PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

- A\ :
Nr R%\%J.&eo}. .Q.L.?:G.).h.(?x) a3y T 208 07 1
Bros Spélka z ograniczong
odpowiedzialnos$cig sp. k.
ul. Karpia 24
61-619 Poznan
DECYZJA

Na podstawie art. 50 i1 art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdézn. zm.) oraz w zwigzku
z art. 8 ust. 7, art. 7 ust. 7 i art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 1221 138)

1) dokonuje sig:
zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2017/0236/MR z dnia 24.04.2017r.
na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobdjczego o nast¢pujacych
nazwach:

nazwa 1: PLATEX na myszy i szczury I
nazwa 2: PLATKIL na myszy i szczury 1
nazwa 3: PLATKOL na myszy i szczury I
nazwa 4: PLATEK na myszy i szczury I
nazwa 5: FLAKES na myszy i szczury 1
nazwa 6: KROPP ziarno na myszy i szczury I
nazwa 7: EXPEL ziarno na myszy i szczury 11
nazwa 8: BROS ziarno na myszy i szczury I

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszej
decyzji
w zakresie:
- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajgcej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosci w produkcie biobdjczym, jej numeru WE i numeru
CAS oraz nazwy i adresu wytworcy:
z: | 3-[3-(4"-bromo[1,1'-bifenylo]-4-yl)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy-2-benzopiron
(bromadiolon), WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,005 g/100 g]
Wytworcey:
e Laboratorios Agrochem S.L., Tres Rieres 10, Pol. Ind. Sud.,
08292 Esparreguera (Barcelona), Hiszpania
e Activa srl/Dr. Tezza srl, Dr. Tezza, srl, Via Tre Ponti,
22 - 30750 S. Maria di Zevio, Wiochy
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na:| 3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4’-bromobifenylo-4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo|-
4-hydroksy- kumaryna (bromadiolon), WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,0029 g/100 g]
Wytwércey:
e Laboratorios Agrochem S.L., Tres Rieres 10, Pol. Ind. Sud,,
08292 Esparreguera (Barcelona), Hiszpania
e Activa s.r.l./Dr. Tezza s.rl, Dr. Tezza, s.rl., Via Tre Ponti,
22 - 30750 S. Maria di Zevio, Wlochy

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowiacej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobodjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0236/MR z dnia 24.04.2017 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobojczego o nastepujgcych nazwach:
PLATEX na myszy i szczury I, PLATKIL na myszy i szczury I, PLATKOL na myszy
1 szczury I, PLATEK na myszy i szczury I, FLAKES na myszy i szczury I, KROPP ziarno
na myszy i szczury I, EXPEL ziarno na myszy i szczury II, BROS ziarno na myszy
i szczury .
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0236/MR w zakresie aktualizacji
zapisow  dotyczacych: instrukcji stosowania, rodzaju opakowania, klasyfikacji
1 oznakowania produktu biobdjczego, kategorii uzytkownika oraz zawartosci substancji
czynnej uwzglednia w calodci zgdanie strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej
decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U. 22017 r., poz. 1257).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobéjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zahwﬁm.{\eo pazwolenla nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobo6jczego

Nazwa produktu:

PLATEX na myszy i szczury I
PLATKIL na myszy i szczury I
PELATKOL na myszy i szczury I
PEATEK na myszy i szczury |
FLAKES na myszy i szczury |
KROPP ziarno na myszy i szczury I
EXPEL ziarno na myszy i szczury II

BROS ziarno na myszy i szczury I

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2017/0236/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Froduktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 101C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobojczego:

nazwa 1: PLATEX na myszy i szczury |

nazwa 2: PLATKIL na myszy i szczury I

nazwa 3: PLATKOL na myszy i szczury |

nazwa 4: PLATEK na myszy i szczury |

nazwa 5: FLAKES na myszy i szczury |

nazwa 6: KROPP ziarno na myszy i szczury I

nazwa 7: EXPEL ziarno na myszy i szczury Il

nazwa 8: BROS ziarno na myszy i szczury |

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Bros Spolka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp k.

Adres ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0236/MR
Data wydania pozwolenia 2017-04-24

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 07- 11
Pozwolenie zachowuje waznoé¢ do dnia | 2020-08-31

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Bros Spoélka z ograniczong odpowiedzialno$cig
sp.k.

Adres producenta

ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Bromadiolon

Nazwa producenta 1

Laboratorios Agrochem S.L.

Adres producenta 1

Tres Rieres 10, Pol. Ind. Sud.,
Esparreguera (Barcelona), Hiszpania

08292

Lokalizacja zakladu produkcyjnegol

Adres | Tres Rieres 10, Pol. Ind. Sud., 08292
Esparreguera (Barcelona), Hiszpania
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Nazwa producenta 2

Activas.r.l. / Dr. Tezza s.r.l.

Adres producenta 2 Activa s.r.l. - Via Feltre, 32, 20132 Milan,
Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Dr. Tezza, srl, Via Tre Ponti,

22 - 30750 S. Maria di Zevio, Wiochy

2. Sklad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami

czynnymi,

o ktorych wiedza jest niezbedna

do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa 3 Zawarto$¢

owszedhing Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [/100 g]

Bromadiolon | 3-[(IRS,3RS;IRS.3SR)- | substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,0029
3-(4'-bromobifenylo- czynna

4-1lo)-3-hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksy- kumaryna

2.2 Postaé¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: ziarno

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia STOT RE 2

Zwrot ok-reélaj qcy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dlugotrwale lub narazenie powtarzane.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreélajgcy
zagrozenie

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dtugotrwale lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Uwagi Nie dotyczy
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz budynkow przez
uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wewngtrz budynkow

Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwos¢ Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmoéw szkodliwych):

60 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomig¢dzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizméw szkodliwych):
60 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomig¢dzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmoéw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosié¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$é organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

1 materialy opakowaniowe | Przyneta w saszetkach (papier/PE lub PP lub PE lub PP/PE lub
PAP/OPP) o masie od 10 g do 100 g umieszczona
w nast¢pujacych opakowaniach:

e torebka (PET lub LDPE lub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE Iub PET/PE lub PA/PE lub PE Ilub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),
butelka (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
pojemnik (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
wiaderko (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
worek (PET Iub LDPE lub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE lub PET/PE lub PA/PE lub PE lub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),

e pudetko (karton) z wewnetrzng torebka (PET lub LDPE
lub PET/PET MET/PE lub PET/ALU/PE lub PET/PE lub
PA/PE lub PE lub PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE).
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4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych co 3—4 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunig¢cia padlych gryzoni. Nalezy uzupehiaé¢
przyngte zjedzong przez gryzonie.

Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziona poza stacjami.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie myszy i szczuréw wokol budynkéw przez

uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa

14

Szczegotowy opis

zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)
Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wokét budynkow

Sposdb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosé
stosowania

Zwalczanie myszy:
Niska infestacja (mala liczebnos¢ organizmow szkodliwych):

60 g przynety na stacje¢ deratyzacyjnag. Jes$li wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosié¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizmdow szkodliwych):

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiece] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mala liczebno$¢ organizmdéw szkodliwych):
100 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.
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Wysoka infestacja (duza liczebnos$é organizmow szkodliwych):

100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materialy opakowaniowe | Przyneta w saszetkach (papier/PE lub PP lub PE lub PP/PE lub

PAP/OPP) o masie od 10 g do 100 g umieszczona
w nastepujacych opakowaniach:

e torebka (PET lub LDPE Iub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE lub PET/PE lub PA/PE lub PE Ilub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),
butelka (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
pojemnik (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
wiaderko (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
worek (PET lub LDPE lub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE lub PET/PE lub PA/PE lub PE lub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),

e pudelko (karton) z wewngtrzng torebka (PET lub LDPE
lub PET/PET MET/PE lub PET/ALU/PE lub PET/PE lub

PA/PE lub PE lub PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE).

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.3

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzié regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych co 3—4 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunig¢cia padlych gryzoni. Nalezy uzupelniaé
przynete zjedzong przez gryzonie.

Wymieniaé¢ kazda przynete uszkodzonag przez wode lub zanieczyszczona.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposSrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Zastosowanie 3: Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 14

Szczegdlowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
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Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)
Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania

Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka 1 czestotliwosé
stosowania

Zwalczanie myszy:

Niska infestacja (mala liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomiegdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé¢ organizméw szkodli :
60 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana _]ebt
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizméw szkodli :
100 g przyn@ty na stacj¢ deratyzacyjna. Jes$li wymagana _]CSt
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacje¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 25 kg
Przyneta luzem lub w saszetkach (papier/PE lub PP lub PE lub
PP/PE lub PAP/OPP) o masie od 10 g do 100 g umieszczona
w nastepujacych opakowaniach:

e torebka (PET Iub LDPE Ilub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE lub PET/PE lub PA/PE lub PE Ilub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),
butelka (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
pojemnik (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
wiaderko (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
worek (PET lub LDPE lub PET/PET MET/PE Ilub
PET/ALU/PE lub PET/PE Iub PA/PE lub PE lub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),

e pudetko (karton) z wewnetrzng torebkg (PET lub LDPE
lub PET/PET MET/PE lub PET/ALU/PE lub PET/PE lub
PA/PE lub PE lub PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE).

Maksymalna pojemnos$¢ opakowan zawierajacych przynete
luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszych
pojemnoSci opakowan rynkowych zawarto$ci powinna by¢
podzielona w opakowania o masie <10 kg.

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych co 3—4 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupehniaé
przynete zjedzong przez gryzonie.

» Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

o Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
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4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegioly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjeczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy i szczuréw wokol budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 14

Szczegdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wokot budynkow

Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwos¢ Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mata liczebnos$¢ organizmoéw szkodliwych):

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizmoéw szkodliwych):
60 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (matla liczebno$é organizmdéw szkodli :
100 g przync;ty na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana _]E‘,St
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodli :
100 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana Jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos$¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 25 kg
i materialy opakowaniowe | Przyneta luzem lub w saszetkach (papier/PE lub PP lub PE lub

PP/PE lub PAP/OPP) o masie od 10 g do 100 g umieszczona
w nastepujacych opakowaniach:
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e torebka (PET lub LDPE Iub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE Iub PET/PE lub PA/PE lub PE Iub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),

butelka (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
pojemnik (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
wiaderko (HDPE lub PE lub PP lub PET lub PCV),
worek (PET lub LDPE lub PET/PET MET/PE lub
PET/ALU/PE lub PET/PE lub PA/PE lub PE lub
PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE),

e pudetko (karton) z wewnetrzng torebkg (PET lub LDPE
lub PET/PET MET/PE lub PET/ALU/PE lub PET/PE lub
PA/PE lub PE lub PETMET/PE lub PP/PE lub PE/PE).

Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajgcych przynete
luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszych
pojemnos$ci opakowan rynkowych zawarto$ci powinna by¢
podzielona w opakowania o masie <10 kg.

4.4.1

4.4.2

4.4.3

44.4

4.4.5

S.1

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych co 3—4 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupelniaé
przynete zjedzong przez gryzonie.

Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpieczmego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukeje dotyczgce stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ 1 przestrzegaé zalecen

zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.
o Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznychi Produktéw Biobdjezych
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Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowac tak, aby bylo oczywiste, ze zawierajg
produkty gryzoniobojcze, i ze nie wolno przy nich manipulowac.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé¢ z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyborow kuchennych i powierzchni majacych z nimi kontakt.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skorg narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogta by¢ ona
wynoszona.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

Nie nalezy czys$ci¢ wodg karmnikow deratyzacyjnych w trakcie zabiegu deratyzacji.
Zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych.

Saszetki, w ktorych znajduje sie przyneta powinny by¢ wlasciwie oznakowane.

Przynety nie nalezy wyjmowa¢ z saszetek.

Uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé sie 1 przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem produktu nalezy oceni¢ poziom infestacji (liczebnos¢ gryzoni).
Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podloza.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowac tak, aby bylo oczywiste, ze zawieraja
produkty gryzoniobojcze, i ze nie wolno przy nich manipulowac.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakow,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé¢ z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyboréw kuchennych i powierzchni majacych z nimi kontakt.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogta by¢ ona
wynoszona.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobodjczymi.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziag¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajgcy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

Saszetki, w ktorych znajduje si¢ przyneta powinny by¢ wlasciwie oznakowane.

Przynegty nie nalezy wyjmowacé z saszetek.

W przypadku przynety luzem unikaé przesypywania jej.

Unika¢ wdychania pytu.

Nie nalezy czysci¢ wodg karmnikéw deratyzacyjnych w trakcie zabiegu deratyzacji.
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5.2 Srodki zmniejszajgce ryzyko:

Uzytkownik powszechny:

* Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wykladana w sposéb ciggty
(dtugoterminowo).

* W przypadku stosowania produktéw gryzoniobojczych zawierajgcych antykoagulanty,
gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciagu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnosé
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac sie z profesjonalng firmg zajmujaca si¢
deratyzacjg.

* W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekcji) nalezy
wyszukiwac i usuwa¢ padle gryzonie, stosujgc rekawice ochronne.

e Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Uzytkownik profesjonalny:

» Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposob ciagly
(dlugoterminowo).

* W przypadku stosowania produktow gryzoniobdjczych zawierajacych antykoagulanty,
gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnogé
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustalié przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

* W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekciji) nalezy
wyszukiwag i usuwaé padle gryzonie, stosujgc rekawice ochronne.

*  Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.3 Szezegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz s§rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:
Pierwsza pomoc:

Zanieczyszczenie skory: przemyc¢ duzg iloscig wody i mydtem.

Zanieczyszczenie oka: przemyc¢ duzg iloscia wody, przez co najmniej 15 minut.

W przypadku spozycia doktadnie wypluka¢ usta woda. Nigdy nie podawac¢ niczego doustnie
nieprzytomnej osobie. Nie powodowa¢ wymiotéw. Skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem,
pokaza¢ etykiete i opakowanie produktu.

Wskazéwki dotyczace pomocy lekarskiej:

Jesli nie minely dwie godziny od polkniecia, przeprowadzi¢ plukanie zoladka, nastepnie
poda¢ dawke wegla (25 g). Antidotum: Witamina K1. Kontrolowaé¢ czas protrombinowy
lub wspotezynnik INR. Stosowaé leczenie objawowe.

W razie potrzeby skontaktowaé si¢ z Osrodkiem T oksykologicznym.

Skutki uboczne:

Mieszanina zawiera substancj¢ czynng z grupy antykoagulantéw. W przypadku polkniecia
istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia krwotokow wewnetrznych. Istnieje mozliwosé
absorpcji przez skorg. Objawy zatrucia: siniaki, krwawienie z nosa i dzigsel, blados¢, bol
brzucha i plecow.
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Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopuscié do zanieczyszczenia produktem lub opakowaniem po produkcie: gleby, wody
powierzchniowej i kanalizacji.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia do érodowiska, nalezy go zebra¢ unikajac
bezposredniego kontaktu ze skérg i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych.

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja woda.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przyngte
znaleziong poza stacja deratyzacyjng) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwaé
w sposob  bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem
odpadéw komunalnych. Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu.
Opakowan po produkeie nie nalezy uzywa¢ do innych celow.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala od $wiatla, wysokich temperatur
oraz z dala od zrédet silnych zapachéw. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé
razem z zZywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Okres trwalosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje:

« Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produktéw Biobsjczych Z upowaznienia P
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa WICEPREZES
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 ds. Produkts
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