Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2017 -12- 2 7

LODI S.A.S.

Parc d’activités des quatre routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0060/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego SUBSTRAL PASTA NA MYSZY 1 SZCZURY

1. Nazwa produktu biobdjczego:
SUBSTRAL PASTA NA MYSZY I SZCZURY

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. III, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé uzytkowa produktu biobéjczego:
Pasta, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:
Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczurdw (Rattus norvegicus, Rattus rattus).

S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
LODI S.A S., Parc d’activités des quatre routes, 35390 Grand Fougeray, Francja
6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoSci

substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- o PelGar International Ltd., Unit 13,
naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, Newman Lane, Alton, Hampshire,
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g] GU34 2QR, Wielka Brytania

7. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

LODI S.A.S., Parc d’activités des quatre routes, 35390 Grand Fougeray, Francja
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8. Rodzaj opakowania:

Opakowanie do ponownego napetniania (maksymalna wielko$é opakowania - 500 g):

- karton zawierajacy torebke wykonang z polietylenu, zawierajaca 20 papierowych saszetek
(20x10 g przynety) lub 40 papierowych saszetek (40x10 g przynety).

9. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkc;i.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych do
stosowania wewnatrz i wokot budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Przed zastosowaniem produktu przeczyta¢ etykiete i postepowal zgodnie z instrukcja
stosowania oraz oceni¢ poziom infestacji.

-

Przechowywa¢ pod zamknieciem i chronié przed dzieémi.
Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza — pokaza¢ opakowanie lub
etykiete.

Karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja
one $rodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé. Karmniki musza by¢é
umieszczone w miejscu niedostgpnym dla dzieci, zwierzat domowych i innych zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie dopusci¢ do spozycia produktu przez czlowieka i zwierzeta niebedace przedmiotem
zwalczania.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynnosci kontrolnych miejsc wyktadania
przynety, zebra€ i usunaé padle zwierzgta, niezjedzong przynete i czesci przynety znalezione
poza karmnikiem deratyzacyjnym.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach gdzie moze on mie¢ kontakt z zywnoscig, pasza dla
zwierzat, przyborami majacymi kontakt z zywno$cia czy miejscami jej przetwarzania.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych miejsca te powinny by¢
w trakcie deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia produktu
powinna znajdowaé si¢ informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest
niebezpieczny dla zdrowia oraz informacja o §rodkach pierwszej pomocy w przypadku
zatrucia.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31.03.2015 r.

UR.DRB.RBE.0034.2012.KP
Strona2z 3




UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w cato$ci zadanie strony.

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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Zatacznik:
1. Tredc etykiety
Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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Zalacznik nr ‘{ldo pozwolenia m‘.lz L/ 020 7‘2 / 00@ O/Q /H Q

SUBSTRAL PASTA NA MYSZY 1 SZCZURY

Przyneta gryzoniobojcza skuteczna w zwalczaniu szczurdw i myszy
wewnatrz i wokol budynkéw.

SUBSTRAL PASTA NA MYSZY I SZCZURY jest przyneta gryzoniobdjeza w postaci pasty
gotowg do zastosowania .

Substancja czynna : 0.05 g/kg (50 ppm) difenakum :
nazwa wg [UPAC: 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4-hydroksykumaryna

Posta¢ uzytkowa to przyneta gotowa do uzycia w formie pasty pakowanej w saszetki o masie
10g

Rodzaj uzytkownikoéw: powszechny (nieprofesjonalny) -
Nie stosowa¢ produktu z innymi produktami biobdjczymi.
Przed zastosowaniem produktu przeczytaé etykiete.

Podmiot odpowiedzialny/Producent
LODI S.A.S.

Parc d’activités des quatre routes
35390 Grand Fougeray

Francja

Tel. 00 33 (0)2 99 08 48 59

Dystrybutor na terenie Rzeczypospolitej Polskie;:
SCOTTS POLAND Sp. z o.0.

ul. Ostrobramska 101 A

04-041 Warszawa

tel. +48 (22) 465 61 80

fax. +48 (22) 465 61 91

Nr pozwolenia:

Nr serii:

Data waznosci:

llo$¢ produktu w opakowaniu:

INSTRUKCJE STOSOWANIA

W celu odpowiedniego rozmieszczenia przynety dla gryzoni docelowych, obejrze¢ miejsce,
zlokalizowaé: $ciezki uczeszczane przez gryzonie, nory, odchody i slady zniszczenia.

Przed zastosowaniem produktu oceni¢ poziom infestacji (liczebno$é szkodnikow). Produkt
stosowa¢ wylacznie w karmnikach deratyzacyjnych zabezpieczonych przed niepozadanym
otwarciem. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podloza i oznakowane tak aby bylo
oczywiste, ze zawierajg one $rodki gryzoniobojcze 1 nie wolno przy nich manipulowag..

Zwalczanie szczurow



Umiesci¢ przynete SUBSTRAL Pasta na myszy i szczury w punktach odwiedzanych przez
szczury. :

Wybraé odpowiednia liczbe miejsc do rozmieszczenia karmnikéw deratyzacyjnych w miejscach
gdzie widoczne sa odchody lub inne slady bytowania gryzoni.

Dawkowanie:

Niska infestacja — 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10 m.

Wysoka infestacja — 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Zwalczanie myszy

Umiesci¢ przynete SUBSTRAL Pasta na myszy i szczury w punktach odwiedzanych przez
myszy. Stosowaé wiele miejsc wyktadania przynety, wszedzie tam gdzie widoczne sg odchody,
szkody lub inne §lady bytowania gryzoni.

Dawkowanie:

Niska infestacja — 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Wysoka infestacja — 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 3 m.

Okres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego:
Objawy pojawiaja si¢ stopniowo w 2-3 dni po spozyciu dawki letalnej , doprowadzajac do $§mierci
gryzoni po 4-5 dniach.

Uwagi dotyczace stosowania

Zabezpieczyé i przykryé przynety w celu unikniecia jej zawilgocenia . Przynety zabezpieczy¢ tak
aby nie mogty by¢ one wynoszone lub rozproszone przez gryzonie. Czesto sprawdza¢ miejsca
przynet, szczegdlnie w ciggu pierwszych 10 dol5 dni. Po zjedzeniu przynety przez gryzonie,
umiescié nowe porcje przynety w karmnikach deratyzacyjnych. Jeieli cata wylozona przyneta zostata
spozyta, nalezy uzupetniaé karmniki o nowe porcje pasty. Kontynuowac uzupetnianie przynet do
chwili gdy pozostang nienaruszone przez gryzonie. Unikaé uwolnienia do $rodowiska. Nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia wody produktem lub opakowaniem po produkcie.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogélnie dostgpnych, miejsca te powinny by¢ w
trakcie deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia produktu powinna
znajdowac si¢ informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednich $rodkéw ochrony indywidualne;j.

Bezpieczenstwo dla ludzi i zwierzat

Umiesci¢ przynete SUBSTRAL Pasta na myszy i szczury w miejscach niedostgpnych dla dzieci,
zwierzat domowych, oraz zwierzat nie bedacych przedmiotem zwalczania. Nie jesé, nie pié i
nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu. Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem,
piciem i paleniem tytoniu umy¢ skére narazona na bezposredni z nim kontakt. Zadba¢ o dobra
wentylacje pomieszczenia.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzgta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wykladania przynety, zebraé i
usunaé padle gryzonie, niezjedzona przynete i czg¢sei przyngty znalezione poza karmnikami
deratyzacyjnymi.




Padle gryzonie usuwaé¢ w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami. Martwe
gryzonie muszg zosta¢ natychmiast usunigte i oddane do spalenia wyspecjalizowanej firmie,
w celu unikni¢cia wtdrnego zatrucia przez zwierzeta nie bedace przedmiotem zwalczania.

SRODKI OSTROZNOSCI

W celu uniknigcia niebezpieczenstwa dla czlowieka i $rodowiska, nalezy stosowaé si¢ do
ponizszych informaciji:

S1/2: Przechowywaé pod zamknieciem i chronié przed dzie¢mi.

S13: Nie przechowywacé razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

S37: Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

S46: W razie polknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.
S57: Uzywaé odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu Srodowiska.

S35: Usuwacé produkt i jego opakowanie w sposdb bezpieczny.

W przypadku probleméw zdrowotnych zwierzat nie podlegajacych zwalczaniu, skontaktowac
si¢ z weterynarzem.

PIERWSZA POMOC
- Kontakt ze skoéra : Zmy¢ skore delikatnym mydiem i woda. Zdjaé zakazone ubranie i
upra¢ przed ponownym zalozeniem.
- Kontakt z oczami : Przemyé woda przez 15-20 minut. Zdjaé szkla kontaktowe.
- Potknigcie : Natychmiast wezwac¢ lekarza.
- Drogi oddechowe : Srodek nie stanowi zagrozenia dla drég oddechowych, zastosowanie

$rodkéw pierwszej pomocy nie jest konieczne.

Nie stosowac ptukania zotadka bez specjalistycznej porady lekarskie;j.
Witamina K jest antidotum, ale nalezy pamigtaé, ze podanie witaminy K nie jest systematyczne.

SKUTKI UBOCZNE

W przypadku spozycia, produkt moze wywotaé krwotoki wewnetrzne.

Objawy zatrucia moga obejmowa¢é rOwniez: fatwe zasinienie, krwawienie z nosa lub dziaset, krew
w stoleu lub moczu, nadmierne krwawienia z drobnych skaleczen i otaré. Objawy zatrucia moga
pojawié sie w ciagu kilku dni.

W naglych przypadkach kontaktowa¢ si¢ z oSrodkami toksykologicznymi w Polsce:

Gdansk — (58) 682 04 04 Tarnéw — (14) 631 54 09
Rzeszéw — (17) 866 40 25 L.6dz — (42) 657 99 00
Krakéw — (12) 411 99 99 Warszawa — (22) 619 66 54
Sosnowiec - (32) 266 11 45 Poznafi — (61) 847 69 46
Lublin — (81) 740 89 83 Wroctaw — (71) 343 30 08

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przechowywaé w suchym, chfodnym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostepnym dla dzieci oraz
zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przechowywa¢ produkt w szczelnie zamknigtym, oryginalnym, oznakowanym opakowaniu.

Stabilno$¢ przechowalnicza




Okres trwatosci produktu : do 2 lat w temperaturze pokojowe;j.
Stosowaé zgodnie z data przydatnosci wskazana na opakowaniu.

Post¢gpowanie z odpadami produktu i odpadami opakowaniowymi

Pozostatosci po produkcie oraz opakowanie muszg zostaé usunigte w bezpieczny sposéb.
Usuwa¢ opakowanie, pozostalosci nieuzytego produktu oraz martwe gryzonie zgodnie z
lokalnymi przepisami. Opakowania, resztki przynet, martwe gryzonie musza zostaé usuniete
Jako odpad niebezpieczny, np. odda¢ do spalenia wyspecjalizowanej firmie, w celu unikniecia
wtornego zatrucia przez zwierz¢ta nie bedace przedmiotem zwalczania. Zabrania sie
wtormego wykorzystywania opakowan .

Informacja dotyczaca opornosci

Przy wyborze rodentycydu przeznaczonego do zastosowania nalezy braé pod uwage status
oporno$ci na difenakum. Ten wymoég ma na celu poméc w zminimalizowaniu opornoéci na
difenakum. Tam gdzie wykazano lub tam gdzie podejrzewa si¢ oporno$é na difenakum nalezy
zastosowaé strategi¢ przeciwdzialania zjawisku oporno$ci i nalezy zastosowaé produkty
zawierajace alternatywna substancje czynna.

Jesli zajdzie taka konieczno$é, skonsultowaé sie z profesjonalnym operatorem do spraw usuwania
odpadéw lub lokalnymi wiadzami.
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