PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 201& ~07- 23

Nr Y\ .&94&\.0.455.\.&?}\}4 6a|Lo13
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea 51
48100 - Munguia
Hiszpania
DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, z pozn. zm.) w zwigzku
zart. 8 ust. 7 i art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw 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. 122 i 138)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0155/MR
z dnia 01.07.2014 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
o nast¢pujacych nazwach:

nazwa 1: IKEBANA CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN
nazwa 2: BR CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN
nazwa 3: QM CONSUMER ROMADIOLONE GRAIN
nazwa 4: DIPTRON CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

zgodnie z zaakceptowany charakterystyka stanowigc zalgcznik do niniejszej decyzji
w zakKresie:

- nazwy produktu biobéjczego:

z: | MURIBROM GRAIN

na: | nazwa 1: IKEBANA CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN
nazwa 2: BR CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

nazwa 3: QM CONSUMER ROMADIOLONE GRAIN

nazwa 4: DIPTRON CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$ci 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, CAS: 56073-10-0

zaw. [0,005 g/100 g]

Wytworca: Laboratorios Agrochem S.L., C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind.Sur, 08292 -
Esparraguera, Barcelona, Hiszpania
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na: 3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4"-bromobifenylo-4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-
4-hydroksykumaryna (bromadiolon), WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7

zaw. [0,0029 g/100 g|

Wytwérca: Laboratorios Agrochem S.L., Tres Rieres, 10 Pol. Ind. Sud.,
08292 Esparreguera (Barcelona), Hiszpania

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowiacej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
‘1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
11. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykerzystywania istniejgcych zapasow.
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0155/MR z dnia 01.07.2014 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach:
IKEBANA  CONSUMER BROMADIOLONE  GRAIN, BR  CONSUMER
BROMADIOLONE GRAIN, QM CONSUMER ROMADIOLONE GRAIN, DIPTRON
CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0155/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczagcych: nazwy produktu biobdjczego, zawartosSci substancji czynnej,
instrukcji stosowania, kategorii uzytkownika oraz klasyfikacji i oznakowania produktu
biobojczego uwzglednia w calosci zadanie strony. W zwigzku ztym od uzasadnienia
niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 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 Urze¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznjénia fredes:

WICEPREZES

as. E:f(!M@BIOD jjczych
/ — - i

o i

Barbara Jayorska-t uczak

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Biobojczego

Nazwa produktu:
IKEBANA CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN
BR CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

QM CONSUMER ROMADIOLONE GRAIN
DIPTRON CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2014/0155/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrcbdw Medycznych i Produkléw Biobdjczych
Al Jerozolirskie 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: IKEBANA CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN
nazwa 2: BR CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

nazwa 3: QM CONSUMER ROMADIOLONE GRAIN

nazwa 4: DIPTRON CONSUMER BROMADIOLONE GRAIN

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Adres

Derio Bidea 51, 48100 - Munguia, Hiszpania

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

Numer pozwolenia PL/2014/0155/MR
Data wydania pozwolenia 2014-07-01
Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -07- 2 3
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2019-06-30

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Adres producenta

Derio Bidea 51, 48100 - Munguia, Hiszpania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | Derio Bidea 51, 48100 - Munguia,
Hiszpania

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Bromadiolon

Nazwa producenta

Laboratorios Agrochem S.L.

Adres producenta

Tres  Rieres, 10 Pol. Ind. Sud.,
08292 Esparreguera (Barcelona), Hiszpania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

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

Strona2z 12
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jako$ciowy i ilociowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlaSciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawarto§¢

powszechns Nazwa IUPAC Funkeja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]

Bromadiolon | 3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)- | substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,0029
3-(4'-bromobifenylo- czynna

4- ilo)-3-hydroksy-
1-fenylopropylo]-4-
hydroksykumaryna

2.2 Posta¢ 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 okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwale lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

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

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne.

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

Uwagi

Nie dotyczy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobaw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy i szczuréw 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 Wewnatrz 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¢ organizméw szkodliwych):

60 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosc
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnoé¢ organizméw szkodliwych):
60 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomig¢dzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:
Niska infestacja (matla liczebnos$¢ organizmow szkodliwych):

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

Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizmow szkodliwych):

100 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegltos¢
pomig¢dzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

i materialy opakowaniowe | 1. Saszetki (PE) o masie od 10 g do 50 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

e wiaderko (PE),

e torba (PE, papier),

e pudelko (karton).

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych co 34 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padilych gryzoni. Nalezy uzupelniaé
przynete zjedzong przez gryzonie.

e Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

e Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.
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4.1.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 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

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie myszy i szczurow wokol budynkéw przez
uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa 14

Szczegdltowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wokot budynkéw

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

Dawka i czestotliwosc Zwalczanie myszy:

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

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$é organizméw szkodliwych):

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegto$c¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (matla liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m. '

Kategoria uzytkownika Powszechny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkicw Biobjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Wielkos$¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
1 materialy opakowaniowe | 1. Saszetki (PE) o masie od 10 g do 50 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
e wiaderko (PE),

e torba (PE, papier),

e pudelko (karton).

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 co 3—4 dni, w celu oceny
stanu stacji deratyzacyjnych oraz usuni¢cia padlych gryzoni. Nalezy uzupelniaé
przyngte zjedzong przez gryzonie.

Wymieniaé¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczong.

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

SrodKi ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i po$rednich dzialan
niepozgdanych, 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

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rartus norvegicus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkdéw

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

Dawka i czgstotliwosé Zwalczanie myszy:

stosowania

Niska infestacja (mala liczebno$é organizmow szkodliwvch):

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegltos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.
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Wysoka infestacja (duza liczebnos$é organizméw szkodliwych):
60 g przynety na stacje¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomig¢dzy stacjami powinna wynosié 5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$é¢ organizméw szkodliwych):

100 g przyngty na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 25 kg
1 materiaty opakowaniowe | 1 Saszetki (PE) o masie od 10 g do 50 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:

e wiaderko (PE),

e torba (PE, papier),

e pudetko (karton).
Maksymalna pojemnos$¢ opakowan zawierajgcych przynete
jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszych
pojemnoSci opakowan rynkowych zawarto§¢ powinna by¢
podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.3.1

4.3.2

433

4.3.4

4.3.5

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 uzupehniaé
przyngt¢ zjedzong przez gryzonie.

Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

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

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

Instrukeje 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 Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobgjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy i szczurow wokoél budynkow 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 Wokot budynkow

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

Dawka i czgstotliwos¢ Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mala liczebno$¢ organizmow szkodliwych):

60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiegdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizméw szkodliwych):

60 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosc
pomig¢dzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mala liczebnos$¢ organizmow szkodliwych):

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

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizmédw szkodliwych):

100 g przynety na stacje¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiegdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielko$¢é opakowania zbiorczego — 25 kg
i materialy opakowaniowe | | Saszetki (PE) o masie od 10 g do 50 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:
e wiaderko (PE),
e torba (PE, papier),
e pudelko (karton).
Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajacych przynete
jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszych
pojemnos$ci opakowan rynkowych zawartos¢ powinna byé
podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.4.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

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

»  Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.
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» Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunag¢ stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

4.4.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2
4.4.3 Szczeglly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.4.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5
S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:
5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Uzytkownik powszechny:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ sie i przestrzegaé zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dofaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

e Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podloza.

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

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

e  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.

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

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

e Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona

Wynoszona.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wspoOlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,

w tym produktami biobo6jczymi.

Nie nalezy czysci¢ woda karmnikow deratyzacyjnych w trakcie zabiegu deratyzacji.

Zaleca si¢ stosowanie rekawic ochronnych.

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

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Uzytkownik profesjonalny:

e Przed =zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ 1 przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

e  Przed zastosowaniem produktu nalezy oceni¢ poziom infestacji (liczebno$¢ gryzoni).

e Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podioza.

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

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

e  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 jesé, nie pi¢ oraz nie palié¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Po zastosowaniu produktu umyé rgce i skor¢ narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

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

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

Nosi¢ odpowiednie regkawice ochronne.

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

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane

dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢

zjawisko opornosci na bromadiolon to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajgcy inng
substancje z grupy rodentycydow.

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

Saszetki, w ktérych znajduje si¢ przyne¢ta powinny by¢ wlasciwie oznakowane.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Nie nalezy czysci¢ wodg karmnikow deratyzacyjnych w trakcie zabiegu deratyzacji.

5.2 Srodki zmniejszajgce ryzyko:

Uzytkownik powszechny:

e Nie nalezy stosowa¢ produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposéb ciggly
(dtugoterminowo).

e W przypadku stosowania produktow gryzoniobdjczych zawierajacych antykoagulanty,
gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$é
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z profesjonalng firmg zajmujgca sic
deratyzacja.

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

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

Uzytkownik profesjonalny:

e Nie nalezy stosowa¢ produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposob ciggly
(dlugoterminowo).

Strona 10z 12 UR.DRB.RBR.4241.0022.2017.NK



5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

oraz z dala od Zrédet silnych zapach6éw. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywac
fazeém z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

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

6. Inne informacje:

* Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

Urzad Rejestracjf Prody
Wyrobdw Medycznyeh i Produktgw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Wa

i varszawa
NIP: 021-32-74-'782 REGON: 015249504

ktéw Leczniczych,
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e W przypadku stosowania produktow gryzoniobdjczych zawierajacych antykoagulanty,
gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciagu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnosc¢
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

e W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekcji) nalezy
wyszukiwa¢ i usuwaé padle gryzonie, stosujgc rekawice ochronne.

e Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub po$rednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:
Pierwsza pomoc:

Zanieczyszczenie skory: przemy¢ duza iloscig wody i mydiem.

Zanieczyszczenie oka: przemy¢ duzg iloscig wody, przez co najmniej 15 minut.

W przypadku spozycia doktadnie wypluka¢ usta woda. Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie
nieprzytomnej osobie. Nie powodowa¢ wymiotéw. Skontaktowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem,
pokazac etykiet¢ i opakowanie produktu.

Wskazowki dotyczace pomocy lekarskiej:

Jesli nie minely dwie godziny od polknigcia, przeprowadzi¢ ptukanie zoladka, nastgpnie
poda¢ dawke wegla (25 g). Antidotum: Witamina K1. Kontrolowa¢ czas protrombinowy
lub wspotczynnik INR. Stosowac leczenie objawowe.

W razie potrzeby skontaktowaé si¢ z Osrodkiem Toksykologicznym.

Skutki uboczne:

Mieszanina zawiera substancje czynng z grupy antykoagulantow. W przypadku potknigcia
istnieje niebezpieczenstwo wystgpienia krwotokéw wewngtrznych. Istnieje mozliwos¢
absorpcji przez skére. Objawy zatrucia: siniaki, krwawienie z nosa i dzigset, blados¢, bél
brzucha i plecow.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem lub opakowaniem po produkcie: gleby, wody
powierzchniowe;j i kanalizacji.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska, nalezy go zebra¢ unikajgc
bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja woda.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynetg
znaleziona poza stacja deratyzacyjna) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwaé
w sposob  bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych. Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu.
Opakowan po produkcie nie nalezy uzywac¢ do innych celow.
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