Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 =i1- 0 b
SoY

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biob6jczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) w zwigzku
z art. 3 rozporzagdzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajgcego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.Urz. UE L 125 z 07.05.2013 r.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziemika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Wtochy

- pozwolenie nr PL/2018/0344/MR/SBP/SBP na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobéjczego Rat Killer Perfekt 25 Pasta

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Rat Killer Perfekt 25 Pasta
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Wiochy

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Wtochy
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro- Activa sr.l, Via Feltre 32,
1-naftylo]-4-hydroksykumaryna (brodifakum) 20132 Milano, Wiochy

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,0025 g/100g]
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S. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0344/MR/SBP/SBP na
udoste¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Rat Killer Perfekt 25 Pasta.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy Murin Pasta
Extreme (pozwolenie nr PL/2017/0256/MR/SBP z dnia 10.08.2017 r.)

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozyé
wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestra

ktow feczniczych,
Wyrobow Medyc

w Biobojczych

Zakaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zsfacznik nr ./110 pozwolenia nr ...

240 WO

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Rat Killer Perfekt 25 Pasta

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Vebi Istituto Biochimico s.r.l.

Adres Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Wlochy

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0344/MR/SBP/SBP
Data wydania pozwolenia 2018 -11- 06

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2019-06-30

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Vebi Instituto Biochimico s.r.1.

Adres producenta Via Desman 43, 35010, Borgoricco, Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Via Desman 43, 35010, Borgoricco,
Wiochy

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta Activa s.r.l.

Adres producenta Via Feltre 32, 20132 Milano, Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Dr Tezza srl, Via Tre Ponti 22,
37022 Santa Maria di Zevio (VR),
Wiochy

Urzad Rejestacii Prody
Wyrobd,
Al Jero:
NIP:

ktdw Leczniczych,
/oh | Produkiow BiobGiczv
J“Z)Ch
rozolimske 141C, 02-222 Warszawa UR.DRB.RBE.4231.0043.2018.NK
521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢gdna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna [2/100 g]
brodifakum | 3-[3-(4'-bromobifenylo-4- Substancja | 56073-10-0 259-980-5 | 0,0025

ylo)-1,2,3,4- tetrahydro-1- czynna

naftylo]-4-hydroksy

kumaryna

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

STOT RE 2

Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dhugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzagdow (krew) poprzez
zagrozenie dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz i wokot budynkow.
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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:

Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:
* niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m,
® wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczurow:
* niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 100 g przynety w karmniku deratyzacyjnym
rozmieszczonych co 10 m,
® wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 100 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy:
e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przyngty w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m,
® wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczuréw:
* niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 200 g przynety w karmniku deratyzacyjnym
rozmieszczonych co 10 m,
* wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m.

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktore powinny by¢ przytwierdzone do podtoza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiescié tak, aby
organizmy niebgdgce przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrze¢.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

Urzad Rejestracii Pr w Leczniczych,

w Biobojczych
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13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zaKkresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku potkniecia: natychmiast skontaktowac si¢ z osrodkiem zatru¢/lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skérg: umy¢ obficie wodg i mydiem.

W przypadku kontaktu z oczami: zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia
wody i zasiegna¢ porady lekarza.

W _przypadku narazenia przez drogi oddechowe: wyprowadzi¢ na $wieze powietrze
i zapewni¢ ciepto i odpoczynek.

Skutki uboczne:

Substancjg czynng w produkcie jest trwaly antykoagulant, ktéry zmniejsza syntezg
watrobowych czynnikow zaleznych od witaminy K. Powazne zatrucia w wyniku potknigcia
powodujg zahamowanie dziatania witaminy K, przyczyniajac si¢ do powstania krwotokow
skornych i blon $luzowych. W innych narzadach objawy sprowadzajg si¢ glownie
do krwotokéw. W przypadku spozycia duzych ilosci, nalezy sprowokowaé wymioty,
przeprowadzi¢ ptukanie zotgdka i monitorowaé¢ aktywno$¢ protrombiny oraz w razie potrzeby
poda¢ witaming K1.

Srodki ochrony §rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postepowaé zgodnie z instrukcja lub z kartg charakterystyki.
W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do s$rodowiska, nalezy go zebra¢
unikajgc bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (spalarnie).

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci produktu
po zastosowaniu (w tym przyng¢te znaleziong poza karmnikiem) zamknig¢te w oznakowanym
pojemniku, oraz padte gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajace]
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie
mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywa¢ do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedost¢pnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala od $wiatla. Nie przechowywac
razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos$é gryzoni).

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mieé kontakt z zywnoscia, wodag
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraZnie oznakowag, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowag.

Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposéb, aby nie mogla by¢ ona
Wwynoszona.

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem czynnikow atmosferycznych.
Rozmieszcza¢ karmniki w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7-10 dni w przypadku zwalczania szczuréw, co 3-4 dni
w przypadku zwalczania myszy) inspekcje punktéw, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupeinia¢ przyngte zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete uszkodzona przez wode¢ lub
zanieczyszczong. Jezeli przyngta zostata catkowicie skonsumowana nalezy zwigkszy¢
liczbg punktéw w tym obszarze. Nie zwieksza¢ ilosci wykladanej przynety w danym
punkcie. Po zakoniczeniu zabiegu deratyzacji usungé martwe gryzonie, karmniki
z przynety oraz przyngt¢ znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete nalezy
usuwac, stosujac r¢kawice ochronne.

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

W przypadku stosowania produktu umieszczonego w jedno-dawkowych pojemnikach-
wsadach, przed umieszczeniem w karmniku deratyzacyjnym, nalezy zdja¢ goérng folie
zabezpieczajgca.

Przynety nie nalezy wyjmowa¢ z saszetek.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

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

Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg i po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

Unika¢ kontaktu produktu z ustami i oczami.

Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobéjczych
zawierajagcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
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zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

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

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzig¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornosci na brodifakum to nalezy zastosowaé produkt zawierajgcy inng
substancje z grupy rodentycydéw.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Saszetki (papier) o masie od 10 g do 15 g umieszczone w nastgpujacych opakowaniach:
e torebka (kompozyt HDPE/polietylen) o pojemnosci od 50 g do 500 g,

e puszka (cyna) o pojemnosci od 50 g do 500 g,

e pudetko (tektura) z wewnetrzng torebke (kompozyt HDPE/polietylen) o pojemnosci
od 50 g do 500 g,

e wiaderko (HDPE) o pojemnosci od 50 g do 500 g.

Pojemniki-wsady (PVC) o masie 25 g, 30 g, 40 g, 50 g, 75 g, 80 g, 100 g umieszczone
w nastepujgcych opakowaniach:

e puszka (cyna lub HDPE) o pojemnosci od 50 g do 500 g,
e pudetko (tektura) o pojemnosci od 50 g do 500 g,
e wiaderko (HDPE) o pojemnosci od 50 g do 500 g.

Uzytkownik profesjonalny:

Saszetki (papier) o masie od 10 g do 15 g umieszczone w nastgpujgcych opakowaniach:
e torebka (kompozyt HDPE/polietylen) o pojemnosci od 0,1 kg do 25 kg,
e puszka (HDPE lub cyna) o pojemnosci od 0,1 kg do 3 kg,
e pudetko (tektura) z wewnetrzng torebke (kompozyt HDPE/polietylen) o pojemnosci
od 0,1 kg do 25 kg
e wiaderko (HDPE) o pojemnosci od 0,1 kg do 25 kg.

Pojemniki-wsady (PVC) o masie 25 g, 30 g, 40 g, 50 g, 75 g, 80 g, 100 g umieszczone
w nastepujgcych opakowaniach:

e puszka (HDPE lub cyna) o pojemnosci od 0,1 kg do 3 kg,
e pudetko (tektura) o pojemnosci od 0,1 kg do 25 kg,
e wiaderko (HDPE) o pojemnosci od 0,1 kg do 25 kg.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Mecycznych | Produkiéw Bigbd Rejestr
Al. Jerozoiimskie 161C, 02-222 Wergrebaw Medycznychft
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

REJES |
i Proquitow Leczniczych,
duktow Biobgjczych

Cessak
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