono:
Difetialone { N°CAS 104653-34-1)  0,0025 g

Denatonium Benzoate 0C01g
Sostanze appetibili e coformulanti q.bai00g

PRODOTTO BIQCIDA [PT 14), Autorizzazione del Ministero della Salute n” ... del ..

Titolare delf’autorizzazione:

LIPHATEC S.A.8., Bonnel B.P. 3 — 47480 PONT DU CASSE, FRANCIA, Tel +33
553698190

Officina di praduzione, confezionamente e controlio;
LIPHATEC S.A.S., Bonnel B.P. 3 - 47480 PONT DU CASSE, FRANCIA

Distribuiore: Bayer Cropscience S.iol., Viale Ceriosa, 13C - 26156 Miiane
lotton® .. del. . Validita: 24 mesi

Confezioni: fino a 500 g (contenentt esche rodenticide in confezioni interne predosale da
20 a 100 g circa)

CONSIGLI Di PRUDENZA

Conservare fuori della portata del bambini. Conservare lontano da alimenti, mangimi,
bevande. Non mangiare né bere né fumare durante 'impiego. Evitare il contalto con la
pelle. Indessare guanti adaiti. In caso di ingestione consultare immediatamente it medico
e mostiargli ii contenitore o Tetichella. Non disperdere heilambiente. Riferirsi alle
avvertenze riportate sull’etichetia.

INFORMAZIONI PER iL MEDICO
MECCANISMO D'AZIONE: Iz sosianza attiva contenuta nel nroc‘:ouu 2 un competilcre
antagonisia della Vitamina K e riduce |a sintest epatica des fattori K- gipendenti.

SINTOMI: a seguito di-ingestione di quantita rilevanti di predotio In grado di provecare
ur'inibizione massiva della vitamina K possone manifestarsi emorragie cutenze, delia
mucosa e a livello di organi e parenchimi.

TERAPIA: in caso di ingestione di quantita rilevanti di prodotto, provocare il vomito,
effettuare lavanda gastrica o somministrare carbone aitivo. L'attivita protrombinica va
monitorata subito dopo Tingestione e nei giorni successivi. Se Vattivita protrombinica
risutla ridotta somministrare vitamina K. Concordare il protocollo terapeutico con un
Centro Antiveleni.
CONTROINDICAZIONI: anticoagulanti.
CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

+ [2on/oo 11¥

RODILON FORTE MONODOSE ¢ un'esca rodenticida p bnta alluso a base di una
sostanza attiva anﬂmagulante nota come Difetialone, eff: icdce conird Topoiing domestico
(Mus musculus), Ratto grigio (Raffus norvegicus) € Fﬂattn nero (Rattus raftus) anche dopo
una singola ingestione. 5

RODILON FORTE MONODOSE contiene una snstanza amaricante (Bilrex®) atta a

ridurre il rischio di ingsstione accidentale da parte di bambini. ¥
RODILON FORTE MONODOSE pud essere usato all'interno di abilazioni, cantine, garage,
ripostigli.

| a colorazione rossa deli'esca aiuta a rilevare il consumo dell’esca negli escrement: dei
roditori. -

ISTRUZIONL, MODALITA D'USO E 2OSI Di IMPIEGO
| prodotto & pronto alluso e deve essere impiegato conformamente ai dosaggt sotfo

. riportati. Evitare di toccare il prodotto & mani nude ed utifizzare guanti appropriali. Le

confezioni inteme predosate devona essere manipolate con is dovute precauzioni e il
sontenuic versato nelf'apposiic contenitore secando il dosaggio sotte riportato. Le™esche
devono essere utilizzate esclusivamente in  conienitori approprizti a prova di
mancmissione e debitamente marcati, disponibili in commercio. | contenifort deveno
essere posizionati in modo sicuro, al fine d r‘r'ur'urrizzarﬁ il rigchio di manomissione e di
ingestione accidentale del’esca da parte ai bambini ¢ di animall non tersaglio. Accsrt tars
sempre che i contenitori siano fissati in maniera adeguata € che le escne non pussano
essere trascinate via dai roditori. Osservare 'arez di infestazione e porre | contenitorn che
includono Fesca presso ie tane, lungc i percorsi dei roditori e nei posti di maggior
presenza.

&

Dosi consigliate:
TCEI: fino a 50 g di esca in una stazione posta ogni 2-3 m (bassa infesis Y G oghni -
1,5 m-(alta infestazione )
RATT! fino a2 200 g di esca in una stazione posta ogni 8-10 m {(bassa infestazione) o ogni
4-5 m {z2lta infestazione).

Conftroilare regmialmerhe i contenitori con o eschne e sostitulre ie escha consuma:2,
Effetivare operazioni di controllo ad intervall freguenti per rimuovere i roditori Mot ed
eliminarii secondo le norme breviste. Non gettare e carcasse nei rifiuti o nelle discariche.

tilizzare guanti adatti durante la manipotazione degli animali morii. !I prodoito non e
destinato ad un uso permanente, organizzare trattamenti che durino al massimo €
settimane. Alla fine del trattamenio iogliere t contenitori ed eliminare le esache rimaste
secondo ie norme vigenti. Leggere afentarnente le istruzioni rporate in eficheatts.
Segnaiare adeguatamente fa zona interessata dai trattamento indicands il rischic di
avveienamenio & lé prime misure di 50CCOISO.

AVVERTENZE

Evitare i irattamenti in presenza di alimenti o mangimi non protetti, Non utilizzars tn aree
coltivate. In casc di contaminazione lavare accuratamente i@ mani con sapone e acgua
abbondante. Nen riutilizzare la confezione vuota e non disperdera nellambiente ma
eliminarla in conformita alle norme vigenti. In caso di sospetia ingestione consultare un
Centro Antiveleni. It prodotto pud essere pericoloso se ingerito da animali domestict o altri
animali non bersaglio. In caso di ingestione accertata occerre indurre il vomito. Rivolgersi
immediatamentead un veterinario mostrandogli il contenitore o Petichetta.

- dF-F-204%
VISITO S! APPROVA
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RODILDN FORTE MONODOSE

Esca rodenticida in grani pronta all’uso
Per uso professionale

i

Prima delFuso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta

o )
COMPOSIZIONE _. !
100 g di prodotto contengono: '"
Difetialone ( N°CAS 104653-34-1) 0,0025 g
Denatonium Benzoats 0,061 3
Sostanze appetibili e coformulanti: q.baif0g

n 1.20:3 /oo AV

PRODOTTO SIOCIDA (PT 14), Autorizzazione de: Ministero dalla Salute n°® ... dei ... M 73

Titolare dell’auiorizzazione:

LIPHATEC S.AS., Bonnel BP. 3 — 47430 PONT DU CASSE, FRANCIA, Tel +33
553628190

Gfﬁcina GI prodizione, confezionamentio e conirolio:
LIPHATEC S.A.S., Bonnel B.P. 3 - 47430 PCNT DU CASSE, FQAN&A

Listribuiore: Bayer Cropscience S.ril., Viale Certosag, 130 — 20156 Milano

Lotion @ ... del ...

Validita: 24 mesi -
Confezioni: fino a 2,5 kg (contenenti esche sfuse ¢ in sacchetti da 2C g fino 2 160 g)

CONSIGL! D PRUDENZA

Conservare fuori della portata del hambini. Canservare lontanc de alimenti, mangimi,
bevande. Non mangiare ng bere né fumare durante impiego. Evitare it contatio son la
pelle. Indossare guanti adatti. In caso di ingestione consultare immediztamente il medico
e mostrargli il contenitore o feticheita. Non disperdere neil’ambienie. Riferirsi alle
istruzioni speciali'schede informative in materia di sicurezza.

INFORMAZION! PER IL MEDICO

MECCANISMO D'AZIONE: la sostanza altiva contenuta nel prodotio & un cun1petit-:}*'e
antagonista della Vitamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori K-dipendenti.

SINTOMI: a seguito'di ingestione di quantita rilevanti di prodolio in grado di provecare
un’tnibizione massiva della vitamina K possonc manifestarsi emorragie cutanee, della
muccsa e a livello di organi e parenchimi.

TERAPIA: in caso di ingestione di quantita rilevanti di prodotto, provocare il vomito,
effettuare lavanda gastrica o somminisirare carbone attivo. L'aftivitd protrombinica va
monitorata subito dopo lingestione e nei giorni successivi. Se l'attivita protrombinica

risulta ridotta scmministrare vitamina K. Concordare il profocollo terapeutico con un
Centro Antiveleni.

CONTROINDICAZIONL: anticoagulanti.

CARATTERISTIC HE DEL PRDDOTTO
RODILCN _FORTE MONQDOSE & un'esca rodenticida pronta all’

sostanza atliva anticoaguiante, nota come Difetialone; efficac
(Mus muscuius), Ratto grigio (Raﬂus norvegicus)
una singola ingestione.

uso a base di una
€ contro Topolino domestico
e Ratto nero (Ratfus rattus) anche dopo

RODILON FORTE MONODOSE contiene una sostanza amaricante

ridurre i rischio di ingestione accidentale da parte di bambini.
RODILON FORTE MONODOSE pud essere usate all'interno di ed

(Bitrex®) atta =2

- e : . iy Wici industriali, rurali, civili,
depositi merci, abitazion, cantine, garage, ripostigii.

La colorazione rossa deli'esca aiuta a rilevare il consumo delfesca negii escrementi dei
roditen.

i1 RUZIONI, MCDALITA D'USC E DOSI DI IMPIEGC

il prodolic e pronto alfuso € Geve assere impiegaic conformemente ai dosaggl sotto
rpotati. Svilare di toccare | predotio & marnt nude od uilizzare guanti appronnatl, L'esca
rodzeniicida deve essere inserita in un contenitore appropriato, protetia c!'agii .,age”ii
atmosferici, daifingestione di specie non bersagiio & da dispersiche nellambiente. |
corteniteri devono essere posizionall i mode sicurd, & fine di minimizzare i"-‘-..:"HD i
meanomissione & i ingestione accicentaie deilesca da parte di bambint o di animaii non
bersaglio. Accertarsi sempre che i conteriiton siano fissall in maniera adeglata e che is

esche non possano essare trascinate via dai rodilor, Cszervare l'area di infestazione o
norre i conteniwa che includono Pesce presso e {ane, ngo | EE"EE?m Jdet roditor e nel
nosti di maggior sresenza.

Dosi consichnate;

TOPL fino a 80 g di esca in upa stazicng posta ooni 2-3 m (bassa infesiazione) o ogni 1-
7.5 m- (al’ta mfestag.none}

4-5m kalta IHfEEtE:.IDFﬂ).

Lenimollare |egs:n..rh ente 1 contenitori 2on le esche 2 sostifuire la s=schs consumate,
Effefluare operazioni ai controllo ad intervaill frequentt per rimuovere | rocitan morti. ed
aeliminzrli zecondo l2 noime pravists, Non gettars le carcasse nel rifivt o naille discar J‘E
Utilizzare guanti adatti durante la manipolazione degil animali morti. I prodotto non &
destinato . ad un use permanente, organizzare irattamenti che durino al massimo €
seitimane. Alla fine del trattamento togliere i confenitori ed eiiminzre 2 esche rimaste
secondo le norme vigenti. Leggere attentamente [@ scheda di sicurezze. Segnalars
adeguatamente la zona interessata dal fraitemenie indicandz i rischic d

avvelenamento e e prime misure di-s0CGOrso.

AVVERTENZE

Evitare | trattamenti in presenza di ahmentl o mangimi non protetti. Non utilizzare in
agricoltura. In caso di contaminazione lavare accuratamente le mani con sapone e acqua
abbondante. Non riutilizzare ia confezione vuoia e non disperderia rnelllambiente ma
eliminaria in conformita alie norme vigenti. In caso di sospetia ingestione consultare un
Centro Antiveleni. (| prodotio puo essere pericoloso se ingerito da animali domesticl o altri
animali non bersaglio. In caso di ingestione accertata occorre indurre il vomito. Rivolgersi
immediatamentead un vatennario mostrandogli il contenttore o I'etichetta.
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