(@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 11. aprila 2023
Ref. &islo: bio/1652/0/23/DK

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-017
Nazov vyrobku: Selontra

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisludny orgin podla ustanovenia § 5 zékona
&. 71/1967 Zb. o spravnom konanf (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov Statnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov (biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,,biocidny zdkon®)
vo veci ziadosti omald zmenu &islo BC-JA075220-66 zo diia 27.04.2022 drzitefom autorizacie
BASF Slovensko s r.0., Einsteinova 23, 851 01 Bratislava biocidneho Vyrobku s nazvom Selontra, ¢islo
autorizacie SK20-017, podl’a él.5 Vykonava01eho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013
o zmendach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

¢. 528/2012 (dalej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla ¢l. 7 ods. 7 nariadenia o zmenéch a ¢l. 52
nanadema Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, Ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Ndzov biocidneho vyrobku: Selontra
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku:  SK20-017
Platnost autorizdcie do: 25. aprila 2025

v stlade so schvilenym zhrnutim charakteristik biQ‘c:idneho V}"I‘Qbku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoénu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
&. bio/2265/0/20/RB zo diia 24.07.2020 na trhu ani d’aliu lehotu na ich pouZitie.

Ostatné Casti rozhodnutia &. bio/2265/0/20/RB zo diia 24. jula 2020 o autorizacii biocidneho
vyrobku Selontra sa nemenia.

Odoévodnenie:

Drzitel’ autorizacie BASF Slovensko s r.o., Einsteinova 23, 851 01 Bratislava doru¢enim Zziadosti
¢islo BC-JA075220-66 zo dia 27.04.2022 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (dalej
len “R4BP*) v siilade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ana zaklade nariadenia o zmenich
poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako prisludny organ
dotknutého ¢&lenského §tatu o zmenu informécii predloZzenych v suvislosti s pdvodnou Ziadostou
o autorizaciu biocidneho vyrobku k ¢islu autorizécie SK20-017.

Ozndmena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 2, polozke 3 ako ,, Zmenené pokyny na pouZivanie, pricom zmeny
nemajii negativny vplyv na expoziciu“aako zmena uvedenad v Hlave 2, polozke 5 ako , Zmena
v skladovatelnosti “.




Podr’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenéch doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii €. bio/2265/0/20/RB zo diia 24. jula 2020 meni v silade
so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podl’a &l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nu lehotu na spristupnenie existujiicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokradujuce spristuptiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie Fudi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouZzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poziadat
o dodato¢nii lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveri bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost, predpoklada sa, ze o vysSie uvedenu dodato¢ni lehotu
nemé4 zaujem. Drzitel’ autorizacie o dodatocénu lehotu v stanovenej lehote nepoZiadal.

Na zaklade vyssie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokove;j Casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenske;j
republike v sulade so schvdlenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucdenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doruéenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢&as podany rozklad ma odkladny ac¢inok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sudom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

> ;{' >
RNDr. Jan Cepéek, PhD.

generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru¢it> BASF Slovensko s r.o., Einsteinova 23, 851 01 Bratislava



Priloha 1

Bratislava, 11. aprila 2023
Ref. &islo: bio/1652/0/23/DK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok
Nazov vyrobku Selontra
Obchodné nazvy vyrobku Selontra
Relpexa

1.2. Drzitel’ autorizacie
Néazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov BASF Slovensko s r.o.
Adresa Einsteinova 23, 851 01 Bratislava
Cislo autorizacie SK20-017

R4BP Ziadost o autorizaciu C.

BC-HN050123-47

Datum autorizacie

24. jula 2020

Datum skoncenia platnosti autorizacie

27. aprila 2025

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

BASF Agro B.V. Arnhem (NL) - Freienbach Branch

Adresa vyrobcu

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon SZ, Svajéiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

BASF plc, St. Michaels Industrial Estate, WA8 8TJ Widnes,
Cheshire, Spojené kral'ovstvo

1.4.

Vyrobca ufinnej latky

Utinna latka

Cholekalciferol

Nazov vyrobcu

BASF Agro B.V. Arnhem (NL) - Freienbach Branch

Adresa vyrobcu

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon SZ, Svajéiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Fermenta Biotech Limited, Village Takoli, P.O. Nagwain, Distt.
Mandi - 175 121 Himachal Pradesh, India

Fermenta Biotech Limited, Dahej, TZ-109 B & C, SEZ Il, aluka -
Vagara District Bharuch, 392 130 Gujarat, India

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1, Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Cholekalciferol Uctinna latka 67-97-0 200-673-2 0,077
2-Phenylphenol 2-Phenylphenol | Ina ako u¢inna 90-43-7 201-993-5 0,0496
latka
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2.2. Typ tdpravy

RB - Navnada (na priame pouzitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 — MyS domova, rySavka obycajna a hrabos pol’'ny — profesionali — vniitorné priestory

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Neuplatiuje sa na rodenticidy.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Mus musculus

Bezny nazov: Mys domova, vratane kmenov odolnych voci antikoagulaénym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Apodemus sylvaticus
Bezny nazov: RySavka obyc¢ajna
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Microtus arvalis
Bezny nazov: Hrabos pol'ny
Vyvojové stadium: Dospel¢ jedince a mlad’ata

Oblasti pouzitia

Vnltorné
Vnutorné priestory.

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis:
Navnada na okamzité pouzitie v deratizaénych stanickach odolnych voci
manipulacii.

Davkovanie a frekvencia

Aplikacna davka: Mys domova: 20 - 40 g (1 alebo 2 jednotky) navnady na
deratiza¢nu staniCku. RySavka obyc€ajna a hrabos pol'ny: 40 g (2 jednotky)
navnady na deratizacnu stanicku. Ak je potrebna viac ako jedna deratiza¢na
stanicka, minimélna vzdialenost’ medzi deratizaénymi stanickami by mala
byt 1-2 m.

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
Pocet pouzitych navnad zavisi od tlaku Skodcov v mieste, kde sa ma vyrobok
pouzivat.

Kategoria pouzivatel'ov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE vedro s
opakovatel'ne uzatvaratelnym vrchndkom.

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE lemovana
opakovatel'ne uzatvaratel'na nadoba ako téglik, plechovka alebo lepenkovy
kartén, ako aj pocinovand plechovka.
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Naplnené PP alebo PE alebo LDPE navnadové krabic¢ky balené do 3-10 kg v
PP, PET alebo PE opakovatel'ne uzatvarate'nych nadob alebo opakovatel'ne
uzatvaratelnych lepenkovych kartonov.

Kazda navnada ma hmotnost’ 20 g a je potiahnuta perforovanym
polyolefinovym filmom.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZzitie

Na docielenie kontroly moze byt navnada umiestnena iba 7 dni, za predpokladu, Ze sa v 1. den oSetrenia
umiestni dostato¢né mnozstvo navnady vzhl'adom na vel’kost’ zamorenia. Skontrolujte navnady 1-2 dni po
prvom umiestneni a nahrad’te spotrebovanu navnadu. Ak je navnada Gplne spotrebovana, nahrad’te ju
maximalnym mnozstvom navnady na tomto mieste s navnadou. Tym sa zabezpeci optimalna kontrola v ¢o
najkratSom Case. Navnady pravidelne kontroluje (najmenej tyZdenne), aby sa skontrolovalo, ¢i sa navnada
prijima, deratizacné stanicky st neporuSené a aby sa odstranili teld uhynutych hlodavcov. Pokracujte v
umiestilovani ndvnad kazdych 7 dni, kym spotreba neprestane. Upozoriiujeme, Ze ak sa v ktoromkol'vek case
oSetrenia pouzije nedostatoéné mnozstvo navnady, mdze to viest’ k suboptimalnym vysledkom.

Na konci doby oSetrenia odstrante zvy$ny vyrobok.

V pripade hrabosa poI'ného je pouzitie obmedzené na nepol'nohospodarske oblasti, vnttorné alebo vonkajsie
okolie budov iba v pripade invazie v blizkosti budov (aby sa zabranilo §ireniu chordb). NepouZivajte na
otvorenych priestranstvach.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Ked umiestiiujete deratizacné stani¢ky blizko kanalizacnych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku
kontaktu navnady s vodou.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouzitia

Pouzitie 2 — Potkany — profesionali — vnitorné priestory

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Neuplatiiuje sa na rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Rattus rattus
vyvojovych stadif) Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky ndzov: Rattus norvegicus

Bezny nazov: Potkan hnedy, vratane kmenov odolnych voci antikoagulacnym
rodenticidom

Vyvojové stddium: Dospelé jedince a mlad’ata
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Oblasti pouzitia Vnutorné
Vnutorné priestory.

Sposob aplikacie Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis:
Névnada na okamzité pouzitie v deratizacnych stanickach odolnych voci
manipulacii.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Potkany: 100 - 140 g (5 - 7 jednotiek) navnady kazdych 5-
10 metrov.

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
Pocet pouzitych navnad zavisi od tlaku zamorenia v mieste, kde sa
ma vyrobok pouZzivat'.

Kategoria pouzivatelov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy 3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE vedro s
material opakovatel'ne uzatvaratelnym vrchnakom.

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE lemovana
opakovatel'ne uzatvarate'na nadoba ako téglik, plechovka alebo lepenkovy
karton, ako aj pocinovana plechovka.

Naplnené PP alebo PE alebo LDPE navnadové krabic¢ky balené do 3-10 kg v
PP, PET alebo PE opakovatel'ne uzatvaratel'nych nadob alebo opakovatel'ne
uzatvaratel'nych lepenkovych kartonov.

Kazdéa navnada ma hmotnost’ 20 g a je potiahnuta perforovanym
polyolefinovym filmom.

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Na docielenie kontroly méze byt navnada umiestnena iba 7 dni, za predpokladu, Ze sa v 1. deni oSetrenia
umiestni dostatoéné mnozstvo navnady vzhl'adom na velkost’ zamorenia. Skontrolujte navnady 1-2 dni po
prvom umiestneni a nahrad’te spotrebovanu navnadu. Ak je navnada Uplne spotrebovand, na tomto navnadovom
mieste nahrad’te maximalne mnozstvo navnady. Tym sa zabezpe¢i optimalna kontrola v ¢o najkratSom case.
Skontrolujte navnady pravidelne (najmenej tyZdenne), aby sa skontrolovalo, ¢i sa navnada prijima, deratizaéné
stani¢ky st neporusené a odstrante uhynuté hlodavce. Pokracujte v umiestfiovani navnad kazdych 7 dni, kym sa
spotreba neprestane. Upozorfiujeme, ze ak sa v ktoromkol'vek okamihu pouZije nedostato¢né mnozstvo
navnady, oSetrenie mdze viest’ k suboptimalnym vysledkom.

Na konci doby oSetrenia odstrante zvy$ny vyrobok.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Ked umiestiiujete deratizacné stanicky blizko kanaliza¢nych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku
kontaktu ndvnady s vodou.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
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4.3. Opis pouZitia

Pouzitie 3 — MyS domova, rySavka oby¢ajna, hrabo$ pol'ny, potkan tmavy a potkan hnedy - profesionali —

vonku okolo budov

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Neuplatiuje sa na rodenticidy.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Mus musculus

Bezny nazov: Mys domova, vratane kmenov odolnych voci antikoagula¢nym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Mlad’ata a dospelé jedince

Vedecky nazov: Apodemus sylvaticus
Bezny nazov: RySavka obycajna
Vyvojové stadium: Dospel¢ jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Microtus arvalis
Bezny nazov: Hrabos polny
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny ndzov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Rattus norvegicus

Bezny nazov: Potkan hnedy, vratane kmeniov odolnych voci antikoagulacnym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Oblasti pouzitia

Vonkajsie
Vonku okolo budov.

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis:
Navnada na okamzité pouzitie v deratizaénych stani¢kach odolnych voci
manipulacii.

Davkovanie a frekvencia

Aplikacna davka: Mys domova: 20 - 40 g (1 alebo 2 jednotky), rySavka
obycajna a hrabos polny: 40 g (2 jednotky) navnady kazdé 1-2 metre.
Potkany: 100 - 140 g (5 - 7 jednotiek) navnady kazdych 5-10 metrov.

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
Pocet pouzitych navnad zavisi od tlaku zamorenia v mieste, kde sa ma
vyrobok pouzivat’.

Kategoria pouzivatel'ov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE vedro s
opakovatel'ne uzatvaratelnym vrchnakom.

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE lemovana
opakovatel'ne uzatvaratel'na nadoba ako téglik, plechovka alebo lepenkovy
karton, ako aj pocinovana plechovka.

Naplnené PP alebo PE alebo LDPE navnadové krabic¢ky balené do 3-10 kg v
PP, PET alebo PE opakovatel'ne uzatvaratenych nadob alebo opakovatel'ne
uzatvaratel'nych lepenkovych karténov.

Kazda ndvnada ma hmotnost’ 20 g a je potiahnuta perforovanym
polyolefinovym filmom.
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4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Na docielenie kontroly moze byt navnada umiestnena iba 7 dni, za predpokladu, Ze sa v 1. den oSetrenia
umiestni dostatoéné mnozstvo navnady vzhl'adom na vel’kost’ zamorenia. Skontrolujte ndvnady 1-2 dni po
prvom umiestneni a nahrad’te spotrebovanu navnadu. Ak je navnada tplne spotrebovand, na tomto navnadovom
mieste nahrad’te maximalne mnozstvo ndvnady. Tym sa zabezpeci optimalna kontrola v ¢o najkratSom Case.
Névnady pravidelne kontrolujte (najmenej tyzdenne), aby sa skontrolovalo, ¢i sa ndvnada prijima, deratizacné
stani¢ky st neporusené a aby sa odstranili teld uhynutych hlodavcov. Pokracujte v umiestiiovani navnad
kazdych 7 dni, kym spotreba neprestane. Upozoriiujeme, Ze ak sa v ktoromkol'vek case oSetrenia pouzije
nedostatocné mnozstvo navnady, oSetrenie modze viest' k suboptimalnym vysledkom.

Na konci doby oSetrenia odstrainte zvy$ny vyrobok.

Chrante navnadu pred poveternostnymi podmienkami (napr. dazd’, sneh atd’.). Navnady umiestnite tak, aby
neboli vystavené zaplavam.

Vymeiite navnadu v deratizacnej stanicke, v ktorej je navnada poskodena vodou alebo kontaminovana
necistotou.

Na vonkajsie pouzitie musia byt ndvnady zakryté a umiestnené na strategickych miestach, aby sa
minimalizovala expozicia necielovym druhom.

V pripade hrabosa poI'ného je pouzitie obmedzené na nepol'nohospodarske oblasti, vnttorné alebo vonkajsie
okolie budov iba v pripade invazie v blizkosti budov (aby sa zabranilo Sireniu choréb). Nepouzivajte na
otvorenych priestranstvach.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Neaplikujte tento vyrobok priamo do brlohov.

4.3.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Ked umiestiiujete deratiza¢né stani¢ky blizko kanaliza¢nych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo
ku kontaktu ndvnady s vodou.

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouZzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.3.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

44. Opis pouZitia

Pouzitie 4 — My§ domova, rySavka oby¢ajna, hrabo$ pol’ny, potkan tmavy a potkan hnedy — vySkoleni
profesionali — vniitorné priestory

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Neuplatiiuje sa na rodenticidy.
opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Mus musculus
vyvojovych stadif) Bezny nazov: Mys§ domova, vratane kmenov odolnych voci antikoagulacnym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky ndzov: Apodemus sylvaticus
Bezny nazov: RySavka obyc¢ajna
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nadzov: Microtus arvalis
Bezny nazov: Hrabos pol'ny
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Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Rattus norvegicus

Bezny ndzov: Potkan hnedy, vratane kmeniov odolnych voci antikoagulacnym
rodenticidom

Vyvojové stddium: Dospelé jedince a mlad’ata

Oblasti pouzitia Vnutorné
Vnutorné priestory.

Sposob aplikacie Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis:

Névnada na okamzité pouzitie v deratiza¢nych stanickach odolnych voci
manipulacii.

Zakryté a chranené miesta s navnadou.

Davkovanie a frekvencia Aplikaéna davka: My§ domova: 20 - 40 g (1 alebo 2 jednotky), rySavka
obycajna a hrabo$ polny: 40 g (2 jednotky) navnady kazdé 1 - 2 metre.
Potkany: 100 - 140 g (5 - 7 jednotiek) navnady kazdych 5-10 metrov.
Rovnaké aplikacné davky sa pouzivaju pre trvalé¢ navnady. Trvalé ndvnady
by sa vSak mali umiestiiovat’ iba na uprednostiiovanych vstupnych miestach
pre hlodavce a na hniezdiskach vo vnutri budov alebo v bezprostrednej
blizkosti budov.

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
Pocet pouzitych navnad zavisi od tlaku zamorenia v mieste, kde sa ma
vyrobok pouzivat.

Kategoria pouzivatel'ov Vyskoleny profesional
Velkosti balenia a obalovy 3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE vedro s
material opakovatel'ne uzatvaratel'nym vrchnakom.

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE lemovana
opakovatel'ne uzatvarate'na nadoba ako téglik, plechovka alebo lepenkovy
karton, ako aj pocinovana plechovka.

Naplnené PP alebo PE alebo LDPE navnadové krabicky balené do 3-10 kg v
PP, PET alebo PE opakovatel'ne uzatvarateI'nych nadob alebo opakovatel'ne
uzatvaratel'nych lepenkovych kartonov.

Kazda navnada ma hmotnost’ 20 g a je potiahnuta perforovanym
polyolefinovym filmom.

4.4.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Na docielenie kontroly mdze byt navnada umiestnena iba 7 dni, za predpokladu, Ze sa v 1. den oSetrenia
umiestni dostato¢né mnozstvo navnady vzhl'adom na velkost’ zamorenia. Skontrolujte navnady 1-2 dni po
prvom umiestneni a nahrad’te spotrebovanu navnadu. Ak je navnada Uplne spotrebovana, nahrad’te ju
maximalnym mnozstvom navnady na tomto mieste s navnadou. Tym sa zabezpeci optimalna kontrola v ¢o
najkratSom case. Navnady pravidelne kontrolujte (najmenej tyzdenne), aby sa skontrolovalo, ¢i sa ndvnada
prijima, deratiza¢né stanicky s neporusené a aby sa odstranili teld uhynutych hlodavcov. Pokracujte v
umiestiiovani navnad kazdych 7 dni, kym spotreba neprestane. Upozoriiujeme, Ze ak sa v ktoromkol'vek ¢ase
osetrenia pouzije nedostatocné mnozstvo navnady, moze to viest' k suboptimalnym vysledkom.

Na konci doby oSetrenia odstrante zvy$ny vyrobok.

Trvalé navnady: ak je to mozné, odporuca sa skontrolovat’ oSetrenu oblast’ aspoii kazdé 4 tyzdne, aby sa predislo
vzniku rezistencie.
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V pripade hrabosa poI'ného je pouzitie obmedzené na nepol'nohospodarske oblasti, vniitorné alebo vonkajsie
okolie budov iba v pripade invazie v blizkosti budov (aby sa zabranilo Sireniu chor6b). NepouZzivajte na
otvorenych priestranstvach.

4.4.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZzitie

Ked’ to je mozné, informujte pred deratizaciou pripadné nezicastnené osoby (napr. pouzivatel'ov oSetrovane;j
oblasti a ich okolia) o deratizacii hlodavcov.

Zvazte preventivne kontrolné opatrenia (upchatie dier, ¢o najrozsiahlejSie odstranenie pripadnych potravin a
napojov) na zlepsenie prijmu vyrobku a zniZenie pravdepodobnosti opdtovnej invazie.

Na znizenie rizika sekundarnej otravy pocas deratizacie v astych intervaloch hl'adajte a odstraiujte mitve
hlodavce.

Trvalé umiestnenie navnad je striktne obmedzené na miesta s vysokym potencialom opétovnej invazie, ked’ sa
ostatné metody kontroly preukazali ako nedostatocné.

Stratégia trvalého umiestnenia navnad sa pravidelne prehodnocuje v kontexte integrovanej ochrany proti
Skodcom a posudzovania rizika opdtovného zamorenia.

4.4.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niuidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Ked umiestiiujete deratizacné stani¢ky blizko kanalizacnych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku
kontaktu navnady s vodou.

4.4.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

4.45. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.5. Opis pouZzitia
Pouzitie 5 — MyS domova, rySavka oby¢ajna, hrabo$ pol'ny, potkan tmavy a potkan hnedy — vySkoleni
profesionali — vonku okolo budov

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Neuplatnuje sa na rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Mus musculus
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Mys domova, vratane kmeiiov odolnych voci antikoagulaénym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Apodemus sylvaticus
Bezny nazov: Rysavka obyc¢ajna
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky ndzov: Microtus arvalis
Bezny ndzov: Hrabos$ pol'ny
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata
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Vedecky ndzov: Rattus norvegicus

Bezny nazov: Potkan hnedy, vratane kmenov odolnych voci antikoagulacnym
rodenticidom

Vyvojové stadium: Dospelé jedince a mlad’ata

Oblasti pouzitia Vonkajsie
Vonku okolo budov.

Sposob aplikécie Sposob: aplikacia navnady

Detailny opis:

Navnada na okamzité pouzitie v deratizacnych stani¢kach odolnych voci
manipulacii.

Zakryté a chranené miesta s navnadou.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: My$ domova: 20 - 40 g (1 alebo 2 jednotky), rySavka
obycajna a hrabos polny: 40 g (2 jednotky) ndvnady kazdé 1 - 2 metre.
Potkany: 100 - 140 g (5 - 7 jednotiek) navnady kazdych 5-10 metrov.
Rovnaké aplikacné davky sa pouzivaju pre trvalé¢ navnady. Trvalé navnady
by sa v8ak mali umiestiiovat’ iba na uprednostiiovanych vstupnych miestach
hlodavcov alebo v hniezdiskach hlodavcov vo vnitri budov alebo v ich
bezprostrednej blizkosti.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Pocet pouzitych navnad zavisi od tlaku zamorenia v mieste, kde sa ma
vyrobok pouzivat’.

Kategoria pouzivatelov Vyskoleny profesional
Velkosti balenia a obalovy 3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE vedro s
material opakovatel'ne uzatvaratelnym vrchnakom.

3-10 kg v PP alebo HDPE alebo PET alebo PE alebo LDPE lemovana
opakovatel'ne uzatvarate'na nadoba ako téglik, plechovka alebo lepenkovy
karton, ako aj pocinovana plechovka.

Naplnené PP alebo PE alebo LDPE navnadové krabic¢ky balené do 3-10 kg v
PP, PET alebo PE opakovatel'ne uzatvaratelnych nadob alebo opakovatel'ne
uzatvaratel'nych lepenkovych kartonov.

Kazdéa navnada ma hmotnost’ 20 g a je potiahnuta perforovanym
polyolefinovym filmom.

45.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZzitie

Na docielenie kontroly méze byt navnada umiestnena iba 7 dni, za predpokladu, Ze sa v 1. deni oSetrenia
umiestni dostatoéné mnozstvo navnady vzhl'adom na velkost’ zamorenia. Skontrolujte navnady 1-2 dni po
prvom umiestneni a nahrad’te spotrebovanu ndvnadu. Ak je ndvnada Uplne spotrebovana, nahrad’te ju
maximalnym mnozstvom navnady na tomto mieste s nadvnadou. Tym sa zabezpeci optimalna kontrola v ¢o
najkratSom Case. Navnady pravidelne kontrolujte (najmenej tyZdenne), aby sa skontrolovalo, ¢i sa ndvnada
prijima, deratiza¢né stanicky s neporusené a aby sa odstranili tela uhynutych hlodavcov. Pokracujte v
umiestiiovani navnad kazdych 7 dni, kym spotreba neprestane. Upozoriiujeme, Ze ak sa v ktoromkol'vek Case
osetrenia pouzije nedostatocné mnozstvo navnady, oSetrenie moze viest’ k suboptimalnym vysledkom.

Chrante navnadu pred poveternostnymi podmienkami. Navnady umiestnite tak, aby neboli vystavené zaplavam.
Vymente navnadu v deratizacnej stanicke, v ktorej je navnada poskodena vodou alebo kontaminovana
necistotou.

Na vonkajsie pouzitie musia byt navnady zakryté a umiestnené na strategickych miestach, aby sa
minimalizovala expozicia necielovym druhom.

Na konci doby oSetrenia odstrafite zvySny vyrobok.

Trvalé navnady: ak je to mozné, odporica sa skontrolovat’ oSetrent1 oblast’ aspon kazdé 4 tyzdne, aby sa predislo
selekcii rezistentnej populacie.

V pripade hrabosa poI'ného je pouzitie obmedzené na nepol'nohospodarske oblasti, vntitorné alebo vonkajsie
okolie budov iba v pripade invazie v blizkosti budov (aby sa zabranilo §ireniu chordb). Nepouzivajte na
otvorenych priestranstvach.
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45.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Ked’ to je mozné, informujte pred deratizaciou pripadné nezicastnené osoby (napr. pouzivatel'ov oSetrovane;j
oblasti a ich okolia) o deratizacii hlodavcov.

Zvazte preventivne kontrolné opatrenia (upchatie dier, o najrozsiahlejSie odstranenie pripadnych potravin a
napojov) na zlepsenie prijmu vyrobku a zniZenie pravdepodobnosti opadtovnej invazie.

Na znizenie rizika sekundarnej otravy pocas deratizcie v €astych intervaloch hl'adajte a odstrafiujte mrtve
hlodavce.

Nepouzivajte tento vyrobok priamo do brlohov.

Trvalé umiestnenie navnad je striktne obmedzené na miesta s vysokym potencialom opdtovnej invazie, ked’ sa
ostatné metddy kontroly preukazali ako nedostatoéné.

Stratégia trvalého umiestnenia navnad sa pravidelne reviduje v ramci integrovanej ochrany proti Skodcom a
posudenia rizik pre opdtovné zamorenie.

45.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niuidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Ked’ umiestiiujete navnady blizko kanalizanych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku kontaktu navnady
s vodoul.

45.4. Kde je to Specifické pre pouZzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

45.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZzivanie

Profesionali a vyskoleni profesionali

Pred pouzitim si precitajte a dodrzujte informacie o vyrobku, ako aj akékol'vek informacie prilozené k vyrobku
alebo poskytnuté v mieste predaja.

Neodstraniujte ani neotvarajte film obsahujuci navnadu.

Pred umiestnenim navnady vykonajte prieskum zamorenej oblasti a vykonajte posudenie na mieste na
identifikaciu druhov hlodavcov, ich miest aktivity a urcite pravdepodobnu pric¢inu a rozsah zamorenia.

Pouzite vyssiu hustotu navnady a maximalny pocet jednotiek navnady, kdekol'vek boli potkany alebo mysi
pozorované. Vyvarujte sa nedostatocného pouzitia navnad - postupujte podl'a odporicani na etikete pre
davkovanie navnady na mieste s navnadou a dodrzujte frekvenciu navnadovych miest.

Pri 'ah§om zamoreni pouzite mensiu hustotu ndvnadovych miest.

Odstraite potraviny, ktoré st pre hlodavce 'ahko dosiahnutel'né (napr. rozsypané obilie alebo potravinovy
odpad).

Okrem toho necistite zamorenu oblast’ tesne pred deratizaciou, ked’Ze Cistenie len vyrusi populéciu hlodavcov a
stazi dosiahnutie prijatia navnady.

Pokuste sa vytvorit’ bariéru navnadovymi miestami medzi obytnymi a kfmnymi oblastami.

Vyrobok by sa mal pouZzivat’ len ako stcast’ systému integrovanej ochrany proti Skodcom, ktory okrem iného
zahfiia hygienické opatrenia a, ak je to mozné, fyzické metody kontroly.

Ked’ to je mozné, musia byt’ deratizacné stanicky pripevnené k zemi alebo k inym konstrukciam.

Deratiza¢né stanicky musia byt jasne oznacené, Ze obsahujul rodenticidy a Ze sa s nimi nesmie hybat’ a nesmu sa
otvorit’ (pozri oddiel 5.3 pre informacie, ktoré maji byt uvedené na etikete).

[Ak to vyzaduju narodné pravidla alebo legislativa] Ked’ sa vyrobok pouziva na verejnych priestranstvach, tieto
by mali byt pocas deratizacie oznacené a pri navnadach musi byt oznam s vysvetlenim rizika primarnej alebo
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sekundarnej otravy antikoagulantom a musi byt uvedena aj prva pomoc, ktora sa ma poskytnut v pripade
otravy.

Névnada by mala byt zabezpec€ena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratizacnej stanicky.
Umiestnite vyrobok mimo dosahu deti, vtakov, domacich zvierat, hospodarskych zvierat a ostatnych
neciel'ovych zvierat.

Umiestnite vyrobok mimo potravin, napojov a krmiv pre zvieratd, ako aj mimo naradia a povrchov, ktoré s nimi
prichadzaju do styku.

Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajCite. Po pouziti vyrobku si umyte ruky a priamo vystaventi
pokozku.

Ak je prijem navnady pomerne maly v porovnani so zjavnym rozsahom zamorenia, zvazte presun deratizacnych
staniCiek na vzdialenejSie miesta a moznost’ zmeny formulacie navnady.

Ak st navnady po obdobi deratizacie 35 dni nad’alej konzumované a nie je mozné pozorovat pokles ¢innosti
hlodavcov, treba urcit’ pravdepodobnt pric¢inu. Ak boli vylucené iné prvky, zvazte pouZzitie iné¢ho rodenticidu s
rozdielnym mechanizmom uc¢inku. Zvazte tiez pouzitie pasci ako alternativneho opatrenia na kontrolu
hlodavcov.

Len profesionali

Zvazte preventivne kontrolné opatrenia (napr. upchatie dier, ¢o najrozsiahlejsie odstranenie pripadnych potravin
a napojov) na zlepSenie prijmu vyrobku a znizenie pravdepodobnosti opitovnej invazie.

Deratiza¢né stanicky by mali byt umiestnené v bezprostrednej blizkosti miest, kde bola predtym pozorovana
aktivita hlodavcov (napr. cesti¢ky, hniezdiska, krmoviska, diery, brlohy atd’.)

Na konci obdobia deratizacie odstrante zvy$né navnady alebo stani¢ky s navnadami.

Len vyskoleni profesionali

Pouzite niz$iu hustotu navnadovych miest pri 'ah§om zamoreni alebo pri pouziti trvalych navnad vyskolenymi
profesionalmi.

Vyrobok by sa mal umiestnit’ do bezprostrednej blizkosti miest, kde sa predtym objavili znamky aktivity
hlodavcov (napr. cesticky, hniezdiskd, krmoviska, diery, brlohy atd’.).

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Profesionali a vyskoleni profesionali

Ked’ to je mozné, informujte pred deratizaciou pripadné neztcastnené osoby (napr. pouzivatel'ov osetrovanej
oblasti a ich okolia) o deratizacii hlodavcov.

Mitve hlodavce likvidujte v stilade s miestnymi poZiadavkami [Spdsob likvidacie musi byt v narodnom SPC
konkrétne opisany a vyjadreny na obale vyrobku].

Nepouzivajte pri pulznych ndvnadach.

Len profesionali

Na znizenie rizika sekundarnej otravy pocas deratizacie hl'adajte a odstrafiujte mrtve hlodavce v ¢astych
intervaloch (alebo asponl dvakrat za tyzdei). [Ak je to opodstatnené, uved'te, i sa vyzaduje CastejSia alebo
denna kontrola].

Vyrobky sa nesmi1 pouzivat’ dlhsie ako 35 dni bez zhodnotenia stavu zamorenia a ti¢innosti deratizacie.

V informécidch o vyrobku (t. j. na etikete a/alebo letaku) musi byt’ jasne uvedené, ze:

» vyrobok sa nesmie dodavat’ Sirokej verejnosti (napr. ,,len pre profesionalov®).

» vyrobok sa pouziva v primeranych deratizaénych stani¢kach odolnych vo¢i manipulacii (napr. ,,pouzitie len
v deratiza¢nych stanickach odolnych vo¢i manipulacii®).

* pouzivatelia musia nalezite oznacit’ deratizacné stanicky s informaciami uvedenymi v oddiele 5.3 SPC (napr.
oznacte deratiza¢né stani¢ky podl'a odporti¢ani o vyrobku).

Pouzivanim tohto vyrobku by sa hlodavce mali zlikvidovat’ do 35 dni. V informéciach o vyrobku (etiketa
a/alebo letak) sa musi jasne odporucat’, aby v pripade podozrenia na nedostatocntl i¢innost’ na konci procesu
deratizacie (t.j. stale je mozné pozorovat ¢innost’ hlodavcov), by mal uzivatel’ kontaktovat’ dodavatel’a vyrobku
alebo zavolat’ deratiza¢nt sluzbu.

Medzi jednotlivymi pouZzitiami neumyvajte deratizacné stanicky vodou.

Nepouzivajte navnadu na trvalé navnady alebo na prevenciu zamorenia hlodavcami alebo na monitorovanie
aktivit hlodavcov.

Len vyskoleni profesionali
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V informéaciach o vyrobku (t. j. na etikete a/alebo letaku) musi byt jasne uvedené, ze vyrobok sa méze dodavat
len vyskolenym profesionalnym pouzivatel'om s osvedcenim, ktorym sa preukazuje dodrziavanie platnych
poziadaviek na odbornu pripravu (napr. ,,len pre vyskolenych profesiondlnych pouzivatel'ov®).

Vyrobky sa nesmt1 pouzivat’ dlhsie ako 35 dni bez zhodnotenia stavu zamorenia a u¢innosti deratizacie [Pokial’
nie je autorizované trvalé umiestnenie navnady].

Medzi aplikdciami neumyvajte vodou stanice na navnadu ani pomdcky, ktoré sa pouzivaju na prikrytych a
chranenych miestach s navnadou.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Cholekalciferol sposobuje v toxickych davkach hyperkalciémiu. Liecte symptomaticky. Liecba zahina diétu s
nizkym obsahom véapnika, vysoky prijem soli a tekutin a zabranenie vystaveniu slne¢nému Ziareniu. Méze
pomdct’ monitorovanie hladiny vapnika v sére. V niektorych pripadoch méze pomoct’ aj kortizon.

Prva pomoc

Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii etiketu vyrobku.

Pri vdychnuti: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Pri kontakte s pokozkou: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Po zasiahnuti o¢i: Niekol'’ko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani. Volajte toxikologické centrum/lekara.

Po poziti: Vyplachnite usta. Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’. Ak vyrobok prehltne domace
zviera, spojte sa s veterinarnym lekarom.

Deratiza¢né stani¢ky musia byt ozna¢ené tymito informaciami: ,,nepremiestiiujte ani neotvarajte”; ,,obsahuje
rodenticid“; "nazov vyrobku alebo ¢islo autorizacie"; "t¢inna latka (G¢inné latky)" a "v pripade nehody
zavolajte toxikologické centrum [+421 2 5477 4166] "

Nebezpecné pre vol'ne Zijlice zvierata.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Na konci deratizacie zlikvidujte neskonzumovanu navnadu a obalovy material v stilade s miestnymi
poziadavkami [Sposob likvidacie musi byt’ v narodnom SPC konkrétne opisany a vyjadreny na obale vyrobku].

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Uchovavajte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Nadobu drzte zatvorent a mimo priameho
slnecného ziarenia.

Skladujte mimo dosahu potravin a krmiv pre zvierata a vyrobkov, ktoré mézu mat’ zapach.

Uchovavajte na miestach chranenych pred pristupom deti, vtakov, domacich zvierat a hospodarskych zvierat.
Doba pouzitelnosti: 5 rokov.

6. DALSIE INFORMACIE

K uhynutiu hlodavcov pride 2 az 5 dni po poziti smrtiaceho mnozstva navnady.

Hlodavce mozu prenasat’ choroby. Nedotykajte sa mftvych hlodavcov holymi rukami, pri ich likvidacii
pouzivajte rukavice alebo pouzivajte nastroje, ako napriklad klieste.

Tento vyrobok obsahuje horku latku a farbivo.

Obsah ucinnej latky: 0.077% (w/w) (technicky), 0.075% (w/w) (Cisty).
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