PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 017 ~D3- 1 7
Nr _‘ ot :f.\'.:.. . ; e A r’ s j i .}.f..'. -"{-/j“.:
»FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
0 produktach biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0005/A/MR na wprowadzanie do obrotu produktu
biobdjczego Atrax Pasta

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Atrax Pasta

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. 1L, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobgjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150)

3. Postac¢ uzytkowa produktu biobéjczego:

Przyneta w postaci pasty

| 4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:

| Zwalczanie gryzoni: myszy (Mus musculus) i szczurdw (Rattus norvegicus, Rattus rattus)
J 5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

‘ ~FREGATA™ S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

| substancji czynnej), jej zawarto$é w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres

wytworey:

Substancja czynna: ~ Wytwoérea: -
3-|3-(bifenyl-4-ylo)-1.2.3.4-tetrahydro-1- PelGar International Ltd.. Unit 13, Newman

naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Wielka
__CAS: 56073-07-5. [zaw. 0,05 g/kg] Brytania
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' 7. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
PelGar International Ltd., Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR. Wiclka
Brytania

8. Rodzaj opakowania:

Uzvtkownik powszechny

Opakowanie zewnetrzne: wiaderko (PP lub HDPE, zamykane zatrzaskujacg si¢ na
opakowaniu pokrywka, zabezpieczong dodatkowo plombg - do 1,5kg przynety
Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbate - 12g przynety/
| saszetka, umieszczone w worku (PE) zamknigtym zabezpieczajaca plomba zaciskowy

Opakowanie zewnetrzne: saszetka (PET/AI/PE) - do 200g przynety
Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbate - 12¢ przynety/
1 saszetka

Uzytkownik profesjonalny

Opakowanie zewnetrzne: karton (tektura falista wyscietana PE) - do 20kg przynety
Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbate - 12¢g przynety/
| saszetka

Opakowanie zewnetrzne: wiaderko (PE lub PP) - do 10kg przynety

Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbate - 12¢g przynety/
] saszetka

Opakowanie zewnetrzne: saszetka (laminat) — do 200g przynety

Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbatg - 12g przynety/
] saszetka

Opakowanie zewnetrzne: tuba (HDPE) — do 3kg przynety

Opakowanie wewnetrzne: saszetki (papier) w formie torebek na herbate - 12g przynety/
1 saszetka

9. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych.

Do stosowania wewnatrz i wokot budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ etykiety stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Po zastosowaniu produktu biobojeczego nalezy dokladnic umy¢ skore narazona
na bezposdredni kontakt z produktem.

Produkt przechowywa¢ w sposob bezpieczny, w celu minimalizacji ryzyka konsumpcji przez
dzieci 1 zwierzeta.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposob przypadkowy.

Preparat stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakow i innych zwierzat
niebedacych celem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win i1 drobiu).

Zabezpieczy¢ przynete w taki sposdb, aby nie mogta by¢ ona usunigta lub rozproszona przez
gryzonie.

Systematycznie wyszukiwaé i usuwac padle gryzonie, przynajmniej tak czesto jak
przeprowadzana jest inspekcja miejsc wyktadania przynety. Padle gryzonie usuwaé w sposob
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bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami (np. utylizowaé w autoryzowanych firmach).
Uzytkownik powszechny:

W celu ochrony zwierzat niebgdacych celem zwalczania nalezy wyklada¢ przynete jedynie
w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych.

Produktu nie nalezy stosowa¢ diugoterminowo. Gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciagu
35 dni.

Uzvtkownik profesjonalny:

W celu ochrony zwierzat niebgdacych celem zwalczania zaleca si¢ wykladanie przynety
w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem przytwierdzonych do ziemi karmnikach
deratyzacyjnych.

Jesli tego typu karmniki deratyzacyjne sa niedostepne, nalezy umiescié przynete na tackach
wewnatrz kawatkow rury lub pod kawalkami dachowki. deski lub blachy falistej, mocno
opartymi o sciang i odpowiednio wywazonymi w sposob uniemozliwiajacy jej przypadkowe
przemieszczenic.

Nie zaleca si¢ dlugoterminowego stosowania na danym terenie srodkéw gryzoniobojezych
opartych na antykoagulantach. W przypadku tego typu srodkow gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 35 dni.

Przy wyborze rodzaju srodka gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage opornosé¢ populacii,
ktéra ma by¢ zwalczana.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 marca 2015r.

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 calosci zadanie strony.
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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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z¢ zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zaltaceniki:
1. Etykieta — uzytkownik powszechny
2. Etykieta - uzytkownik profesjonalny

Otrzymuja:
1.Strona
2.a/a
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Podmiot odpowiedzialny: ,,FREGATA” S.A.
80-309 Gdansk
ul. Grunwaldzka 497
tel.: (58) 552 00 27-29, faks: (58) 552 48 31
www.fregata.gda.pl

Atrax® Pasta

Gotowa do wyloZenia przyneta w postaci pasty
przeznaczona do zwalczania myszy i szczuréw.

Pozwolenie Prezesa Urzedu nr:

Preparat gryzoniobojczy w postaci pasty, w gotowych do wykladania saszetkach, przeznaczony do zwalczania
myszy i szczuréw wewnatrz i wokét budynkow.

Substancja czynna: difenakum 0,005% w/w
Zawiera: benzoesan denatonium 0,001% w/w

Sposéb uzycia

Atrax” Paste nalezy wyklada¢ w miejscach wystgpowania $ladow aktywnosci gryzoni (takich jak $wieze
odchody), wewnatrz lub w poblizu gniazd i nor, na $ciezkach przebiegu gryzoni i w miejscach ich zerowania.
Przynete wykladaé na calym obszarze opanowanym przez gryzonie.

W zwalczaniu myszy:

- przy niskim stopniu inwazji wyklada¢ do 3 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych w odst¢pach co 5 m

- przy wysokim stopniu inwazji wyktada¢ do 3 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych w odstgpach co 2 m

W zwalczaniu szczurdw:

- przy niskim stopniu inwazji wyklada¢ do 16 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych w odstgpach co 10 m

- przy wysokim stopniu inwazji wykladaé do 16 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych w odstgpach co 5 m

W celu ochrony zwierzat nie bedacych celem zwalczania nalezy wykladaé przynete jedynie w zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki deratyzacyjne powinny by¢
przytwierdzone do ziemi. Nalezy je wyraznie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, Zze zawieraja one Srodki
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowac. Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob aby nie mogta by¢ ona
usunigta lub rozproszona przez gryzonie. -

Nalezy zawsze rozwaznie umieszczaé produkt. Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposdb

przypadkowy.

Przeprowadzaé czeste inspekcje punktéw wykladania przyngty podczas pierwszych 10-14 dni i wymienia¢
zjedzona, uszkodzona lub zanieczyszczona przyngtg. Jesli w ciagu 7-10 dni po zastosowaniu w poblizu punktu
wylozenia przynety nie zostang zaobserwowane $lady aktywnosci szczurow, zaleca si¢ przeniesienie przynety w
inne miejsce o wigkszej aktywnosci gryzoni. W przypadku myszy zmiana miejsca wykladania przynety, w
momencie inspekcji moze znacznie usprawni¢ program zwalczania.

Jesli cala przyneta na danym terenie zostala wyjedzona nalezy zwigkszyé liczbg punktéw wykladania. Nie
zwigkszaé ilosci przynety wykladanej w danym punkcie.

Gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciggu 35 dni. Produktu nie nalezy stosowa¢ diugoterminowo. W
przypadku stwierdzenia obecnosci gryzoni po tym czasie, nalezy skontaktowa¢ si¢ z wykwalifikowanym
pracownikiem deratyzacji.

SrodKi ostroZnosci

Preparat stosowaé jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow i innych zwierzat nie bedacych celem
zwalczania (zwlaszcza pséw, kotéw, $win i drobiu). Unika¢ kontaktu z ustami. Przed positkiem i po
zastosowaniu preparatu umy¢ narazona na kontakt skére. Preparat przechowywa¢ w miejscu suchym i



chlodnym, poza zasiggiem dzieci i zwierzat. Preparatu nie przechowywa¢ razem z substancjami chemicznymi,
ktére mogtyby zmieni¢ atrakcyjny dla gryzoni zapach $rodka.

S1/2  Przechowywaé pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

S13 Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
$20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S37 Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

Uwagi

Systematycznie wyszukiwa¢ i usuwa¢ padte gryzonie, przynajmniej tak czgsto jak przeprowadzana jest inspekcja
miejsc wykladania przynety. Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami (np.
utylizowaé w autoryzowanych firmach). Pozostatosci produktu i jego opakowanie po zakornczonym zabiegu
usuwaé w sposob bezpieczny (np. jako odpady komunalne lub utylizowa¢ poprzez spalanie w autoryzowanych
firmach), ale zawsze zgodny z aktualnymi przepisami.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogélnie dostepnych, miejsca te powinny by¢ w trakcie zabiegu
odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja
0: ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz dziataniach, ktore nalezy podja¢ w przypadku zatrucia.

Pierwsza pomoc
W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Wskaz6wka dla lekarza: Difenakum jest antykoagulantem, ktéry moze powodowaé krwawienie.

Antidotum: Witamina K, podawana pod nadzorem lekarza.

Produkt moze powodowaé podraznienie skéry. W przypadku zanieczyszczenia skory miejsce zabrudzenia
natychmiast doktadnie umy¢ woda z mydtem.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu. W przypadku zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duza iloscia
wody.

Produkt ma posta¢ pasty, nie powinien wigc stwarza¢ ryzyka poprzez wdychanie. W przypadku narazenia
inhalacyjnego natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

W naglych wypadkach kontaktowac si¢ z osrodkami toksykologicznymi w Polsce:
Gdansk — (58) 682 04 04 Krakéw —(12) 411 99 99

Poznan — (61) 847 69 46 Warszawa — (22) 619 66 54

Masa jednej saszetki— 12 g

Data waznoéci i nr serii: na opakowaniu.

Urzad Rejestracji Procuktow Leczniczych
Wyrob6w Medycznych i ProdukiGw Biobbjczych
ul. Zabkewska 41, 03-736 Warszawa
REGON }}E??.d!?ﬁ(]‘t
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Podmiot odpowiedzialny: ,,FREGATA” S.A.
80-309 Gdansk
ul. Grunwaldzka 497
tel.: (58) 552 00 27-29, faks: (58) 552 48 31
www.fregata.gda.pl

Atrax® Pasta

Gotowa do wylozenia przyneta w postaci pasty
przeznaczona do zwalczania myszy i szczuréw.

Pozwolenie Prezesa Urzedu nr:

Preparat gryzoniobdjczy w postaci pasty, w gotowych do wyktadania saszetkach, przeznaczony do zwalczania
myszy i szczuréw wewnatrz i wokot budynkow.
Preparat do stosowania wylacznie przez profesjonalistow.

Substancja czynna: difenakum 0,005% w/w
Zawiera: benzoesan denatonium 0,001% w/w

Spos6b uzycia

Atrax” Past¢ nalezy wyklada¢ w miejscach wystgpowania §ladéw aktywnosci gryzoni (takich jak swieze
odchody), wewnatrz lub w poblizu gniazd i nor, na $ciezkach przebiegu gryzoni i w miejscach ich zerowania.
Przynete wykladacé na catym obszarze opanowanym przez gryzonie.

W zwalczaniu myszy:

- przy niskim stopniu inwazji wykiada¢ do 3 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych
punktach z przyneta w odstgpach co 5 m

- przy wysokim stopniu inwazji wykiada¢ do 3 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych
punktach z przyneta w odstepach co 2 m

W zwalczaniu szczurdw:

- przy niskim stopniu inwazji wyklada¢ do 16 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych
punktach z przyneta w odstgpach co 10 m

- przy wysokim stopniu inwazji wyklada¢ do 16 saszetek w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych
punktach z przyngta w odstgpach co 5 m

W celu ochrony zwierzat nie bedacych celem zwalczania zaleca si¢ wykladanie przynety w zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem przytwierdzonych do ziemi karmnikach deratyzacyjnych. Jesli tego typu
karmniki deratyzacyjne sa niedostgpne, umiesci¢ przynete na tackach wewnatrz kawalkéw rury lub pod
kawatkami dachowki, deski lub blachy falistej, mocno opartymi o $ciane i odpowiednio wywazonymi w spos6b
uniemozliwiajacy jej przypadkowe przemieszczenie. Zabezpieczy¢ przyngte w taki sposéb aby nie mogta by¢
ona usunigta lub rozproszona przez gryzonie.

Przy podejmowaniu decyzji, co do metody lokowania przynety, uwzgledni¢ podatno$¢ danego miejsca na dostep
organizmow innych niz docelowe. Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposéb przypadkowy.

Przeprowadza¢ czeste inspekcje punktéw wykladania przynety podczas pierwszych 10-14 dni i wymienia¢
zjedzona, uszkodzona lub zanieczyszczona przynete. Jesli w ciagu 7-10 dni po zastosowaniu w poblizu punktu
wylozenia przynety nie zostana zaobserwowane $lady aktywnosci szczuréw, zaleca si¢ przeniesienie przynety w
inne miejsce o wigkszej aktywnosdci gryzoni. W przypadku myszy zmiana miejsca wykladania przynety, w
momencie inspekcji moze znacznie usprawnic¢ program zwalczania.

Jesli cata przyneta na danym terenie zostala wyjedzona nalezy zwigkszy¢ ilo$¢ przynety poprzez wyltozenie jej w
wigkszej liczbie punktéw. Nie zwigkszaé ilosci przynety wykladanej w danym punkcie. Bardziej skuteczne jest
wykladanie przynety w matych ilosciach w wigkszej liczbie punktéw, niz zwigkszanie ilo$ci przynety w danym
punkcie. Duza ilo$¢ przynety w jednym punkcie zwigksza ryzyko dla dzikich zwierzat i innych organizméw nie
bedacych obiektem zwalczania.



Nie zaleca sie dlugoterminowego stosowania na danym terenie Srodkéw gryzonioboj czych opartych na
antykoagulantach. W przypadku tego typu srodkéw gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po
tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci zwalczania.

Srodki ostroznosei

Preparat stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakow i innych zwierzat nie bgdacych celem
zwalczania (zwlaszcza pséw, kotéw, $win i drobiu). Unika¢ kontaktu z ustami. Przed positkiem i po
zastosowaniu preparatu umy¢ narazona na kontakt skorg. Preparat przechowywat w miejscu suchym i
chlodnym, poza zasiggiem dzieci. Preparatu nie przechowywaé razem z substancjami chemicznymi, ktore
moglyby zmieni¢ atrakcyjny dla gryzoni zapach $rodka.

S1/2 Przechowywac¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

S13 Nie przechowywacé razem z zywno$cia, napojami i paszami dla zwierzat.
$20/21 Nie jesé i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S37 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Uwagi

Systematycznie wyszukiwaé i usuwaé padle gryzonie, przynajmniej tak czgsto jak przeprowadzana jest inspekcja
miejsc wykladania przynety. Padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami (np.
utylizowaé w autoryzowanych firmach). Pozostatosci produktu i jego opakowanie po zakonczonym zabiegu
usuwaé w sposob bezpieczny (np. jako odpady komunalne lub utylizowa¢ poprzez spalanie w autoryzowanych
firmach), ale zawsze zgodny z aktualnymi przepisami.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogdlnie dostepnych, miejsca te powinny byé w trakcie zabiegu
odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przyngty, w miejscu dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja
o ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia antykoagulantem, jak rowniez informacja o dziataniach, ktére nalezy
podjac¢ w przypadku zatrucia.

Przy wyborze rodzaju $rodka gryzoniobojczego nalezy wzia¢ pod uwagg opornosé populacji ktora ma by¢
zwalczana.

Pierwsza pomoc
W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykietg.

Wskazowka dla lekarza: Difenakum jest antykoagulantem, ktéry moze powodowa¢ krwawienie.

Antidotum: Witamina K, podawana pod nadzorem lekarza.

Produkt moze powodowaé podraznienie skéry. W przypadku zanieczyszczenia skory miejsce zabrudzenia
natychmiast doktadnie umy¢ woda z mydiem.

Produkt moze powodowaé podraznienie oczu. W przypadku zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duza iloscia
wody.

Produkt ma posta¢ pasty, nie powinien wigc stwarza¢ ryzyka poprzez wdychanie. W przypadku narazenia
inhalacyjnego natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

W naglych wypadkach kontaktowa¢ si¢ z osrodkami toksykologicznymi w Polsce:
Gdansk — (58) 682 04 04 Krakow — (12) 411 99 99

Poznan — (61) 847 69 46 Warszawa — (22) 619 66 54

Masa jednej saszetki — 12 g

Data waznoéci i nr serii na opakowaniu.

Urzad Regrestracn Produkt6w Leczniczych
wWyrob6w Medycznych i Produkt6éw BiobGjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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