PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobéjczych

\ Warszawa, 2018 -01- 12

Babolna Bioenvironmental
Centre Ltd.

Szallas u. 6.

H-1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926, ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Széllas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2018/0278/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego o nazwie:
Protect Sensation

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Protect Sensation

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Széllas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromobifenylo ® Dr Tezza SrL, Via Tre Ponti 22,
- -4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-4- 37050 St. Maria di Zevio, Wtochy

hydroksykumaryna (bromadiolon)
WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,005 g/100 g]

UR.DRB.RBR.4231.0054.2017.AL
Strona 1 z2




S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0278/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego o nazwie: Protect Sensation.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 01.02.2021 r.

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w catosci 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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobo6jczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

/)

- AL s ‘_/J
Z upowaznighia Arezesa
WICEPRELZES

ds Pm%w Bjobdjczych

Barbara Ja ofska-t.uczak

< X )
SR

\

L =4

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4231.0054.2017.AL

Strona2 z 2




. .
Zatacznik nr..! do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw 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 Biobo6jczego

1) Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Protect Sensation

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2(.)‘1n§£0278/M‘Rq
=012

Data wydania pozwolenia

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2021-02-01

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres producenta Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres ]V)Vr Kéves Janos, 2943 Babolna,
egry

5) Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna bromadiolon
Nazwa producenta Dr Tezza SrL
Adres producenta Via Tre Ponti 22, 37050 St. Maria di Zevio,
Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Via Tre Ponti 22, 37050 St. Maria
di Zevio, Wiochy

tracji Produktéw Leczniczych,
ktbw Biobdjczych
2 Warszawa

Urzad Reje
Wyro!
Al Ji

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | NrCAS | NrWE | Zawartos¢|
powszechna [£/100 g]
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3- bstanci
: (4'-bromobifenylo-4-ilo)-3- | Substancja g oy
bromadiolon hydroksy-1-fenylopropylo]- czynna 28772-56-7 | 249-205-9 0,005
4-hydroksykumaryna

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,002 g/100g)

7) Postaé uzytkowa: bloczki parafinowe, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Repr. 1B
STOT RE 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez dtugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez dtugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Srodki ostrozno$ci

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ sie ze specjalnymi $rodkami
ostroznosci.

P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skére lub na odziez .

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu
P280 Stosowac¢ rekawice ochronne.

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

P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnad
porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywac pod zamknieciem.

P501 Zawarto$¢ /pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm utylizacji
odpadéw zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz i wokot budynkow.

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

Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy

e 40-50 g prz;/nqty w karmniku deratyzacyjnym/na punkt z przynegta umieszczonym
na kazde 5 m”.

Zwalczanie szczurow:

e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 200 g przynety w karmniku deratyzacyjnym/na
punkt z przyne¢ta rozmieszczonym co 10 m;

e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 200 g przyngty w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyn¢ta rozmieszczonym co 7 m.

Sposob stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podloza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak,
aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrze¢.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny
13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKkresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska

w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W razie przypadkowego zatrucia lub jego podejrzenia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza
i pokazac etykietg lekarzowi.

W razie potkniecia: niezwlocznie zasiegnaé¢ porady lekarza i pokaza¢ pudetko produktu,
etykiete lub karte charakterystyki. Nie wywolywa¢ wymiotéw bez wyraznego polecenia
lekarza. Ptuka¢ usta woda. Nie podawa¢ niczego doustnie osobie nieprzytomne;.

W razie kontaktu ze skéra: zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem.
Przemy¢ skore duza iloscia wody z mydlem. W razie dolegliwosci zwréci¢ si¢ do lekarza
specjalisty.

W razie kontaktu z oczami: jezeli w oczach sa soczewki kontaktowe, nalezy je usuna¢. Ptukaé
otwarte oczy duzg iloScia wody przez kilka minut. W razie dolegliwosci zwrdci¢ sie
do lekarza specjalisty.

Urzad Reiestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobiw ! iP té Siczych
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Informacja dla lekarza:

Produkt zawiera sktadnik przeciwzakrzepowy, bromadiolon. Po potknigciu moze zmniejszyé
si¢ zdolnos¢ do krzepnigcia krwi i pojawié wewnetrzne krwawienie. Moze uptynaé¢ nawet
kilka dni od zatrucia/narazenia do wystapienia objawow.

Podczas udzielania pomocy lekarskiej nalezy podaé witamine K1 osobie, ktéra potkneta
produkt, w razie pojawienia si¢ charakterystycznych objawéw (np. krwawienie z nosa,
krwawienie dziasel, plucie krwia, pojawienie si¢ krwi w moczu, diuzszy czas krzepnigcia
krwi, wystapienie duzego lub wigkszej ilosci krwiakéw, nagly nietypowy bol trzewi). Jezeli
krwawienie jest niedostrzegalne, to podczas udzielania pomocy osobie zatrutej i po uplywie
48-72 godzin po powstaniu narazenia trzeba zmierzy¢ czas protombinowy (INR). Jezeli czas
protombinowy jest wigkszy od 4, to osobie zatrutej nalezy podaé¢ dozylnie witamine K1.
Moze tez zaj$¢ potrzeba wielokrotnych powtérzonych zabiegow.

Antidotum: Witamina K1 (Skutecznos¢ leczenia trzeba sprawdzié¢ metoda laboratorying).
Skutki uboczne: po potknigciu moze zmniejszy¢ si¢ zdolno§¢ do krzepnigcia krwi i pojawié

wewngtrzne krwawienie, krwawienie z nosa, krwawienie dzigsel, plucie krwia, krew
w moczu, duze lub wigkszej ilosci krwiaki, nagly nietypowy bél trzewi.

Srodki ochrony Srodowiska:

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, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym pojemniku, zuzyte karmniki oraz
padte gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki  przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od zrédel $wiatla.
Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne srodki ostroznosci:

® Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotoéw, swifi, drobiu, dzikiego ptactwa).

* Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé.

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

* Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktow roslinnych.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode
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NiF: b21-

lub zanieczyszczona. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ padle gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynete znaleziona poza karmnikiem. Padte gryzonie 1 przynete
nalezy usuwac, stosujac rekawice ochronne.

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

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skore narazona na bezposredni z nim kontakt.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

Nosié¢ odpowiednie rgkawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal si¢
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacja,
7e kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Przy wyborze rtodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wziag¢ pod uwagg dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢
zjawisko opornoéci na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Bloczki o masie 20 g, 25 g, 50 g umieszczone w nastepujacych opakowaniach:

wiaderko (PP) o pojemnosci do 8 kg,
pudelko (karton) z wewnetrzng torebka (PE) o pojemnosci do 25 kg.
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