PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2020 -03- 0 6

B o osga| e sus) |91 0
CISA ADRIATICA S.r.l
Viale Della Liberta' 4
65010 Moscufo (PE)
Wiochy
DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania narynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdzn. zm.) oraz
w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0387/MR/SBP z dnia 13.05.2019 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o mnast¢pujacych
nazwach:

nazwa 1: ESCA PASTA P

nazwa 2: Nor Killer Strong Pasta
nazwa 3: Hunter Pasta 25

nazwa 4: Master Rat 25 ppm Pasta
nazwa 5: Soltex Niezawodny Pasta

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiacg zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy produktu biobdjczego:

z: | ESCAPASTAP

na: | nazwa 1: ESCA PASTA P
nazwa 2: Nor Killer Strong Pasta

nazwa 3: Hunter Pasta 25
nazwa 4: Master Rat 25 ppm Pasta
nazwa S: Soltex Niezawodny Pasta
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobodjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0387/MR/SBP z dnia 13.05.2019 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:
nazwa 1: ESCA PASTA P, nazwa 2: Nor Killer Strong Pasta, nazwa 3: Hunter Pasta 23,
nazwa 4: Master Rat 25 ppm Pasta, nazwa 5: Soltex Niezawodny Pasta.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0387/MR/SBP w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazw produktu biobdjczego uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 ., poz. 2096 ze zm. ),

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobsjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 Biobojczego

Nazwa produktu:
nazwa 1: ESCA PASTA P
nazwa 2: Nor Killer Strong Pasta
nazwa 3: Hunter Pasta 25
nazwa 4: Master Rat 25 ppm Pasta

nazwa 5: Soltex Niezawodny Pasta

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2019/0387/MR/SBP

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: ESCA PASTA P

nazwa 2: Nor Killer Strong Pasta
nazwa 3: Hunter Pasta 25

nazwa 4: Master Rat 25 ppm Pasta

nazwa 5: Soltex Niezawodny Pasta

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | CISA ADRIATICA S.r.L

Adres

Viale Della Liberta' 4, 65010 Moscufo (PE), Wtochy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2019/0387/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2019-05-13
Data wydania zmiany pozwolenia 2020 -03- 0 6
Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia | 2022-12-31

1.4. Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta FERBI S.t.1.

Adres producenta

Viale [ Maggio, 64023 Mosciano Sant’ Angelo,

Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Viale I Maggio, 64023 Mosciano Sant’
Angelo, Wiochy

L.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Brodifakum

Nazwa producenta

Activa S.r.l

Adres producenta

Via Feltre 32, 20132 Milano, Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Dr. Tezza S.r.1, Via Tre Ponti 22, 37050
S. Maria Di Zevio, Wtochy
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

N:;:V;chna Nazwa IUPAC Funkcja |NrCAS | Nr WE @;{g}“
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(4'-bromobifenylo-4- b .

Brodifakum | ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- | S“>S"%3 | 56073 100 | 259-980-5 | 0,0025
naftylo]-4- GRS
hydroksykumaryna

2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: pasta

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki
ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOT RE 2
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowaé¢ uszkodzenie narzadoéw (krew)
zagrozenie poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krew)
zagrozenie poprzez dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P501

P102 Chronié przed dzie¢mi.
P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P308+P313 W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegng¢ porady/zglosi¢ sie¢ pod opieke lekarza.
Zawarto$é/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego
zaktadu utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy
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4.

Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkow przez uzytkownika

powszechnego:

Grupa produktowa

14

Szczegdtowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

20-40 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielko$¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Maksymalna wielkos$¢ opakowania zbiorczego — 50 g
Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

worek/torebka (plastik),

wiadro (HDPE),

wiadro (HDPE) z wewngtrzna wysciotka (plastik),

pudetko (karton) z wewnetrzng torebkg (plastik),

pudelko (karton) w wewngtrzng wysciotka (plastik).

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozZniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupehia¢ przynete zjedzona

przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

4.1.2

patrz sekcja 5.2
4.1.3

patrz sekcja 5.3
4.1.4

patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.2

Zastosowanie 2: Zwalczanie szczuréw wewnatrz budynkow przez
uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosé 100-200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

stosowania wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosié 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g

1 materiaty opakowaniowe | Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
e worek/torebka (plastik),
e wiadro (HDPE),
» wiadro (HDPE) z wewngtrzng wysciotka (plastik),
o pudetko (karton) z wewnetrzng torebka (plastik),
e pudetko (karton) w wewnetrzng wysciotkg (plastik).

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly 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
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczurow wokol budynkow przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
szkodliwe
Obszar zastosowania Wokot budynkow
Sposdb stosowania Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje¢ stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czgstotliwosé 100-200 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
stosowania wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosc¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
Kategoria uzytkownika Powszechny
Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g
1 materialy opakowaniowe | Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:
o worek/torebka (plastik),
e wiadro (HDPE),
e wiadro (HDPE) z wewngtrzng wysciotka (plastik),
o pudelko (karton) z wewngtrzng torebkg (plastik),
o pudetko (karton) w wewnetrzng wysciotka (plastik).

4.3.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetia¢ przynete zjedzona
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich 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 bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkow przez uzytkownika

profesjonalnego:
Grupa produktowa 14
Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania

Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

20-40 g przynety na stacje¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan
1 materiaty opakowaniowe

o worek/torba (plastik) do 25 kg,
o worek /torba(plastik) z wewngtrzng wysciotka (plastik) do 10

e wiadro (HDPE) do 25 kg,

o wiadro (HDPE) z wewngetrzng wysciolka (plastik) do 10 kg,
e pudetko(karton) z wewngtrzng torebka (plastik) do 10 kg,

e pudetko (karton) w

Minimalna wielkos$¢ opakowania zbiorczego — 1,5 kg
Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

kg,

wewnetrzng  wysciotka  (plastik)

do 10 kg, :

4.4.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong

przez gryzonie.

e Postepowaé zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych
metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

44.2
patrz sekcja 5.2
443

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i poSrednmich dzialan

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

e Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowa¢, aby przyngta nie miata kontaktu z woda.

4.4.4

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
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4.4.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.5 Zastosowanie 5: Zwalczanie szczurow wewnatrz budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

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

Dawka i czestotliwosé 100-200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

stosowania wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1,5 kg

i materialy opakowaniowe | Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

e worek/torba (plastik) do 25 kg,

e worek /torba(plastik) z wewngtrzng wysciolkg (plastik)
do 10 kg,

» wiadro (HDPE) do 25 kg,

» wiadro (HDPE) z wewnetrzna wysciotka (plastik) do 10 kg,

» pudetko(karton) z wewngtrzng torebka (plastik) do 10 kg,

e pudetko (karton) w wewngtrzng wysciotka (plastik)
do 10 kg.

4.5.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

® Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupeiaé przynete zjedzona
przez gryzonie.

* Postgpowac zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych
metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.5.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

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

® Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systeméw odprowadzania
wody nalezy dopilnowac, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.
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4.5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.6 Zastosowanie 6: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokol budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegbdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wokoét budynkow

Sposodb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwos¢ Zwalczanie myszy:

stosowania 20-40 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

100-200 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1,5 kg

i materialy opakowaniowe | Saszetki (PET/AL/PE) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

e worek/torba (plastik) do 25 kg,

o worek /torba(plastik) z wewngtrzna wysciotka (plastik)

do 10 kg,

wiadro (HDPE) do 25 kg,

wiadro (HDPE) z wewngtrzng wysciotka (plastik) do 10 kg,

pudetko(karton) z wewnetrzng torebka (plastik) do 10 kg,

pudetko (karton) w wewngtrzng wyscidtka (plastik)

do 10 kg.

4.6.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

e Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

e Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (na poczatku okresu
zwalczania myszy przynajmniej co 2-3 dni, szczurOw przynajmniej co 5-7 dni,
a w pdzniejszym okresie przynajmniej raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci
produktu, oceny stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy
uzupelnia¢ przynete zjedzong przez gryzonie.

e Wymieniaé¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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4.6.2

4.6.3

4.6.4

4.6.5

Postepowac zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych
metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Nie stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

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

W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekdw wodnych, watéw, rowow nawadniajacych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowaé, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspdélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ i przestrzegaé zalecen
zamieszczonych w materialach informacyjnych dotgczonych do produktu lub
informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem produktéw gryzoniobdjczych nalezy rozwazyé¢ zastosowanie
niechemicznych metod kontroli (np. putapek).

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usuna¢ inne potencjalne zrédla pokarmu dla
gryzoni (np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie obszaréw,
w ktorych zaobserwowano aktywno$¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzié¢ do podloza lub
innych struktur.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

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

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

Nie umieszcza¢ stacji deratyzacyjnych w poblizu miejsc, w ktorych moga mie¢ one
kontakt z wodami powierzchniowymi.

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni kontakt
z produktem.
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Po za-kor'lczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

Uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé¢ si¢ 1 przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materialach informacyjnych dotagczonych do produktu lub
informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstgpne rozpoznanie terenu,
na ktorym wystepuja gryzonie, w celu wlasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.
Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zZrédla pokarmu dla
gryzoni (np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowac¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobra praktyka
higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych metod kontroli.
W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowaé¢ odpowiednie S$rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otwordéw, usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sgsiedztwie obszarow,
w ktorych zaobserwowano aktywnos$¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podfoza lub
innych struktur.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowa¢ tak, aby byto oczywiste, ze zawieraja
produkty  gryzoniobojcze, i ze nie wolno przy nich  manipulowa¢
(patrz sekcja 5.3 - informacje, ktore nalezy zamieszcza¢ na etykietach).

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

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

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

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

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (wykonane z posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu — dodatkowo, jesli wynika to z oceny ryzyka nalezy wymienic
inne $rodki ochrony indywidualnej takie jak maska, okulary ochronne).

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

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

Jezeli spozycie przynety jest zbyt niskie w poréwnaniu do oszacowanego stopnia
infestacji gryzoni, nalezy rozwazy¢ przeniesienie stacji deratyzacyjnych w inne miejsca
lub zmiane postaci uzytkowej produktu.

Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczgcia zwalczania gryzoni przyneta jest w dalszym
ciagu zjadana, a aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku
skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zj awisko opornosci na
brodifakum nalezy z&%gﬁowaé . rBgucgtdukt zawierajacy inng substancje z grupy

ejestracji ow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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rodentycyddw. Nalezy rowniez rozwazy¢ zastosowanie niechemicznych metod kontroli
(np. pulapek).

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

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Uzytkownik powszechny:

®* W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa

ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otwordéw, usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).
Nie nalezy stosowa¢ produktu w zabiegach z przyneta wyktadana w sposob ciggly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).
Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze:
o dozwolone jest stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozgdanym
otwarciem stacjach deratyzacyjnych;
o stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowad, poprzez umieszczenie
informacji, o ktérych mowa w sekeji 5.3 charakterystyki produktu biobojczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowa¢ zgodnie z zaleceniami dla produktu”).
W przypadku stosowania produktéw gryzoniobéjczych zawierajacych antykoagulanty,
gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomié¢ dostawce/sprzedawce produktu
lub skonsultowac¢ si¢ z profesjonalng firma zajmuj acg si¢ deratyzacja.
W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekcji) nalezy
wyszukiwac i usuwaé padte gryzonie.
Padle gryzonie usuwa¢ w sposéb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do  odzysku i unieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie mieszaé¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowaé sie w tresci oznakowania opakowania).

Uzytkownik profesjonalny:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowa¢é
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
1 najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czgsto i regularnie wyszukiwaé
1usuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie stosowaé produktu dhuzej niz 35 dni bez wezesniejszej oceny stopnia infestacji
1 skutecznosci zwalczania gryzoni.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposob ciggly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze:

o produkt nie powinien by¢ udostepniany uzytkownikom powszechnym
(np. ,jedynie dla uzytkownikéw profes;j onalnych”),

o dozwolone jest stosowanie produktu wylacznie w odpornych na manipulacje
stacjach ~ deratyzacyjnych (np. ,stosowaé wylagcznie w  odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych”),

o stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowad, poprzez umieszczenie
informacji, o ktoérych mowa w sekeji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowaé zgodnie z zaleceniami dla produktu”).
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* Zastosowanie tego produktu powinno zwalczy¢ gryzonie w ciggu 35 dni.

e Etykieta i (lub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, zeby w przypadku
podejrzenia braku skuteczno$ci produktu pod koniec okresu zwalczania gryzoni
(np. odnotowania dalszej aktywnosci gryzoni) uzytkownik skonsultowat sig
z dostawca/sprzedawcg lub skontaktowat sie ze specjalistyczng firma zajmujacy sie
deratyzacja.

* W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ woda stacji deratyzacyjnych.

Padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do  odzysku i unieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowaé sie w tresci oznakowania opakowania).

5.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:

Produkt zawiera substancj¢ nalezaca do grupy antykoagulantéw. W przypadku spozycia
objawy moga wystapi¢ z opdznieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dzigsel. W ciezkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakéw oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu ze skora: spluka¢ skorg woda, a nastepnie umy¢ wodg z mydtem.

e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
utrzymujac powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.

e kontaktu z jamg ustng: ostroznie przepluka¢ jame ustng wodg. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywa¢ wymiotéw. W przypadku
potknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokaza¢ opakowanie produktu
lub etykiete.

W przypadku spozycia produktu przez zwierz¢ domowe nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych muszg zawiera¢ nastepujace informacje:
,Nie przenosi¢ ani nie otwieraé”; ,,Zawiera substancje gryzoniobdjczg”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja(-e) czynna(-e)” i ,,W razie wypadku skontaktowac si¢
z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonéw do osrodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebrac
(mechanicznie) unikajgc bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni).

e Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:
e Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacjg deratyzacyjng) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwac

w sposéOb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np.w spalarni). Nie miesza¢ ze
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strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac sig
w tresci oznakowania opakowania).

e W przypadku uzytkownika powszechnego zaleca si¢ stosowanie rgkawic ochronnych.

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

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostgpnym dla

dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywa¢ z dala od S$wiatla
stonecznego.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j

6. Inne informacje:

e Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji nalezacych do grupy antykoagulantéw
skutki zastosowania produktow gryzoniobdjczych je zawierajacych mozna
zaobserwowac po uptywie 4-10 dni po spozyciu przynety.

e Gryzonie mogg przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwacé, stosujac
rekawice ochronne lub narzgdzia, np. szczypce.

e Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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