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INDUPHARMA SRL
Via Sorgaglia 40

35020 ARRE (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida MEGALON PARAFFINATO; trasmissione decreto di modifica

amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.

MDS- P

IT/2013/00081/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama I’attenzione di codesta societa su
quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
e ss.mm.ii. Si rammenta, inolire, che codesta societa ha ’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi
deli’articolo 5 del decreto del Ministero 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 e all'uso dei biocidi™.
IL. DIRETTO NERALE

Responsabile del procedimento: Fabie Caporale
email: f.caporale@sanita.it

Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mongiovi

16.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it

dott. Aghitle IXCHINO



IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

Mo i St

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/203
IT/2013/00081/AUT

IL DIRETTORE

VISTO 1l 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;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e
del Consiglio;

VISTA DPistanza NA-ADC, con case number BC-TE070450-46, presentata sul Registro Europeo
R4BP3, in data 07.10.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e
accertata la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE MEGALON PARAFFINATO
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00081/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31.12.2022
ASSET NUMBER IT-0000871-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) ¢ nell’allegato 2 (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 entre 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 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, 83 e :&15 2@??

IL DIRETTO ENEBALE
dott ) C 0



Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 |.

o 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 DELLA SALUTE n. IT/2013/00081/AUT”

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

e Letichetta dovra contenere ’indicazione deil’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuox,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per I'nomo o l'ambiente.

N.B. E consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell’etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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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 Dy inazione ciate
Italia MEGALON PARAFFINATO

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
deilrautorizzazione indirizze ton definito

1.3. Fabbricante/fi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.1.i.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia40 35020 Ame(PD) lalia

1.4. Fabbricante/fi delfi principiofi attivofi
numerc BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL '
Indirizze ded fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.lvia Tre Ponli22 37050 S MariadiZevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenclaturs IUPAC Funziong Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4'-Bremo|[1,1"-Eiphenyl]-4-yI)-3-hydroxy-1-phenylpropyl-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

12 249-205-8 28772-56-7 benzopyran-2-one atlivo 0.005

- 1305-62-0 calcium siabilizer 6.375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronia per ['use)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué nuocere al feto.
Provoca danni agli organi { 8L 00D
}in caso di esposizione prolungala o ripeluta .

Consigli di prudenza Tenere fuon dafla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere letto @ compreso iutte le

avvertenza.

Indossare guanti.

IN CASO di esposiziong o di possibile esposizione. Consultare un
medico.

Smaltire il

prodotio in in accordance with nalional and infernatioral
requlations.
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4, Usoli autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Page 3 of 12

Campo di applicazione In ambiente
chluso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles 1o
mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazicne esca
Descrizione
Esca pronta per M'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso; 40 g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pill contenitori per esche, posizienarti ad
una distanza minima di § meiri l'uno

dalraltro .
Diluiziene: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessar pin contenitori per esche, posizienarli ad una distanza minima
di 5 metri l'une
dall'altro.
Dimensioni e materiale Sacchi f sacchetti etichetiati
dellimballaggio o stampati in PET / PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a

25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati).
Limballaggio ¢ limitato a sacchetti confezionati separataments in PET / PE /
Alluminio { Poliestere contenenti al massima 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetthi in PE / Alluminio

{ Poliestere {termosaldate) in secchio in HOPE, efichettalo o stampato
(sigillato): da 1.5 kg fino a 25 kg {contenente esche redenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). L'imballaggio € limitato a sacchetti confezionati
separatamenta in PET / PE ! Alluminio / Poliesiera contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchette confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET 7 PE f Alluminio / Peliestere {termosaldato)

postiin cartene stampato o in cartone stampaio: da 1,5 kg finc a 25 kg
{contenenie esche rodenlicide da 20 g in blocchi paraffinati), L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionati separataments in PET / PE / Alluminic /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di predotic per singolo sacchetto
contazionate. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchix 10

Kq).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per ['uso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo
misure di mitigaziene del rischio

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergen:

In case di posizionarmento di punti £sca in prossimitd i sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entn in contatto con
racqua.

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

4.1.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di steccaggio.

Shelf life, 36
mesi
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4.2. Ratti - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di
prodotte 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato (se pertinente) apelicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuse
Indoor
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzalore
prefessionaie
Organismi bersaglio Nome scientiico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenila to
rat adull
Rattus Reof other: juvenile 10
ratius rat adull

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per ('uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60-100 g di esca
per contenitore. Se fossere i pil contenitori per esche, posizionari ad
una distanza minima d 5 metr 'uno
dall'altra.
Oilulzione; 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pil conteniton per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri l'uno
dallattro.

Dimeansioni @ materiale
dell'imballaggic

Saechi/ sacchetti etichettati o stampatiin PET/ PE/

Alluminia / Paoliestere (termosaldate): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbaliaggio # limilato a

sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 50 kg di prodotio per singoto sacchetlo

confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminio /

Poliesiera {lermosaldato) in secchio in HDPE, etichettale o stampalo

(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). Limballaggio & limitato a sacchetli confazionaf
separalamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetti in PET / PE / Alluminio f Poliestere {fermosaidato}

posti in cartone stampato o in cartiene stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blecehi paraffinati). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezicnati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Peliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kg).

4.2.1, Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Isiruzioni per l'use

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

Vedi paragrafo misure
di mitigaziene del rischio

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso € le misure di emergenz

n caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sisterni
di drenaggio defle acque, prevenire che 'esca enir in contatto con
I'acqua.

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

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di steccaggio.
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Shelf fife: 36
mesi,

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipoli di prodotto

Descrizione esatta del'uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione

Tipo di prodolto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i redenticidi.

Alfapertc

Esterno intorna

agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifica Neme comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Rocf ather: juvenile to
ratius rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse . adult
Metodi di applicazions
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiego in
cantenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: Topolino domestico: 40 g di esca

per contenitore. RATTI: - Alta infestaziona' 60-100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitore. Permanent baiting
60-100 g di esca per contenitore,

Diduizione: 0%

Tempistica:
Topolino domestico: 40 g
di esca per contenitore.

RATTIL:

- Alta infestazione: 60-100 g di
asca per contenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore.

Permanent baiting 66-100 g di esca per
contenitore.

Dimensioni & materiale
delllimballaggio

Sacchi/ sacchetti etichettati o stampati in PETf PE/

Alluminic / Poliestere (termosaldate). da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche:
redenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere
contenanti al massimo 10 kg di prodetta per singolo sacchetto

confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE / Adlumninic /

Paoliestere (termosaldate) in secchic in HDPE, etichettate o stampato

{sigillato); da 1,5 kq fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
olocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Allurninio ! Poliestere contenenti at massimo 10 kg
di prodotte per singolo sacchetio confezionate.

Sacehi f sacchettiin PET / PE { Alluminic / Polieslere (fermosaldalo)

posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbaillaggic &
limitato a sacehetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic /
Peliestere contenent! al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g}; 20 Kg (2 sacchix 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso
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Vedi paragrafo Istruzioni per luso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

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

In caso di posizionamento dei contenitori con I'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) o di sistemni di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatto con I'acqua.

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

fife' 36
mesi

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotta Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperio
Estemo intomo
agli edific
Categoriafe di utilizzatori © Industriale, Dlilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Raof other: juvenite 1o
ratius rat adult
Mus House other: juvenile 1o
musculus mouse adult
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in conteniteri per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Topolino

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100 g di esca per
conienitore. Se fossero necessan pilt conlenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima ¢i 5 metn f'uno

dafl'altro,
Dilvizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pii: contenitoni per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 rmetri funo
dall'altre.
Dimensioni e materiale Sacchi!
dell'imballaggio sacchetti elichetiati o stampati in PET / PE f Alluminio / Poliestere

{termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche redenticide da 20 gin
blecchi paratiinati). Limbatlaggic & imitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE { Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi f

sacchetthi in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbalizggio & limitato a
sacchelti confezionali separatamente in PET / PE ! Aluminio / Poliestere
contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato.

Sacehi f sacchettiin PET / PE/
Allurrinio  Poliestere (termosaldato) postiin cartone stampato o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
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blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET 7 PE 7 Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg
di prodotto per singolo sacchetie confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

g); 26 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.4.1._Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Vedi paragrafa Isiruzioni per l'usa
4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.4.3, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

In caso di posizionamentc dei contenitori con l'esca in

prossimita o acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canall d’acqua,
dighe, canal di imgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entr in contatio con Facqua.

4.4.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per io smaltimento in sicurezza del prodotte e del relative imballaggio

4.4.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e (a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

life: 36
masi

4.5. Topoline domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipoli di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i sedenticidi.
Campao di applicaziona In ambiente
chiuso
indoor
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Mome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other, juvenile to
ratius rat aduft
Mus House other: juvenile to
musculus mousa aduit

Metcdi di applicaziene

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per l'use per imgiego in conteniter per esche a prova
di manomissione.

Tasso: Topolino

domestica: 40 g di esca per contenitore. RATTI: - Alta infestazione: 60-100 g
di esca per contenitore, - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore. Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.

Diluitione: 0%

Tempistica:
Topoline
domestico: 40 g di esca per centenitore.
RATTI:

- Alta infestazione:
60-100 g di esca per contenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca
per contenitore.

Permanent baiting §0-100 g di esca per
contenilore.
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Dimensieni e materiale Sacchi ! sacchetti etichettat

dell'imballaggio © stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finoa
25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggio & Imitato a sacchetti confezicnati separatamenie in PET 1 PEJ

Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo

sacchetto confezionata.

Bacchi / sacchetthi in PE / Alluminio

/ Pokestere {lermosaldato) in secchio in HDPE, etichetiato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenie esche rodenticide da 20 gin
btocchi parafiinati}. L'imballaggic & limitate a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio 7 Poligstere contenenti al massimao 10 kg
di prodotie per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetti in PET / PE f Alluminio 7 Peliestere {lermesaldaio)

posti in cartone stampato o in carlone stampato: ¢a 1,5 kg fina a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati}. Uimbaliaggio &
limitato a saccheti confezionati separatamenie in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenentt al massime 10 kg di predotio per singolo sacchetto
caonfezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g}; 20 Kg (2 sacchi x 10

Kgl.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Vedi paragrafo Istruzioni per fuso

4.5,2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

Page 8 of 12

4.5.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:

In caso di pesizienamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delie acque, prevenire che I'esca entri in contatto con
I'acqua.

4.5.4. Dove speclfico per l'uso, le tstruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.5.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf life: 36
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Qutdoor open areas

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabila per i rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto
ouldoor open
areas
Categoriale di utilizzatori Utilizzatera profassionate
addestrate
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof other: juvenile to
ratius ral adull

Metodi di applicazrione

Metodo " applicaziona esca

Descrizione

Esca pronta per l'uso per impiego in
centenitori per esche a prova di manomissione.
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Tasso: - Alta infestazione: 60-100 g di
esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitore.
Permaneni baiting 60-100 g di esca per

contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica;
Alla infestazione: 60-100 g di esca per contenitore,
- Bassa
infestazione: 40-60 g di esca per contenilcre.
Permanent baiting 60-100 g
di esca per contenitore.
Dimensioni &« materiale Sacchi/
dellimballaggio sacchetli etichetiati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere

{lermosaldate): da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchelti confezionati
separataments in PET / PE / Aluminic / Poliestere contenenti al massime 10 kg
di prodotta per singolo sacchetto cenfezionata.

Saechi /
sacchetthi in PE / Alluminic / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE,
etichetiato o stampato {sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g m biocehi paraffinati), L'imballaggio & imitato &

p mente in PET / PE 7 Alluminio f Poliesters
contenenti al masSlmO 10 kg di prodotio per singolo sacchette
confezicnato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE/

Aftuminic / Poliastere {termesaldato} posti in cartona stampato o in carfone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati}, Limbailaggic & limitate a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Peliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodctto per singolo sacchetto confezionato. £s. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

9); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.,6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'usc

Vedi paragrafo |struzioni per I'uso

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

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

In casc di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimild

di acque superficiall (ad esempio fiumi, stagni, canali Facqua, dighe, canali
diirrigazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che I'esca
non entr in centatto con lacgua.

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

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

Shell
lifa: 36
mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima delfuso leggere

# seguire le istruzioni riportate sull'imballo del prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto o fomite presso i punto vendita.
Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sepralluogo dell’area
infestata & ad una valutazione in loco al fine di identificare la specio di

roditeri, i luoghi d'attivita e determinare ia prebabile causa e I'sntita
dell'infestaziona. Rimuovere e fonti di cibo facilmente raggiungibil da parte
dei roditon (ad esempio granaglie fuoriuscite o scart di cibo). Inoltre, non
ripulire 'area infestata appena prima del trattamento, dato che cio disturba
solamente la popolazione di roditori e rende piu difficile cHenere
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'accetiazione dell'esca. il prodotio deve essere usato unicamenle allinteno
de! sistema di gestione integrata delle infestazioni ({PM), che include, fra
lalire, anghe misure ne e, dove possibile, metodi fisici di controllo.
Considerare misure preventive di controllo (ad esempic: chiusura dei buchi,
rimozicne, per quanto possibile, di tutte le fonti di cibo e acqua) in mode da
verificare la quaniila di prodotto consumata e ridurre {a possibilita di
re-infestazione. | contenitori con l'esca devono essere posizionati nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui Pattivitd des roditor & stata verificata

in precedenza {ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o

ad altre strutture, | contenitori per esche devono essere chiaramente
etichettati segnalando che contengono rodenlicidi e che non devono essere
rimossi o aperti. Quande il prodotie & utlizzata in aree pubbliche, le zone
trattate devono essere segnalate durante il pericdo di trattamento. Accanto alle
esche, deve essere rese disponibile un avvise indicante il rischio di
avvelenamento primario & secondario da anticoagulante e le misure di prime
soccerso da seguire in caso df avvelenamento. L'esca deve essera fissata in modo
da non essere trascinata fuon dal contenitore per esche. Posizionare il
prodotte fuori dalla portata di bambini, uccsili, animali domestici, animali da
fattoria € altri animali non bersaglio. Posizionare il predotto lontano da cib,
bavande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che

possong entrare in contatte conil

prodotta. Durante la fase di manipolazione del

prodotta, indossare guanli di protezions resistenti alle sostanze chimiche. Nen
mangiare, né bere, né fumare durante 'uso de! prodotia. Lavare le

mani e |a pelle direttamente esposta dopo l'utilizzo del prodotto. La frequenza
delle visite sll'area trattata dovrebbe essere a discreziene del'operatore,

alla luce dell'indagine condotta all'inizio del trattamento. Tale frequenza
dovrebbe essere o con le raccomandazicni fornite dal relative codice di
buone pratiche. S¢ il consuma dell'esca & bagso rispetto alla dimensione
evidenta dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punti asca in altrd
lucghi e la possibilita di cambiare lipe formulazione d'esca. Se, frascorso un
periado ¢ rattamenta di 35 glorni, le esche vengono ancora consumate & nen §i
osserva una diminuzione nell’attivitd dei roditon, & necessario determiname la
causa pids probabile. Qualera aftri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano roditeri resistenti: considerare, quindi, ove dispenibile, I'uso di

un rodenticida non-anticoagulants o di un redenticida anticoagulante pit
efficace. Considerare, inoltre, I'uso di lrappole quzle misura altemnativa di
controllo, Al fermine del periodo di tratamento Aimuovere le escha rimaste o i
conlenitori con le esche. Periccloso per ia fauna

selvatica.

DQS| E MODI IMPIEGO -

PROFESSIONISTA FORMATO

Uso all'interno di edifici ed uso

all'esterno, intormo agli edifici Per il controllo del Topolino domestico (Mus
musculus), Ratto grigio {Rattus norvegicus) e Ratto nero (Ratius rattus),
Topoling domestico (Mus muscutus): pesizienare 40 g di prodotto per
contenitore, pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

Ratio grigio

{Rattus norvegicus) @ Ratto nerc {Rattus rattusy in caso di alta infestazione;
posizicnare 50-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g
ciascuna; in ¢aso di bassa infestaziong; posizionare 40-60 g per conienitore,
pari a 2-3 esche pronte alluse da 20 g ciascuna; in caso di esche permanenti:
pesizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g
ciascuna.

Rimuovere il prodotto residuo alla fine del trattamento. Per

l'utilizze come esca permanente (‘parmanent baiting”): ove pessibile, si
raccomanda di rivisitare 'area trattata al piQ tardi ogni 4 settimane al fine

di avitare |a possibile selezione di una popelazione resistente. Seguire ogni
ulteriore istruzicne pravisie dalle buone pratiche partinanti.

Peruso

estemo, | punii esca davono essere coperti, protetti @ posizienati in luoghi
strategici al fine di minimizzare |'esposizione nei confronti delle specie non
bersaglio. Non applicare il prodetto direttamente nelle tane. Ove possibile,
prima del trattamento, informare | possibili astanti (ad esempio coloro che
frequentanc 'area tratiata ed i dintomi) della campagna di derattizzazione in
corsd. Considerare misure praveniive di controllo al fine di favorire
I'assunzione del prodotto e ridurre la probabiiita di re-infestaziene (ad
esempio ostruire possibili aperture, imuovere polenziali fonti di cibo & acqua
quanto pid possibila).

Al fine di ridurre it rischio di avvelenamento

secondario, duranie il trattarnento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliera i roditori mori, conformemente alle raccomandazioni praviste dalle
bucne pratiche perlinenti.

Non usare il prodotte in trattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli di applicazione).
fl trattamento con fa 1ecnica di ‘permanent baiting' & strettamente timitato a
quei luoght con alte potenziale di re-infestaziona qualera altri matadi di
controllo si siane dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
tnfastazioni (IPM} e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione. In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canal d'acqua, dighe, canali di
irrigaziene) o di sistemni di drenaggio delle acque, evitare che l'esca entriin
contatto con l'acqua.

Uso alf’esterno, aree aperte Per il controllo del

Ratto grigio (Rattus norvegicus) & Ratto nero {Rattus rattus).

In caso

di alta infestazione: posizionare 60-100 g per conlenitore, pari a 3-5 esche
pronte afl'uso da 20 g ciascuna.

In caso di bassa infestazione: posizionare

40-60 g per contenitore, pari 2 2-2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

In caso di esche permanenti: pesizionare 60-100 g per contenitore, par a 3-5
asche pronte alfusa da 20 g ciascuna.

Proteggere 'esca calle condizioni

atmosferiche, Posizionare i punti esca in zone non scggetie ad altagamentl,
Sostituire e esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla
sporcizia. Raccogliere il prodoto rimanents alia fine del periodo di
trattamento. Seguire ogni ulteriore istruzicne previste dalle buone pratiche
pertinenti,

In caso di utiizzo di "permanent dbaiting™; ove possibile, s

ractomanda di rivisitare Farea trattata al pio lardi ogni 4 setimane al fine

di evitare la possibile selezione dt una popolazione resistente. Per usa
estemno, i punti esca devono essere coperti e posizionati in luaghi strategici
al fine di minimizzare l'asposizione nei confronti delle specie non bersagho,

Ove possibile, prima del trattamento, infermare | possibili astanti (ad

esempio coloro che frequentanc I'area tratiata ed 4 dintomi) della campagna di
derattizzazione in corso. Considerare misure preventive di controllo 2l fing di
favorire I'assunzione del prodotto & Adurre la prebabilita di re-infestaziene

{ad esermnpio ostruire possibili aperture, rimucvere potenziali fonti di the &
acqua quanta pid possibile). Al fine diridurre il ischio di avwelenamento
secondario, durante il frattamento e ad intervalli freguenti, ricercare e
racgogliere i roditori merti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti.

Non uszre il prodotio in trattamenti dove viene

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc. MEGALON PARAFFINATO_IT... 17/12/2021



Page 11 of 12

usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente fimitatc a
quei lueghi ¢on alte potenziale di re-infeslazione qualera altri metodi di
controllo si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione integrata delle
Infestazieni (IPM} e della valulazione del rischio di una possibite
re-infestazione. Non applicare il prodotte dirsttamente nelle fane. in caso di
posizicnamento di punti €sca in prossimila di acque superficiali (ad esempic
fiumi, stagri, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione} o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitare che I'esca entn in contatto con Facgua.

DOSI E #CD! IMPIEGO - PROFESSIONIST

Uso all’interno di

edifici ed all'esterno, interme agli edifici Per il controllo del Topoline
domestico (Mus musculus).

Paosizionare 40 g di prodotto per conieniters,

pari a 2 esche pronte alluso da 20 g ciascuna, Laddove dovessero essere
necessar pil contenitori posizionari ad una distanza di circa 5-10 metr l'uno
dali’altro e comunque ad una dislznza non inferiore ai § metri All'esterno,
intorno agli edifici, proleggere 'esca dalle condizieni atmosferiche (ad es.
pioggia, neve, ecc ). Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette
ad allagamenti (sestituire i& esche nei contenitoni se danneggiate dall'acqua o
certaminale dalla sparcizia). Non applicare questo prodotio diretamente nelle
tane. | contenitcri dovrebberc essere ispezionati ogni 2-3 giorni all'inizic det
trattamente & poi almeno sethmanaimerite. Cib al fine di verificare lintegritd
dei conteniter, i consumo dell'esca, ed eventualmente per rimuovere le
carcasse dei roditori. Quando necessaric reintegrare I'esca. Seguire ogni
ulteriore istruzione prevista dalle buane pratiche pedinenti

Uso

allinterno di edifici ed all'estemo, intomo agli edifici Per il contrallio del
Ratto grigle {(Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).
Posizionare 60-100 g di prodotto per centenitore, par a 3-5 esche pronte
ali'uso da 20 g ciascuna, Laddove dovessero essere necessar pit contenitori,
posizionari ad una disianza di circa 5-10 metri I'uno dall'altro e comunque ad
una distanza non inferfore ai 5 metr. All'esterno intorno agli edifici,
proteggere I'esca dalle condizioni atmesferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.),
posizionare i cantenitori con l'esca in zone non soggette ad allagamendi
{sostituire le esche nei conlenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
dzlla sporcizia). | contenitori con le esche dowvrebbero essere controllati
almeno ogni 57 giomi all'inizio del frattamente e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se 'esca & accetiata, i contenitori sono

integri & per rimuovere i corpi dei reditori, Riempire nuovamente il contenitore
quando necessario. Non epplicare questo predotto direltzmente nefle tane.
Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acgua o contaminate
dzllz spercizia. Seguire ogni ulteriore istruzions prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibile, prima dei trattamento,

informare i pessibili astanti della campagna di derattizzazione in corso. Nen
impiegare in aree dove vi & il sospetto diresistenza alla sostanza atliva. Per
un'‘appropriata gestione delle resistenze, non atternare I'uso di anticoagulanti
differenl ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare 'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure di un anticoagulante pil
efficace. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua i
contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperti e pretetti.
Smaltire i reditori monti secondo la normativa vigente. Alla ine del
trattamenta, smaltire 'esca non consumata & la conferione seconda la normativa
vigente. Conservare in un Juogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso & al riparo dalla luce diretta del sale. Conservare in un
luoge inaccessibile per bambini, ucceli, animali domestici a da

fattoria

PROFESSIONISTI

Ove pessibile,

prima del irattamento, informare i possibili astanti della campagna di
derattizzazione in corso, Non utilizzare in aree dove $ sospetla la resistenza
alla sostanza attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamentc secendario,

ricercare e rimuovere a intervalli frequenti i rediteri morti durante il

trattamento (ad esempio almeno due volte la settimana). Il prodotto non deve
essere usate per oltre 35 giomi senza una valulazione dello siato di
infestazione o dell’efficacia del trattamento. Non utilizzare le esche

conienenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di menitoraggio delle attivita dei roditor. Quando si collocane

punti esca vicino alle acgue superficiali (ad esempie fiurni, stagni, canali,

dighe, fossi diirigazicne) ¢ sistemi di drenaggio dellacqua, assicurarsi che
I'esca non venga a contatte con acqua Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i conlenitori per esche, Smaliire i roditori morti seconde la
normativa vigenie. Alla fine del trattamento, smaltire I'esca non consumata ¢ la
confeziane secondo la normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco
e ben ventilalo. Conservare il contenitore chiuso € 2l riparo dalla luce diretta

del sole. Cansenvare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici & da fattoria.

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

CQuesto pradotto contiene una sostanza anficoagulanie. Se ingerito, i

sintomi, che pessono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive, tn casi gravi, pessono manifestarsi ematomi € presenza di
sangue nefle feci ed urine.

Antidoto: Vitamina

K1 somministrabile solo da personale medicofveterinario. in caso di: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua & poi con acqua e sapone. Esposizione
oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
tenere le palpebre aperte per aimeno 10 minuli. Esposizione crale, sciacquare
accuralamente la bocca con acqua. Non somministrara nulla per bocea ad una
persona priva di sensi. Nor provecare il vomito, In caso dingestione,

contattare immedatamente un medico & mostrargli il contenitere o letichetia

del prodotto. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di
un anima'e domastico.
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Pericoloso per la fauna
selvalica.

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

Afla fine del trattamento,
smaltire |'asca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigente.

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

Conservare in un

luogo asciutio, fresco @ ben ventilate. Conservare il contenitere chiuso e al
riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria

- Shelf lite: 36 mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro modaiitd d'azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giomi depo I'assunzione defl'esca
par essere efficaci, | rediton possong essere portator di malattie, Non

toccare i roditori morti con [e mani nude: per il loro smaltimento, utiizzare
guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotto contiens un egente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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