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

Bratislava, 18. oktdbra 2023
Ref. ¢islo: bio/3958/0/23/DB

DODATOK ¢. 4
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-019
Nazov vyrobku: Harmonix Rodent Paste

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluSny organ podla ustanovenia § 5 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zdkona ¢. 319/2013 Z. z. o posobnosti
organov $tatnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v znenf neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon)
vo veci oznamenia administrativnej zmeny cislo BC-KX088464-98 zo dia 04.09.2023 drzitelom
autorizacie 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS, 1, place Giovanni Da Verrazzano, 69009
Lyon, Franciizsko biocidneho vyrobku s nazvom Harmonix Rodent Paste, Cislo autorizacie SK20-019,
podrla ¢l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
Lhariadenie o zmenach®) rozhodlo podl'a €l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenéch a ¢l. 52 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej
len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Harmonix Rodent Paste
Cislo autorizécie biocidneho vyrobku:  SK20-019
Platnost autorizdcie do: 24, jula 2025

v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a stanovuje dodatoc¢nu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/3911/0/20/RM zo dita 07.10.2020, zmenenym dodatkom ¢. 1 bio/183/0/21/DB zo diia 31.05.2021,
dodatkom &. 2 bio/2756/0/21/DB zo dinia 29.06.2021 a dodatkom €. 3 bio/4649/0/22/DM zo dna
02.12.2022 na trhu do 05.04.2024 a d’alSiu lehotu na ich pouzitie do 22.09.2024.

Ostatné &asti rozhodnutia bio/3911/0/20/RM zo dia 07.10.2020, zmenené dodatkom ¢&. 1
bio/183/0/21/DB zo diia 31.05.2021, dodatkom ¢&..2 bio/2756/0/21/DB zo dita 29.06.2021 a dodatkom &. 3
bi0/4649/0/22/DM zo diia 02.12.2022 o autorizacii biocidneho vyrobku Harmonix Rodent Paste sa
nemenia.

Odoévodnenie:

Drzitel' autorizacie 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS, 1, place Giovanni Da
Verrazzano, 69009, Lyon, Franctizsko doruenim oznamenia ¢islo BC-KX088464-98 zo dia 04.09.2023
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) vstlade s €l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a na zdklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) ako prislu§nému organu dotknutého ¢lenského $tatu zmenu informacii



predloZenych v stvislosti s pé6vodnou Ziadostou o autorizaciu biocidneho vyrobku k c&islu autorizacie
SK20-019.

Oznamend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 3 ako ,, Prenos autorizdcie na nového
drzitela so sidlom v Eurépskom hospoddrskom priestore (EH P)*“ a v Hlave 1, Oddiele 2, polozke
2 ako ,,Zmena ndzvu, administrativnych udajov alebo miesta formulovania tykajica sa
formuldtora biocidneho vyrobku, pricom zloZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa
nemenia .

Podrla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenéach doslo k zmene biocidneho vyrobku.
V zmysle ¢l. 6 ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii bio/3911/0/20/RM zo diia
07.10.2020, zmenené dodatkom ¢. 1 bio/183/0/21/DB zo dna 31.05.2021, dodatkom ¢&. 2
bio/2756/0/21/DB zo diia 29.06.2021 a dodatkom €. 3 bio/4649/0/22/DM zo diia 02.12.2022 meni
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podra ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢ni lehotu na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokracujuce spristupriovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouZzivanie predstavovalo neprijate'né riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poziadat
o dodatoénii lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveti bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu ziadost’, predpoklada sa, ze o vyssie uvedenu dodato¢ni lehotu
nema zaujem. Drzitel” autorizacie o dodato¢nu lehotu v stanovenej lehote poziadal.

Na zaklade vyssie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
rozhodnutia.

Drzitel' autorizicie zabezpeli, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej
republike v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poudenie:

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

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dila
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské

nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany rozklad ma odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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Priloha 1

Bratislava, 18. oktobra 2023
Ref. &islo: bio/3958/0/23/DB

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobkku Harmonix Rodent Paste
Obchodné nazvy vyrobku Harmonix Rodent Paste
Harmonix 3D Paste
Harmonix Nager Paste
HABITRO Rodent Paste
HABITRO 3D Paste
1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Néazov 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS

Adresa 1 place Giovanni Da Verrazzano, 69009 Lyon,
Franctzsko

Cislo autorizacie

SK20-019

R4BP Ziadost o autorizaciu ¢.

BC-V(G025964-26

Datum autorizacie

07. oktdbra 2020

Déatum skoncenia platnosti autorizacie

24. jula 2025

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

2022 ENVIRONMENTAL SCIENCE FR SAS

Adresa vyrobcu

1 place Giovanni Da Verrazzano, 69009 Lyon, Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

INDUSTRIALCHIMICA Srl. Via Sorgaglia 40, 1-35020 Arre,
Taliansko

Kollant S.r.1., via C. Colombo 7/7, 30030 Vigonovo (VE),
Taliansko

IRIS 1126A, avenue du Moulinas - Route de Saint Privat F-,
30340 SALINDRES, Francuzsko

14. Vyrobca acinnej latky

Utinna latka

Cholecalciferol

Nazov vyrobcu

Bayer S.A.S

Adresa vyrobcu

16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon (Cedex 09),
Francuzsko

Miesto vyrobnych priestorov

Fermenta Biotech Limited, Village Takoli; P.O. Nagwain, District

Mandi - 175 121 Himachal, Pradesh, India
Fermenta Biotech Limited, Z-109 B & C, SEZ I, Dahej ,Taluka -
Vagara, District Bharuch - 392130 Gujarat, India
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2. ZL.OZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Cholecalciferol Uctinna latka 67-97-0 200-673-2 0,077

2.2. Typ tdpravy
RB - nastraha (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia -

Bezpecnostné upozornenia -

4, AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia
Pouzitie 1 — MyS domova, Potkan hnedy, Potkan tmavy — profesionali - vnitorné pouZitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Nie je relevantné pre rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Rattus norvegicus
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Potkan hnedy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Mus musculus
Bezny nazov: Mys domova
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia Vnttorné
Vnutorné

Sposob aplikacie Sposob: aplikacia nastrahy
Detailny opis:

Nastraha na okamzité pouzitie v deratizacnych stanickach odolnych voci
manipulacii (pozrite dokument CA-Nov16-Doc.4.1c-Final o koncepte
nastrahovych stani¢iek odolnych proti neopravnenej manipulécii).

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Pre potkany: 100 g az 200 g nastrahy na na jednu stanicku,
pre mysi: 20 g nastrahy na na jednu stanic¢ku.

Riedenie (%): -

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
Pre potkany:
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100 - 200 g nastrahy do jednej stani¢ky v zavislosti od urovne zamorenia.
Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizaénymi stanickami by mala byt’ 10 - 20 metrov v pripade
nizkeho zamorenia a 3 - 10 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 200 g vyrobku.

Pre mysi:

20 g nastrahy do jednej stani¢ky v zavislosti od urovne zamorenia.

AK je potrebna viac ako jedna deratizana stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizacnymi stanickami by mala byt’ 5 - 20 metrov v pripade nizkeho
zamorenia a 2 - 5 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 20 g vyrobku.

Kategoéria pouzivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Nastraha v jednotlivych ¢ajovych vrecuskach, papier s dlhymi vldknami 20 g.
material

Primarne balenie: ¢ajové vrectusko (celuldza) 20 g.

Sekundarne balenie:

Typ balenia: Vedro.

Velkost/Objem balenia: do 10 kg vedro a do 10 kg plastové vrecko.
Material balenia: Vnttorné LDPE plastové vrecko v plastovom PP vedre.

Typ balenia: Krabica.

Velkost/objem balenia: do 15 kg karténova krabica a do 10 kg plastové
vrecko.

Material balenia: Vnutorné plastové vrecko COEX PET/LDPE v kartonove;j
krabici.

Typ balenia: Vrece.

Velkost/objem balenia: do 5 kg.

Material balenia: COEX PET/PA/LDPE Plastové vrece, s rukovit'ou a znovu
zapinatenym zipsom.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZzitie

1) Deratiza¢né stanicky by sa mali kontrolovat’ najmenej kazdé 1 az 2 dni na zaciatku procesu, a potom
najmenej raz tyzdenne, ¢i bola nastraha prijata, ¢i s deratizacné stanicky neporusené, a kvoli odstraneniu tiel
hlodavcov. V pripade potreby dopliite nastrahu.

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

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

Okrem toho necistite zamorenu oblast’ tesne pred deratizaciou, ked’ze ¢istenie len vyrusi populaciu hlodavcov a
stazi dosiahnutie prijatia nastrahy.

4) Nastraha by mala byt’ zabezpecena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratiza¢nej stanicky.

5) Na konci procesu odstrante zvySnu nastrahu alebo deratizacné stanicky.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

1) Nepouzivajte vyrobok ako trvalé nastrahy na zamedzenie zamoreniu hlodavcami alebo na monitorovanie
¢innosti hlodavcov.

2) Pouzivanim tohto vyrobku by sa hlodavce mali zlikvidovat’ do 35 dni. V informaciach o vyrobku (t. j.
etiketa a/alebo letak) sa musi jasne odporucat’, ze v pripade domnelej nedostatocnej Gcinnosti na konci procesu
deratizacie (t. j. stale je mozné pozorovat’ ¢innost’ hlodavcov) by pouzivatel’ mal vyhl'adat’ poradenstvo
dodavatel'a vyrobku alebo zavolat’ deratiza¢nu sluzbu.

3) Medzi pouzitiami neumyvajte deratiza¢né stanicky s vodou.

4) Nepouzivajte vyrobok v pulznych procesoch ukladania nastrah.
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4.1.3. 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 deratizacné stani¢ky blizko kanalizacnych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo

ku kontaktu nastrahy s vodou.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite kap. 5.4.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
Pozrite kap. 5.5.

4.2. Opis pouZzitia
Pouzitie 2 — MyS domova, Potkan hnedy, Potkan tmavy — profesionali — exteriér: okolo budov

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Nie je relevantné pre rodenticidy.
opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Vedecky nazov: Rattus norvegicus
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Potkan hnedy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Mus musculus
Bezny nazov: Mys domova
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia Vonkajsie
okolo budov

Sposob aplikacie Sposob: aplikacia nastrahy
Detailny opis:

Nastraha na okamzité pouzitie v deratizaénych stanickach odolnych voci
manipulacii (pozrite dokument CA-Nov16-Doc.4.1c-Final o koncepte
nastrahovych stani¢iek odolnych proti neopravnenej manipulacii).

Davkovanie a frekvencia Aplikaéna davka: Pre potkany: 100 g az 200 g nastrahy na jednu stani¢ku, pre
mys$i: 20 g néstrahy na jednu stanicku.

Riedenie (%): -

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:

Pre potkany:

100 - 200 g nastrahy do jednej stanicky v zavislosti od irovne zamorenia.
Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizaénymi stanickami by mala byt’ 10 - 20 metrov v pripade
nizkeho zamorenia a 3 - 10 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alSich 200 g vyrobku.

Pre mysi:

20 g nastrahy do jednej stanicky v zavislosti od urovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizacnymi stanickami by mala byt’ 5 - 20 metrov v pripade nizkeho
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zamorenia a 2 - 5 metrov v pripade vysokého zamorenia.
Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 20 g vyrobku.

Kategoéria pouzivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Nastraha v jednotlivych ¢ajovych vrecuskach, papier s dlhymi vlaknami 20 g.
material

Primarne balenie: cajové vrectsko (celuldza) 20 g.

Sekundarne balenie:

Typ balenia: Vedro.

Velkost/Objem balenia: do 10 kg vedro a do 10 kg plastové vrecko.
Material balenia: Vnitorné LDPE plastové vrecko v plastovom PP vedre.

Typ balenia: Krabica.

Velkost/objem balenia: do 15 kg karténova krabica a do 10 kg plastové
vrecko.

Material balenia: Vnutorné plastové vrecko COEX PET/LDPE v kartonove;j
krabici.

Typ balenia: Vrece.

Velkost/objem balenia: do 5 kg.

Material balenia: COEX PET/PA/LDPE plastové vrece, s rukovétou a znovu
zapinatenym zipsom.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

1) Umiestnite deratiza¢né stanicky v oblastiach, kde nehrozi zaplavenie.

2) Deratiza¢né stanicky by sa mali kontrolovat’ najmenej kazdé 1 az 2 dni na zaciatku procesu, a potom
najmenej raz tyzdenne, ¢i bola nastraha prijata, ¢i su deratizacné stanicky neporusené, a kvoli odstraneniu tiel
hlodavcov. V pripade potreby dopliite nastrahu.

3) Vymeiite nastrahu v deratizacnej stanic¢ke, v ktorej je nastraha poskodena vodou alebo kontaminovana
necistotou.

4) Pred umiestnenim nastrahy vykonajte prieskum zamorenej oblasti a vykonajte posudenie na mieste na
identifikaciu druhov hlodavcov, ich miest aktivity a urcite pravdepodobntl pricinu a rozsah zamorenia.

5) Odstraiite 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 populaciu hlodavcov a
stazi dosiahnutie prijatia nastrahy.

6) Nastraha by mala byt’ zabezpecena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratiza¢nej stanicky.

7) Osetrenie musi byt ukoncene, ak sa uz nastraha d’alej nespotrebovava.

8) Na konci procesu odstrante zvy$nt nastrahu alebo deratizacné stanicky.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

1) Nepouzivajte tento vyrobok priamo v norach.

2) V informaciach o vyrobku (t. j. etiketa a/alebo letak) musi byt’ jasne uvedené, ze:

a) Vyrobok sa nesmie dodavat’ Sirokej verejnosti (napr. ,,iba pre profesionalov®).

b) Vyrobok sa ma pouzivat’ v primeranych deratiza¢nych stanickach odolnych voc¢i manipulacii (napr. ,,pouzitie
len v deratizacnych stanickach odolnych vo¢i manipulacii).

c¢) Pouzivatelia musia nalezite oznacit’ deratizacné stanicky s informaciami uvedenymi v oddiele 5.3. SPC (napr.
,,oznacte deratizacné stani¢ky podl'a odporacani o vyrobku).

3) Pouzivanim tohto vyrobku by sa hlodavce mali zlikvidovat’ do 35 dni. V informéciach o vyrobku (t. j. etiketa
a/alebo letak) sa musi jasne odporucat, ze v pripade domnelej nedostato¢nej ti€innosti na konci procesu
deratizacie (t. j. stale je mozné pozorovat’ ¢innost” hlodavcov) by pouzivatel mal vyhl'adat’ poradenstvo
dodavatel'a vyrobku alebo zavolat’ deratiza¢nu sluzbu.

4) Medzi pouzitiami neumyvajte deratizacné stanicky s vodou.

5) Hl'adajte a odstranujte mftve hlodavce pocas procesu deratizacie, minimalne tak ¢asto, ako sa kontroluju
deratizacné stanicky.

6) Odstrante uhynuté hlodavce v sulade s platnou legislativou. Vyvarujte sa priameho kontaktu.
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7) Nepouzivajte vyrobok ako trvalé nastrahy na zamedzenie zamoreniu hlodavcami alebo na monitorovanie
¢innosti hlodavcov.
8) Nepouzivajte vyrobok v pulznych procesoch ukladania nastrah.

4.2.3. 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 deratizacné stani¢ky blizko povrchovych vod (napr. rieky, rybniky, vodné kanaly, hradze,
zavlazovacie kanaly) alebo kanalizaénych systémov, zabezpecte, aby nedoslo k styku s vodou.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite kap. 5.4.

4.2.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
Pozrite kap. 5.5.

4.3. Opis pouZzitia
Pouzitie 3 — MyS domova, Potkan hnedy, Potkan tmavy - vySkoleny profesional - vnutorné pouzitie

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Nie je relevantné pre rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Rattus norvegicus
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Potkan hnedy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny ndzov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Mus musculus
Bezny nazov: Mys domova
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia Vnutorné
Vnltorné

Sposob aplikacie Sposob: aplikacia nastrahy

Detailny opis:

Nastraha na okamzité pouzitie v deratizaénych stani¢kach odolnych voci
manipulacii.

Zakryté a chranené miesta s navnadou (v pripade ak poskytuji rovnaky
stupeil ochrany necielovych druhov a I'udi ako deratiza¢né stanicky).

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Pre potkany: 100 g az 200 g nastrahy na jedno miesto, pre
mysi: 20 g nastrahy na jedno miesto.

Riedenie (%): -

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:

Pre potkany:

100 - 200 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od Grovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizaénymi stanickami by mala byt 10 - 20 metrov v pripade
nizkeho zamorenia a 3 - 10 metrov v pripade vysokého zamorenia.

AKk sa nastraha uplne spotrebuje v rdmci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 200 g vyrobku.

Pre mysi:
20 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od Girovne zamorenia.
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Ak je potrebnd viac ako jedna deratizacna stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizacnymi stanickami by mala byt’ 5 - 20 metrov v pripade nizkeho
zamorenia a 2 - 5 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 20 g vyrobku.

Kategoria pouzivatelov Vyskoleny profesional
Velkosti balenia a obalovy Nastraha v jednotlivych ¢ajovych vrecuskach, papier s dlhymi vlaknami 20 g.
material

Primarne balenie: ¢ajové vrecusko (celuloza) 20 g.

Sekundarne balenie:

Typ balenia: Vedro.

Velkost/Objem balenia: do 10 kg vedro a do 10 kg plastové vrecko.
Material balenia: Vnutorné LDPE plastové vrecko v plastovom PP vedre.

Typ balenia: krabica

Velkost/objem balenia: do 15 kg karténova krabica a do 10 kg plastové
vrecko.

Material balenia: Vnutorné plastové vrecko COEX PET/LDPE v kartonove;j
krabici.

Typ balenia: Vrece

Velkost/objem balenia: do 5 kg.

Material balenia: COEX PET/PA/LDPE plastové vrece, s rukovit'ou a znovu
zapinatenym zipsom.

4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

1) Pred umiestnenim nastrahy vykonajte prieskum zamorenej oblasti a vykonajte postdenie na mieste na
identifikaciu druhov hlodavcov, ich miest aktivity a ur€ite pravdepodobnt pri¢inu a rozsah zamorenia.

2) Vyrobok by sa mal umiestnit’ do bezprostrednej blizkosti miest, kde sa predtym objavili znamky aktivity
hlodavcov (napr. cesticky, hniezdiska, miesta kfmenia, pelechy, brlohy atd’.).

3) Nastraha by mala byt’ zabezpecena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratizacnej stanicky.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

1) Nepouzivajte vyrobok v pulznych procesoch ukladania néstrah.

2) V informaciach o vyrobku (t. j. na etikete a/alebo letaku) musi byt jasne uvedené, ze vyrobok sa moze
dodavat’ len vySkolenym profesionalnym pouZzivatel'om s osvedéenim, ktorym sa preukazuje dodrziavanie
platnych poziadaviek na odbornu pripravu (napr. ,,len pre vyskolenych profesionalnych pouzivatel'ov®).

3) Nepouzivajte v oblastiach, kde je podozrenie na rezistenciu na uc¢innu latku.

4) Medzi aplikadciami neumyvajte vodou stanice na ndvnadu ani pomdcky, ktoré sa pouzivaju na prikrytych a
chranenych miestach s nastrahou.

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 umiestiujete deratizacné stanicky blizko kanalizacnych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku
kontaktu nastrahy s vodou.

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite kap. 5.4.

4.3.5. Kde je to specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

skladovacich podmienok
Pozrite kap. 5.5.
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44. Opis pouZitia

Pouzitie 4 — Mys domova, Potkan hnedy, Potkan tmavy - vySkoleny profesional - exteriér: okolo budov

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Nie je relevantné pre rodenticidy.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych $tadii)

Vedecky nazov: Rattus norvegicus
Bezny ndzov: Potkan hnedy
Vyvojové Stddium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Mus musculus
Bezny nazov: Mys domova
Vyvojové stadium: Dospelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia

Vonkajsie
Exteriér: okolo budov

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia nastrahy

Detailny opis:

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

Zakryté a chranené miesta s nastrahou (v pripade ak poskytuji rovnaky
stupen ochrany necielovych druhov a I'udi ako deratizacné stanicky).
Priama aplikécia nastrahy na okamzité pouzitie do nory.

Davkovanie a frekvencia

Aplikac¢na davka: Pre potkany: 100 g az 200 g nastrahy na jedno miesto, pre
mysi: 20 g nastrahy na jedno miesto.

Riedenie (%): -

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:

Pre potkany:

100 - 200 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od Grovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizaénymi stanickami by mala byt’ 10 - 20 metrov v pripade
nizkeho zamorenia a 3 - 10 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha Uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 200 g vyrobku.

Pre mysi:

20 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od urovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizacnymi stanickami by mala byt’ 5 - 20 metrov v pripade nizkeho
zamorenia a 2 - 5 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alSich 20 g vyrobku.

Kategoria pouzivatel'ov

Vyskoleny profesional

Velkosti balenia a obalovy
material

Nastraha v jednotlivych ¢ajovych vrectuskach, papier s dlhymi vlaknami 20 g.
Primarne balenie: ¢ajové vrectisko (celuldza) 20 g.
Sekundérne balenie:

Typ balenia: Vedro.
Velkost/Objem balenia: do 10 kg vedro a do 10 kg plastové vrecko.
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Material balenia: Vnutorné LDPE plastové vrecko v plastovom PP vedre.

Typ balenia: Krabica.

Velkost/objem balenia: do 15 kg kartonova krabica a do 10 kg plastové
vrecko.

Material balenia: Vnitorné plastové vrecko COEX PET/LDPE v kartonove;j
krabici.

Typ balenia: Vrece.

Velkost/objem balenia: do 5 kg.

Material balenia: COEX PET/PA/PE plastové vrece, s rukovit'ou a znovu
zapinatelnym zipsom.

4.4.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

1) Umiestnite deratizacné stanicky v oblastiach, kde nehrozi zaplavenie.

2) Vymeiite nastrahu v deratizacnej stanicke, v ktorej je nastraha poskodena vodou alebo kontaminovana
necistotou.

3) Pred umiestnenim nastrahy vykonajte prieskum zamorenej oblasti a vykonajte posudenie na mieste na
identifikaciu druhov hlodavcov, ich miest aktivity a uréite pravdepodobnt pri¢inu a rozsah zamorenia.

4) Vyrobok by sa mal umiestnit’ do bezprostrednej blizkosti miest, kde sa predtym objavili znamky aktivity
hlodavcov (napr. cesti¢ky, hniezdiska, miesta kimenia, pelechy, brlohy atd’.).

5) Nastraha by mala byt’ zabezpecena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratiza¢nej stanicky.

Dodatoc¢né opatrenia, ktoré sa maji zvazit’ pri priamom pouziti v norach:
6) Nastrahy musia byt umiestnené tak, aby sa minimalizovala expozicia neciel'ovych druhov zvierat a deti.
7) Zakryte alebo zablokujte vstupy do nér s nastrahou, aby ste znizili riziko odmietnutia a vysypania nastrahy.

4.4.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

1) Nepouzivajte vyrobok v pulznych procesoch ukladania nastrah.

2) V informaciach o vyrobku (t. j. na etikete a/alebo letaku) musi byt jasne uvedené, ze vyrobok sa moze
dodavat’ len vySkolenym profesionalnym pouzivatel'om s osved¢enim, ktorym sa preukazuje dodrziavanie
platnych poziadaviek na odbornu pripravu (napr. ,,len pre vySkolenych profesionalnych pouzivatel'ov®).

3) Nepouzivajte v oblastiach, kde je podozrenie na rezistenciu na G¢innu latku.

4) Medzi aplikadciami neumyvajte vodou stanice na nastrahu ani pomdcky, ktoré sa pouzivaju na prikrytych a
chranenych miestach s nastrahou.

4.4.3. 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 stani¢ky blizko kanalizacnych systémov, zabezpecte, aby nedochadzalo ku
kontaktu nastrahy s vodou.

4.4.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite kap. 5.4.

4.45. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
Pozrite kap. 5.5.

4.5. Opis pouZitia
Pouzitie 5 — MyS domova, Potkan hnedy, Potkan tmavy - vy§koleny profesional - vonkajsie: otvorené
priestory a skladky odpadu

Typ vyrobku Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantné, presny Nie je relevantné pre rodenticidy.
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Rattus norvegicus
vyvojovych §tadii) Bezny nazov: Potkan hnedy
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Vyvojové stddium: Dospelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Rattus rattus
Bezny nazov: Potkan tmavy
Vyvojové stadium: Dopelé a mladé jedince

Vedecky nazov: Mus musculus
Bezny nazov: Mys domova
Vyvojové stadium: Dopelé a mladé jedince

Oblasti pouzitia

Vonkajsie
Vonkajsie: otvorené priestory a skladky odpadu

Sposob aplikacie

Sposob: aplikacia nastrahy

Detailny opis:

Nastraha na okamzité pouzitie v deratizacnych stanickach odolnych voci
manipulacii.

Zakryté a chranené miesta s navnadou (v pripade ak poskytuji rovnaky
stupen ochrany necielovych druhov a 'udi ako deratizacné stanicky).
Priama aplik4cia navnady na okamzité pouzitie do brlohu.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: Pre potkany: 100 g az 200 g nastrahy na jedno miesto, pre
mysi: 20 g nastrahy na jedno miesto.

Riedenie (%): -

Pocet a casovy rozvrh aplikacie:

Pre potkany:

100 - 200 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od Grovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stani¢ka, minimalna vzdialenost’
medzi deratiza¢nymi stani¢kami by mala byt’ 10 - 20 metrov v pripade
nizkeho zamorenia a 3 - 10 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha Uplne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alSich 200 g vyrobku.

Pre mysi:

20 g nastrahy na jedno miesto v zavislosti od urovne zamorenia.

Ak je potrebna viac ako jedna deratiza¢na stanicka, minimalna vzdialenost’
medzi deratizacnymi stani¢kami by mala byt 5 - 20 metrov v pripade nizkeho
zamorenia a 2 - 5 metrov v pripade vysokého zamorenia.

Ak sa nastraha plne spotrebuje v ramci jedného kontrolného intervalu, je
potrebné pridat’ d’alsich 20 g vyrobku.

Kategoria pouzivatel'ov

Vyskoleny profesional

Velkosti balenia a obalovy
material

Nastraha v jednotlivych ¢ajovych vrectskach, papier s dlhymi vladknami 20 g.
Primarne balenie: ¢ajové vrectisko (celuldza) 20 g.

Sekundarne balenie:

Typ balenia: Vedro.

Velkost/Objem balenia: do 10 kg vedro a do 10 kg plastové vrecko.
Material balenia: Vnutorné LDPE plastové vrecko v plastovom PP vedre.

Typ balenia: Krabica.

Velkost/objem balenia: do 15 kg kartonova krabica a do 10 kg plastové
vrecko.

Material balenia: Vnutorné plastové vrecko COEX PET/LDPE v kartonove;j
krabici.

Typ balenia: Vrece.
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Velkost/objem balenia: do 5 kg.
Material balenia: COEX PET/PA/LDPE plastové vrece, s rukovit'ou a znovu
zapinatenym zipsom.

45.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

1) Umiestnite deratizacné stanicky v oblastiach, kde nehrozi zaplavenie.

2) Vymeiite nastrahu v deratizacnej stanicke, v ktorej je nastraha poskodena vodou alebo kontaminovana
necistotou.

3) Pred umiestnenim nastrahy vykonajte prieskum zamorenej oblasti a vykonajte postidenie na mieste na
identifikaciu druhov hlodavcov, ich miest aktivity a urite pravdepodobnu pri¢inu a rozsah zamorenia.

4) Vyrobok by sa mal umiestnit’ do bezprostrednej blizkosti miest, kde sa predtym objavili znamky aktivity
hlodavcov (napr. cesti¢ky, hniezdiska, miesta kfmenia, pelechy, brlohy atd’.).

5) Nastraha by mala byt’ zabezpecena tak, aby ju nebolo mozné odtiahnut’ pre¢ od deratizacnej stanicky.

Dodatoc¢né opatrenia, ktoré sa maji zvazit’ pri priamom pouziti v norach:
6) Nastrahy musia byt umiestnené tak, aby sa minimalizovala expozicia necielovych druhov zvierat a deti.
7) Zakryte alebo zablokujte vstupy do nér s nastrahou, aby ste znizili riziko odmietnutia a vysypania nastrahy.

45.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouZitie

1) Hladajte a odstranujte mitve hlodavce pocas procesu deratizacie, minimalne tak ¢asto, ako sa kontroluju
deratiza¢né stanicky, aby sa zabranilo sekundarnej otrave.

2) Deratiza¢né stanicky by sa mali kontrolovat’ aspon raz za 1 - 2 dni na zaciatku procesu, a potom najmenej raz
tyzdenne. To isté plati pokial’ aplikacia trva dlhsie ako 35 dni.

3) Nepouzivajte vyrobok v pulznych procesoch ukladania nastrah.

4) V informaciach o vyrobku (t. j. na etikete a/alebo letaku) musi byt jasne uvedené, ze vyrobok sa moze
dodavat’ len vyskolenym profesionalnym pouzivatel'om s osvedCenim, ktorym sa preukazuje dodrziavanie
platnych poziadaviek na odbornu pripravu (napr. ,,len pre vyskolenych profesionalnych pouzivatel'ov®).

5) Nepouzivajte v oblastiach, kde je podozrenie na rezistenciu na uc¢innu latku.

6) Medzi aplikaciami neumyvajte vodou stanice na nastrahu ani pomocky, ktoré sa pouzivaja na prikrytych a
chranenych miestach s nastrahou.

45.3. 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 nastrahy s vodou.

45.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite kap. 5.4.

45.5. Kde je to Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
Pozrite kap. 5.5.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

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

2) Vyrobok by sa mal pouzivat’ len ako stucast’ systému integrovanej ochrany proti Skodcom, ktory okrem iné¢ho
zahima hygienické opatrenia a, ak je to mozné, fyzické metody kontroly.

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

4) Umiestnite vyrobok mimo dosahu deti, vtadkov, domdacich zvierat, hospodarskych zvierat a ostatnych
necielovych zvierat.

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

6) Deratizacné stanicky musia byt’ jasne oznacené, ze obsahuju rodenticidy a Ze sa s nimi nesmie hybat’ a nesmt
sa otvorit’ (pozrite oddiel 5.3. pre informacie, ktoré maju byt uvedené na etikete).
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7) Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po pouZiti vyrobku si umyte ruky a priamo vystavenu
pokozku.

8) Ak je prijem néstrahy pomerne maly v porovnani so zjavnym rozsahom zamorenia, zvazte presun
deratizac¢nych staniciek na vzdialenejSie miesta a moznost zmeny formulacie nastrahy.

9) Ak st nastrahy po obdobi deratizacie 35 dni nad’alej konzumované a nie je mozné pozorovat’ pokles ¢innosti
hlodavcov, treba urcit’ pravdepodobnu pricinu. Ak boli vylucené iné pri€iny, je pravdepodobné, ze hlodavce su
rezistentné, takze zvazte pouzitie rodenticidu s antikoagulantom, ak je dostupny, alebo pouzitie pasci ako
alternativneho opatrenia na kontrolu hlodavcov.

10) Nastraha vo vreckach: Neotvarajte vrecka obsahujlce nastrahu.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Vyrobky sa nesmil pouzivat’ dlhsie ako 35 dni bez zhodnotenia stavu zamorenia a ti¢innosti deratizacie.

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

V pripade:

- dermalnej expozicie umyte pokozku vodou, a potom vodou a mydlom

- zasiahnutia o¢i vzdy skontrolujte a vyberte kontaktné SoSovky, vyplachnite o¢i tekutinou na vyplach oci alebo
vodou, nechajte si oi otvorené najmenej 10 minut

- oralnej expozicie dokladne vyplachnite usta vodou, nikdy nepodavajte ni¢ cez ista osobe v bezvedomi.
Nevyvolavajte zvracanie. Pri prehltnuti okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo etiketu
vyrobku. V pripade potreby kontaktujte Narodné toxikologické informaéné centrum v Bratislave, tel. ¢.: 02/547
741 66. Ak vyrobok prehltne domace zviera, spojte sa s veterinarnym lekarom.

Nebezpecné pre vol'ne Zijice zvierata.

5.4. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Na konci deratizécie zlikvidujte neskonzumovanu nastrahu a obalovy material v stilade s miestnymi
poziadavkami.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Uchovavajte na suchom, chladnom a dobre vetranom mieste. Nadobu drzte zatvorenti a mimo priameho
slnecného ziarenia.

Uchovavajte na miestach chranenych pred pristupom deti, vtakov, domacich zvierat a hospodarskych zvierat.
Doba pouziteI'nosti: 36 mesiacov od datumu vyroby.

6.  DALSIE INFORMACIE

Hlodavce mézu 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.

Vzhladom k technickym nedostatkom editora SPC musime uviest’ zoznam nasledujucich bodov tykajucich sa
sucasného stavu SPC: Obsah cholekalciferolu (vitamin D3, G¢inna latka) v BP (w/w %) 0,077 (technicky), 0,075
(¢isty) minimalna &istota u¢innej latky podla nariadenia (EU) 2019/637: 970 g/kg [(Ph. eur.* 7,0; 01/2008:0575
korigovany 6,5): min. 970 g/kg (zahfna aj akykol'vek pritomny precholekalciferol)].

- koniec dokumentu -
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