PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2014 -06- 0 4

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman, 43

35010, Borgoricco (PD)
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) oraz na postawie art. 32 ust. 2, w zw.
z art. 33 tego rozporzadzenia i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy
- pozwolenie nr PL/2014/0140/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu

biobéjczego Murin Forte Pasta zgodnie z zaakceptowang charakterystykg stanowigcg
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Murin Forte Pasta

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytwdrca:
3-[3-(4’-bromo[1,1°-bifenyl]-4-ylo)-3- e Dr Tezza s.r.l., Via Tre Ponti 22, S.Maria
hydroksy-1- fenylopropylo]-4- de Zevio (VR), 37050, Wiochy

hydroksy-2H-1-benzopiran-2- on/
bromadiolon, CAS: 28772-56-7
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 30.06.2016 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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HACZEN

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Urszula Piwonska, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce
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1)

2)

3)

4)

5)

Zatacznik nr 7 do pozwolenia nr /p Z/ 0/% /- 40/” ﬂ

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Murin Forte Pasta

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa Vebi Istituto Biochimico s.r.l.

Adres Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0140/MR

Data wydania pozwolenia 2014 -06- 0 4
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2016 .

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.

Adres producenta

Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD),
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Desman, 43, 35010, Borgoricco
(PD), Wiochy

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

Bromadiolon

Nazwa producenta

Dr Tezza s.r.l.

Adres producenta

Via Tre Ponti 22, S.Maria de Zevio (VR),
37050, Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Tre Ponti 22, S.Maria de Zevio
(VR), 37050, Wiochy

Urzad Rejestraci Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycanych i Produkiéw Biobjezych

Al Jerozaoli
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglgdnieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Nr WE

Zawartos¢é

Bromadiolon

3-[3-(4’-bromo][1,1°-
bifenyl]-4-ylo)-3-
hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksy-2H-1-
benzopiran-2-on

substancja
czynna

28772-56-7

249-205-9

0,005% w/w

Benzoesan
denatonium

benzoesan
fenylometylo-[2- [(2,6-
dimetylofenylo)amino]-
2-oksoetylo]-
dietyloamonu

czynnik
zniechgcajacy

3734-33-6

223-095-2

0,001% w/w

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyne¢ta gotowa do uzycia.

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujjce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreélajacy zagrozenie Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103: Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.
P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania

produktu.

P273: Unikaé¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami

krajowymi.

Uwagi

Nie dotyczy
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Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywg
1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis Nie dotyczy
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis | Nie dotyczy
okreslajacy znaczenie znaku

ostrzegawczego
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy
Zwrot okre$lajacy warunki S1/2 Przechowywaé¢ pod zamknigciem i chronié przed

dzieé¢mi.

S13 Nie przechowywaé razem z Zzywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

524 Unika¢ zanieczyszczenia skory.

537 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

S46 W razie polknigcia niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

S61 Unika¢ zrzutow do srodowiska. Postepowac
zgodnie z instrukcjq lub kartg charakterystyki.

bezpiecznego stosowania

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 14

Opis zastosowania Uzytkownik powszechny: Zwalczanie myszy i szczurdw
wewnatrz i wokot budynkow.

Uzytkownik profesjonalny: Zwalczanie myszy i szczuréw
wewnatrz 1 wokét budynkoéw oraz na terenach otwartych.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus),

Szczury: Urzad Rejestraci Produftéw Leczniczyeh,
; Wyrobdw Medycznych | Produfddw Biobéjozych
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus), :

Al Jerozolimskie 131C, (
o NIP: 521-32-14-182 REGON: 013245801
e szczur $niady (Rattus rattus).

Strona3 z 6 UR.DRB.RBE.4231.0012.2011.WF




11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Zwalczanie myszy

e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 20-40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

e Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 20-40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczurow

e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 60-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10 m.

e Wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw) — 60-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Sposéb stosowania:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podloza.

12) Kategorie uzytkownikow:

Powszechny.
Profesjonalny.

13) Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Zanieczyszczone oczy natychmiast przemy¢ duzg iloscia wody lub roztworem soli
fizjologicznej. Przytrzymaé¢ palcami otwarte powieki. W przypadku zaistnienia
niepozadanych objawow zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ niniejsza karte charakterystyki
produktu.

W przypadku zanieczyszczenia skory natychmiast zdjaé zanieczyszczone ubranie i buty.
Przemy¢ skér¢ woda z mydiem lub przy uzyciu tagodnego detergentu sptukujac obficie wodg
az do catkowitego usunigcia substancji (przez 15-20 minut). W przypadku zaistnienia
niepozadanych objawow zasiggnaé porady lekarza i pokaza¢ niniejszg karte charakterystyki
produktu. Nie stosowac rozpuszczalnikoéw lub rozcienczalnikow.

W przypadku spozycia, jesli poszkodowany jest przytomny — wyplukaé usta woda. Stosowac
leczenie objawowe 1 pozostaé razem z osobg poszkodowana. W przypadku zaistnienia
niepozadanych objawow zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ niniejszg karte charakterystyki
produktu.

Inhalacja jest mato prawdopodobna.

Skutki uboczne:

Substancja czynna produktu Murin Forte Pasta to trwala przeciwzakrzepowa substancja
chemiczna, ktéra zmniejsza syntez¢ watrobowa czynnikdw zaleznych od witaminy K.
Mieszanina dziata jako antykoagulant. Spozycie powoduje zahamowanie dzialania witaminy
K, wywolujac krwotoki skorne i blony sluzowej. Objawy wystepujace w innych uktadach sg
glownie krwotoczne.
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W przypadku inhalacji: moze powodowaé kaszel i bol gardta, a w przypadku kontaktu
ze skorg — zaczerwienienie i podraznienie.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ zrzutow do sSrodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcja lub Kkarta
charakterystyki.

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci produktu
po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku), w tym przynete znaleziona poza
karmnikiem, karmniki deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw
niebezpiecznych. Nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chiodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od $wiatta i Zrodet zaptonu.
Okres trwalosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznoS$ci:

Przechowywa¢ pod zamknieciem.

Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

Karmniki z przyn¢ta muszg by¢ umieszczone w miejscu niedostgpnym dla dzieci,

zwierzat domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowa¢, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one
produkty gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

e Karmniki powinny =zabezpieczaé¢ przyngte przed dzialaniem czynnikéw
atmosferycznych.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupeinia¢ przynete zjedzona lub zanieczyszczong. Padle gryzonie i przynete
znaleziong poza karmnikiem nalezy usuwac, stosujac rekawice ochronne.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.

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

Urzad Rejestracji Prod
SEioriniBr Wyrobdw M
Al. Jerozo!
NIP: 5213
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e Po zastosowaniu produktu umy¢ rgce i skor¢ potencjalnie narazong na bezposredni
kontakt z produktem.

e Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

e Przynety nie nalezy wyjmowacé z papierowych saszetek.

Uzytkownik powszechny:

e Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych.
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete.

Uzytkownik profesjonalny:

e Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sie
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o s$rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem.

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Uwaznie  przeczyta¢ informacje zawarte ~w  raporcie  bezpieczenstwa
chemicznego/karcie charakterystyki produktu.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

1. Przyneta w pojedynczych 10g i 15g papierowych saszetkach pakowanych w:

- torebki (koekstrudowana folia/HDPE/polietylen lub metalizowany polietylen) o zawartosci
100g, 150g, 200g, 250g, 300g, 450g, 500g, 1000g i 1500g,

- puszki wyscielane folig z poliestru/ polietylenu o zawartosci 500g, 750g, 1000g.

2. Karmniki deratyzacyjne (PCW) zawierajace 25 g, 40 g, 80 g i 100 g, przynety pakowane
w pudia tekturowe o zawartosci: 100g, 160g, 240g, 400g, 500g, 1000g i 1500g.

Uzytkownik profesjonalny:

1. Przyne¢ta w pojedynczych 10g i 15g papierowych saszetkach pakowanych w:

- torebki (poliester/polietylen, koekstrudowana folia/HDPE/polietylen lub metalizowany
polietylen) o zawartosci 1-3kg,

- kartony wyscietane folig z poliestru/ polietylenu o zawartosci: Skg, 10kg, 20kg, 25kg,

- puszki wyscietane folig z poliestru/ polietylenu o zawartosci 2kg,

- wiaderka (PP lub PE) o zawartosci 2kg, 5 kg i 10 kg.

2. Karmniki deratyzacyjne (PCW) zawierajace 25g, 40g, 80g i 100g przynety pakowane
w pudtia tekturowe o zawartosci: 500g, 750g, 800g, 1kg, 2kg, 3kg, Skg, 10kg, 20kg, 25kg.
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