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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2013 -05- 2 7
Nr 2%.[0LL2QARL 000 LA. ...

»FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. Nr 2007, Nr 39, poz. 252 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2013/0080/A na wprowadzanie do obrotu produktu
biobdjezego Toxan Platki

1. Nazwa produktu biobdjezego:

Toxan Platki

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. I1I, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie

kategorii i grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150)

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego:

Platki, gotowa do uzycia przyneta.

4. Przeznaczenie produktu biobojczego:

Zwalczanie myszy (Mus musculus/domesticus, Apodemus agrarius) i szczurow (Rattus

norvegicus).

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

LFREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

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

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres

wytworcey:
Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]-4-ylo)-3- PelGar International Ltd, Unit 13, Newman
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy-  Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Wielka
2H-1-benzopiran-2- on/ Bromadiolon Brytania

CAS: 28772-56-7 |zaw. 0,004 /100 g]
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7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
LFREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk
8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny
Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij —
otworz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejkg typu ,,zamknij —
otworz” umieszczona wewnatrz kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajaca plombg umieszczona w wiaderku (PP lub
HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczong dodatkowo
plombag: 1500 g przyngty

Uzytkownik profesjonalny

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij —
otworz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij —
otworz” umieszczona wewnatrz Kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajgca plombg umieszczona w wiaderku (PP lub
HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczong dodatkowo
plomba: 3 kg przynety

Torba zgrzewana (PE), umieszczona wewnatrz papierowego worka: 15 kg przynety

9. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkc;ji

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikdw powszechnych i profesjonalnych.

Do stosowania wewnatrz i wokot budynkéw, na terenach otwartych (w parkach, na kortach
tenisowych, kempingach i innych miejscach uzytecznosci publicznej) oraz na wysypiskach
$mieci.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ etykiety stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Przynete nalezy wyklada¢ jedynie w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, z dala od kanatow, ciekéw wodnych oraz zwierzat nieb¢dacych
celem zwalczania.

Karmniki deratyzacyjne zawierajace przynete nalezy oznakowaé, podajac informacie,
1z zawierajq rodentycydy, ktére muszg by¢ zabezpieczone przed rozwleczeniem.

Preparat stosowac jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakdéw i innych zwierzat
niebedacych celem zwalczania (zwlaszeza psow, kotow, $win i drobiu).

Nie zaleca si¢ dlugoterminowego stosowania na danym terenie srodkow gryzoniobdjczych
opartych na antykoagulantach.
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Stosowac odpowiednie r¢kawice ochronne (uzytkownik profesjonalny).
Zaleca si¢ stosowaé odpowiednie rekawice ochronne (uzytkownik powszechny).

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierz¢ta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wykladania przynegty, zebraé
i usung¢ w sposdb bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami padle zwierzeta,
niezjedzong przynete i czgséei przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogdlnie dost¢pnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu
dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja o: ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz
dziataniach, ktére nalezy podjaé¢ w przypadku zatrucia.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejsze] decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalgcznik nr . do pozwolenia nr PL 1204% [ OO L:f’ A

Podmiot odpowiedzialny: ,, FREGATA” S.A.
80-309 Gdansk - Oliwa
ul. Grunwaldzka 497
tel.; (58) 552 00 27 do 29, faks: (58) 552 48 31
www.fregata.gda.pl

Toxan® Platki

Gotowa do wylozenia przyneta
w postaci ptatkéw, do uzytku powszechnego i profesjonalnego,
przeznaczona do zwalczania myszy i szczuréw. Do stosowania wewnatrz i wokét budyn-
kow (w obiektach inwentarskich, w parkach, na kortach tenisowych, kempingach i innych

miejscach uzytecznosci publicznej) oraz na wysypiskach smieci.
Pozwolenie Prezesa Urzedu nr:

Substancja czynna:

e bromadiolon 0,004 % (0,04 g/kg) - substancja czynna z grupy antykoagulantow jednodawko-
wych Il generacji.

Zawiera:

e benzoesan denatonium - gorzka substancja zniechecajgca do spozycia przez ludzi.

Sposob uzycia:

Toxan® Piatki nalezy wykiadaé w miejscach wystepowania gryzoni, do zaplombowanych, bez-
piecznych i odpornych na manipulacje karmnikéw deratyzacyjnych, w porcjach po 200 g — przy
zwalczaniu szczurdéw (w odstepach co 10-15 m) i po 100 g — przy zwalczaniu myszy (w odste-
pach co 1,5-2 m). Karmniki deratyzacyjne powinny byé przytwierdzone do podioza, odpowiednio
oznaczone i zawierac informacje, ze zawierajg srodek gryzoniobéjczy, ktéry nie moze byé rozno-
szony. W przypadku stosowania produktu w miejscach ogoélnie dostepnych, miejsca te powinny
by¢ w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu dostep-
nym, powinna znalez¢ sie informacja o ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz dziataniach,
ktore nalezy podjg¢ w przypadku zatrucia.

Spozyty preparat systematycznie uzupeinia¢é do momentu catkowitego wytepienia gryzoni (okres
6-10 dni).

Gryzonie zaczynajg padac po 5-6 dniach.

Pomieszczenie zaraz po zabiegu moze by¢ uzytkowane z zachowaniem wymienionych srodkéw
ostroznosci.

Zabieg powtorzy¢ w razie ponownego pojawienia sie gryzoni.
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Nigdy nie rozmieszczac produktu w sposob przypadkowy.
W przypadku wyktadania produktu wewnatrz i wokét budynkéw, karmniki deratyzacyjne powinny
by¢ rozmieszczone wzdtuz $cian budynkéw oraz w miejscach istnienia oznak aktywnosci gryzoni.

Srodki ostroznosci:

Preparat moze byc¢ szkodliwy dla ludzi i organizmoéw niebedacych przedmiotem zwalczania w
przypadku spozycia duzych ilosci. Preparat zabezpieczy¢ przed kontaktem z dzie¢mi, ptakami i
organizmami niepodlegajacymi zwalczaniu (psy, koty, Swinie, drob, itp.). Przed i po wylozeniu
preparatu umy¢ rece wodg z mydtem. Unikac¢ kontaktu z ustami (bardzo gorzki smak). Nie jesc,

nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P102 Chronié przed dziec¢mi.
P280 Stosowaé rekawice ochronne.

Uwaga:
Postepowanie z odpadami produktu, odpadami opakowaniowymi i padlymi gryzoniami:

Padte gryzonie, zawilgocong i zanieczyszczong przynete oraz przynete znaleziong poza karmni-
kiem deratyzacyjnym nalezy systematycznie usuwac¢ w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi
przepisami (np. utylizowac¢ w autoryzowanych firmach). Pozostato$ci produktu i jego opakowanie
po zakonczonym zabiegu usuwaé w sposéb bezpieczny (np. jako odpady komunalne lub uniesz-
kodliwia¢ przez spalanie w autoryzowanych firmach, itd.), ale zawsze zgodny z aktualnymi prze-
pisami. Nie wykorzystywac¢ powtérnie zuzytych opakowan. Produkt przechowywaé w oryginal-
nym opakowaniu, w temperaturze pokojowej, w miejscu suchym, poza zasiegiem dzieci i zwie-
rzat. Preparat chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i wilgocig. Nie przechowywac ra-
zem z zywnoS$cig, napojami i paszami dla zwierzat. Preparatu nie przechowywac razem z sub-
stancjami chemicznymi, ktére mogtyby zmienic¢ atrakcyjny dla gryzoni zapach srodka. Nie dopu-
$ci¢ do przypadkowego przedostania sie produktu do $rodowiska.

Tam gdzie wykazano lub tam gdzie podejrzewa sie oporno$é na bromadiolon nalezy zastosowacé
strategie przeciwdziatania zjawisku opornosci i nalezy zastosowac produkty zawierajace alterna-
tywng substancje czynnag. Nie nalezy stosowac rodentycydow zawierajgcych antykoagulanty w

zapobiegawczej ochronie przed gryzoniami.

Pierwsza pomoc:

W razie potkniecia lub wystgpienia niepokojacych objawow (np. ostabienie lub krwawienia) za-
siegngc¢ porady lekarza. Antidotum: Witamina K, podawana pod nadzorem lekarza.

W razie zanieczyszczenia skory, miejsce zabrudzenia doktadnie umyé wodg z myditem.

W razie zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duzg iloscig wody.

W razie narazenia inhalacyjnego, w przypadku wystapienia niepokojgcych objawoéw — zasiegnac

porady lekarza.



e W nagtych wypadkach kontaktowac sie 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.

Zawartosé netto: ...

Data waznosci i nr serii na opakowaniu.
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