PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

200 -0 1 4
Ne P8/ LLIL O/ 108 R

Zapi S.p.A.

Via Terza Strada
12-35026 Conselve (Pd)
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzgdzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz.
252 z pézn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzeez:
Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy

- pozwolenie nr PL/2014/0108/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego MUSKIL KOSTKA zgodnie z zaakceptowang charakterystykg stanowigcg
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

MUSKIL KOSTKA

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wiochy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkceie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]-4-ylo)-3- e PM Tezza Srl, Via del Lavoro 326,
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy-2H- 37050 Angiari (Vr), Wiochy
1-benzopiran-2- on/ Bromadiolon,

CAS: 28772-56-7, [zaw. 0,0025 g/100 g]

3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3 4-tetrahydro-1- e PM Tezza S.rl, Via del Lavoro 326,
naftylo]-4-hydroksykumaryna/ Difenakum 37050 Angiari (Vr), Wiochy
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,0025 /100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.03.2015r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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1)

2)

3)

4)

S)

Zalacznik n 7 do pozwolenia nr P L /'ZO / ‘f/‘M Og/kQ_

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
MUSKIL KOSTKA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Zapi S.p.A.

Adres Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wiochy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0108/MR

Data wydania pozwolenia 2014 -01- 1 4

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31.03.2015r.

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Zapi S.p.A.

Adres producenta Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd),
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres j.w.

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna 3-[3-(4’-bromo[ 1,1’-bifenyl]-4-ylo)-3-
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy-2H-1-
benzopiran-2- on/ Bromadiolon

Nazwa producenta PM Tezza S.r.l
Adres producenta Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (Vr),
Wiochy
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres j.w.
Substancja czynna 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo]-4-hydroksykumaryna/ Difenakum
Nazwa producenta PM Tezza S.r.1
taw Leczniczyen

Urzad Rejrotrag) FroGuao
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Adres producenta

Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (Vr),

Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Jow.

6) Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢

Bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]- | Substancja | 28772.56-7 | 249-205-9 | 0,0025
4-ylo)-3-hydroksy-1- czynna g/100g
fenylopropylo]-4-hydroksy-
2H-1-benzopiran-2- on

Difenakum 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2.3,4- | Substancja | 56073.07-5 | 259-978-4 | 0,0025

tetrahydro-l -naftylo] -4- czynna g/l OOg
hydroksykumaryna

7) Postaé uzytkowa: Bloczki woskowe, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Oznakowanie

Hasta ostrzegawcze Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci Nie dotyczy

Uwagi

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrek.tywq
1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis okreslajacy | nie dotyczy

znaczenie znaku ostrzegawczego

Zwrot okreslajacy zagrozenie nie dotyczy _
Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis nie dotyczy 1
okreslajacy znaczenie znaku

ostrzegawczego
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Zwrot okreslajacy zagrozenie nie dotyczy

Zwrot okreslajacy warunki S1/2 Przechowywa¢ pod zamknig¢ciem i chroni¢ przed
bezpiecznego stosowania dzie¢mi.

S13 Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i
paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

S37 Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne

S46 W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Produkt stosowany do zwalczania myszy domowej (Mus
musculus) 1 szczura wedrownego (Rattus norvegicus)
wewnatrz i wokét budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Mysz domowa (Mus musculus), szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dozowanie

Myszy
Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — do 50 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych

rozmieszczonych co 5 m.
Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — do 50 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 2 m.

Szczury

Niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw) — do 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m.

Wysoka infestacja (liczebnosé¢ szkodnikow) — do 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 m.

Sposéb stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

Uzytkownik powszechny

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢

przytwierdzone do podioza.
Urzad Re 1 lddw Laczniczych
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Uzytkownik profesjonalny

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiescié
tak, aby organizmy niebg¢dace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.

12) Kategorie uzytkownikéw:
Powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe w kontakcie ze skorg i po polknieciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.

Pierwsza pomoc:
Zanieczyszczenie skory: obmy¢ skore woda, a nastepnie wodg i mydiem.

Zanieczyszczenie oka: przemywac¢ ptynem do przemywania oczu lub czystag woda, utrzymujac
powieki otwarte, przez co najmniej 10 minut.

W przypadku spozycia: doktadnie wypluka¢ usta wodg. Nigdy nie podawac niczego doustnie
nieprzytomnej osobie. Nie powodowa¢ wymiotéw. Skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem,
pokaza¢ etykiete i ulotk¢ informacyjna produktu lub karte charakterystyki.

Objawy zatrucia bromadiolonem wynikaja z podwyzszonej tendencji do krwawienia i polegaja
na wzroscie czasu protrombinowego, fatwym powstawaniu siniakow, krwi w stolcu i moczu oraz
ogo6lnym ostabieniu. W ci¢zszych przypadkach moze wystapi¢ krwotok lub wstrzas.

14) Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie. Opakowanie po produkcie i pozostatosci produktu traktowaé jako
odpad niebezpieczny. Pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym
pojemniku, niewykorzystany produkt, wod¢ wykorzystana do mycia zanieczyszczonych
produktem powierzchni oraz padle gryzonie i opakowanie po produkcie przekazaé firmie
posiadajgcej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie usuwac do srodowiska.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebra¢ unikajac
bezposredniego kontaktu ze skéra i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do utylizacji
1 unieszkodliwiania odpaddw niebezpiecznych.
15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:
Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,

w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebgdacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotéw, swin i ptakow).

Okres trwatosci produktu: do 2 lat od daty produkcji
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznosci

Obostrzenia ogélne:

1.

2.

3.

9.
10.

Produkt stosowac¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one srodki
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Tam, gdzie to mozliwe zabezpieczyé przynete w taki sposob aby nie mogla by¢ ona
WYnoszona.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda
pitna, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

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

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

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

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub
zanieczyszczong.  Przynete znaleziong poza karmnikiem i padle gryzonie nalezy
wyszukiwac 1 usuwac, stosujac rekawice ochronne.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

11.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢é gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:
12. Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych

13.

14.

zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowaé sie informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem

Przy wyborze rodzaju srodka gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane dotyczace
opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie¢ zjawisko
opornosci na bromadiolon i/lub difenakum to nalezy zastosowac produkt zawierajgcy inng
substancj¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Uzytkownik powszechny:

Bloczki o masie: 5 g, 10 g, 20 g, 25 g, 50 g, (do zwalczania myszy i szczurow) 75 g, 80 g, 100 g
(do zwalczania szczuréw) dostgpne w opakowaniach:

e Karmnikach deratyzacyjnych (PP) dla myszy - do 50 g, dla szczuréw - do 100 g,
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Pojemnikach (PE/HDPE/PP) z zamknigciem zabezpieczajacym przed dzieémi - od 100 g
do 1 kg,

Pudetkach kartonowych z wewnetrzng wkiadkg (PE) - od 200 g do 1 kg,
Torbach (PE) - od 100 g do 1 kg,
Pojemnikach (PE/HDPE/ PP) - od 250 g do 500 g,

Pudetkach kartonowych z systemem ponownego zamykania, z wewnetrzna torba (PE) lub
rekawica (PE), bloczki luzem lub pojedynczo pakowane w saszetki (20/25 g) (COEX
FILM) - od 100 g do 1 kg,

Wiaderkach (PP) z pokrywka z wewngtrzng torbg (PE) lub rekawica (PE) - od 450 g do
1 kg,

Pudetkach kartonowych zawierajacych karmniki deratyzacyjne (PP) - do 100 g
przynety/karmnik, do 2 karmnikow na pudetko.

Uzytkownik profesjonalny:

Bloczki o masie: 5 g, 10 g, 20 g, 25 g, 50 g, (do zwalczania myszy i szczurow) 75 g, 80 g, 100
g (do zwalczania szczurow) dostepne w opakowaniach:

Wiadrach (PP) z pokrywka z wewngtrzng wkiadka (PE) lub bez - od 200 g do 15 kg,

Wiadrach (PP) z pokrywka z wewnetrzng torba (PE), przyngta luzem lub pakowana
pojedynczo w saszetki (20/25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE) - od 2,5 kg do 10 kg,

Pudiach tekturowych z wewnetrzng wkiadka (PE) przyngta luzem lub pakowana
pojedynczo w saszetki (20/25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE) - od 1 kg do 15 kg,

Pudtach kartonowych z wewngtrzng wktadka (PE ) - od 200 g do 1 kg,
Torbach (PE) - od 100 g do 1 kg.

Urzad Rejastrac)i Procuktéw Leczniczych
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