PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2015 -04- 2 2

Killgerm Chemicals Ltd
115 Wakefield Rd

Ossett

West Yorkshire WFS 9AR
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz.
UE L 109 z 19.04.2013) oraz w zwiazku z art. 50 oraz art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na
rynku 1 stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012, str.1),

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujgcych si¢ w Charakterystyce Produktu
Biobéjczego stanowigcej zalacznik do pozwolenia nr PL/2014/0152/MR z dnia
01.07.2014r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Sakarat D Wax Bait;

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania na
rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Zmienia si¢ pkt. 8 Charakterystyki Produktu Biobdjczego — ,,Zwroty wskazujace
rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci”, poprzez aktualizacje
klasyfikacji produktu biobdjczego.

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku

postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.
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Inne postanowienia decyzji

Zmiany okreslone niniejsza decyzja musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.

UZASADNIENIE

Zmiana danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2014/0152/MR w zakresie aktualizacji
klasyfikacji produktu biobojczego uwzglednia w calosci zadanie strony, totez od
uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz.U.UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla

srodowiska. Okres na zuZycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku |
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych |

produktow biobojczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Zataczniki:
1. Charakterystyka Produktu Biobojczego

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez: Stephen Leahy, 115 Wakefield Rd, Ossett, West Yorkshire WF5 9AR, Wielka
Brytania
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Sakarat D Wax Bait

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Killgerm Chemicals Ltd

Adres 115 Wakefield Rd, Ossett, West Yorkshire WF5 9AR, Wielka Brytania

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0152/MR

Data wydania pozwolenia 01.07.2014

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2018

Producent produktu biobojczego:

Nazwa producenta Killgerm Chemicals Ltd

Adres producenta 115 Wakefield Road, Ossett, West Yorkshire
WEFS 9AR, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Jw.

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Difenakum

Nazwa producenta BASF plc

Adres producenta PO Box 4, Earl Road, Cheadle Hulme,
Cheadle, Cheshire SK8 6QG, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Pentagon Fine Chemicals Limited, Halebank,
Widnes WAS8 8NS,
Wielka Brytania

Urzad Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015248801
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6) Sklad jakosSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [g/100g]
Difenakum 3-[3-(bifenyl-4- substancja czynna | 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,005

ylo)-1,2,3,4-

tetrahydro-1-

naftylo]-4-

hydroksykumaryna
Benzoesan benzoesan czynnik 3734-33-6 223-095-2 | 0,001
denatonium fenylometylo-[2- zniechecajacy do

[(_296' . | przypadkowego

dimetylofenylo)ami -

no|-2-oksoetylo]-

dietyloamonu

7) Postaé¢ uzytkowa: pasta, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagroienia i zwroty wskazujace Srodki ostrozno$ci:

Klasyfikacja i oznakowame zgodme z Rozporzqdzemem (KE) 1272/2008

[

Klasyfikacja

Kategorla zagrozema Nie dotyczy |
Zwrot okreslajqcy Nie dotyczy

zagrozeme

Oznakowame 1
Plktogram GHS i hasto Nie dotyczy

ostrzegawcze

Zwrot okres]ajqcy - Nie dotyczy

zag,rozeme

' Srodki ostroznosci
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P102 - Chroni¢ przed dzie¢mi
P103 - Przed uzyciem przeczytac etykiete

P270 - Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania \
produktu.

P280 - Stosowac¢ rgkawice ochronne

P301+310 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmlast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem
P404 - Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku

P405 - Przechowywac pod zamknigciem

P501 - Zawartos¢/pojemnik usuwacé zgodnie z

| lokalnymi/regionalnymi/krajowymi przepisami |
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\ Uwag1 N1e dotyczy |

‘ Klasyfikacja i oznakowanle zgodme z dyrektywq 67/548/EWG oraz dyrektywa
‘ - 1999/45/WE

Klasyfikacja

‘ Znak ostrzegawczy 1 napis Nle dotyczy
- okre$lajacy znaczenie znaku
|

‘ ostrzegawczego

\ Zwrot okreslajqcy zagrozeme Nie dotyczy

\, — -

Oznakowanle

‘ Znak ostrzegawczy, symbol inapis | Nie dotyczy
okreslajacy znaczenie znaku

ostrzegawczego
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy
I o _— S
' Zwrot okreslajacy warunki S1 - Przechowywac¢ pod zamknigciem

' bezpiecznego stosowania 82 - Chrpmc przed d21ecr,n1 . . L
‘ S13 - Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami
1 i paszami dla zwierzat

S20 - Nie je$¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu

S37 - Nosi¢ odpowiednie r¢gkawice ochronne

S46 - W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady

| ) lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete

Uwagi Nie dotyczy

S - . e

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurdw wewnatrz i wokot budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Zwalczanie myszy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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e 1-2saszetki (15 g lub 30 g przyngty) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym
punkcie z przyngta rozmieszczonym co 1-2 m,

e 1 pojemnik-wsad (80 g przyngty) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym
punkcie z przyneta rozmieszezonym co 12-20 m,

e przy uzyciu pistoletu do wyciskania: porcja o dhlugosci 2-5 ¢cm w karmniku
deratyzacyjnym lub zabezpieczonym punkcie z przyngta rozmieszczonym co 2-5 m.

Zwalczanie szczurow
e 4-12 saszetek (60 g lub 180 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym
punkcie z przyng¢ta rozmieszczonym co 1-2 m,
e 1-2 pojemnikodw-wsadow (80 g lub 160 g przyngty) w karmniku deratyzacyjnym lub
zabezpieczonym punkcie z przyneta rozmieszczonym co 5-10 m,
e przy uzyciu pistoletu do wyciskania: 4-8 porcji przynety o dtugosci 15 ¢cm i Srednicy
1 em w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym punkcie z przyneta.

Sposob stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.
W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przyngte nalezy
umiescic tak, aby organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.

12) Kategorie uzytkownikow: profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscig wody i zasiggna¢ porady lekarza.
W przypadku zanieczyszczenia skory, natychmiast zdja¢ cata zanieczyszczong odziez
1 przemy¢ zanieczyszczong skorg duzg iloscia wody z mydiem.

Skutki uboczne:

Difenakum jest srodkiem przeciwkrzepliwym, ktory moze powodowa¢ krwawienie; efekt ten
moze by¢ opdzniony kilka dni po przyjeciu substancji. Jesli nie wystepuje aktywne
krwawienie, nalezy zmierzy¢ wskaznik INR (czas protrombinowy) w momencie przyjecia
1 po uptywie 48-72 godzin po przyjeciu substancji. Jesli wskaznik INR jest wyzszy niz 4,
nalezy poda¢ 5-10 mg witaminy K1 (fitomenadionu) w drodze wolnej iniekcji dozylnej
(100 ng/kg masy ciata w przypadku dzieci). Leczenie fitomenadionem (doustnie lub dozylnie)
moze by¢ wymagane przez kilka tygodni.

Srodki ochrony srodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem: gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji.

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

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu, w tym przynete
znaleziona poza karmnikiem (zamknigte w oznakowanym pojemniku), zuzyte karmniki
deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania:

Przechowywa¢ w oryginalnym, zamknigtym opakowaniu, w chtodnym, suchym, dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywac z dala od srodkow utleniajacych.
Okres trwalosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne srodki ostroznosci:

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one
produkty gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie
bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego
ptactwa).

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupetnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzona przez wodg lub
zanieczyszczong. Padle gryzonie i przynete znaleziong poza karmnikiem nalezy
usuwac, stosujac rekawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore potencjalnie narazona na bezposredni
kontakt z produktem.

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

Jesli to mozliwe, zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob, aby nie mogta by¢ wynoszona.
Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzigé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornosci na difenakum, to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inna
substancj¢ z grupy rodentycydow.

Miejsca publiczne, w ktdrych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wytozenia przynety powinna znajdowac si¢
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o S$rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem.

W przypadku stosowania produktu w wyciskanym pistolecie (kartuszu) resztki
produktu usuwac za pomoca topatki.

W przypadku stosowania produktu umieszczonego w jednodawkowych pojemnikach-
wsadach, przed umieszczeniem w karmniku deratyzacyjnym, nalezy zdja¢ gorna folie
zabezpieczajaca.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Przy odnowieniu pozwolenia nalezy przedstawi¢ badania smakowitosci dla szczurow
wykonane na produkcie przechowywanym przez okres 2 lat.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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1. 15 g przyngty w pojedynczych saszetkach (PE, PP lub papierowo/PE) pakowanych
w zgrzane lub zwigzane wewngtrzne woreczki (PE) znajdujacych sie w:

- wiaderkach (PP, PE) z zamknigciem, o zawarto$ci do 5 kg,

- tekturowych tubach z wieczkiem o zawartosci do 5 kg.

2. 80 g przyngty w jednodawkowych pojemnikach-wsadach (PE, PS lub PCW) ze
zgrzewanym wieczkiem (PE, PS, PCW, papier). Pojemniki-wsady dostepne w pudtach
kartonowych o pojemnosci do 4 kg. W przypadku pojemnikdéw-wsadéw z papierowym
wieczkiem dostegpne s one wylacznie w pudtach kartonowych z plastikowa wysciolka.

3. 0,3 kg wkiady wykonane z HDPE do wyciskania przy pomocy pistoletu. Opakowania
zbiorcze o maksymalnej wadze do 3 kg.

/)

Z upowamiepla Prezesa

WICERRIEZ:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Vyrobdw Medycznyeh i Prodiikiéw Biobdjczych
4. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
iP: 521-32-14-182 REGON: 015248601
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