PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Warszawa,

»UNICHEM POLSKA” Sp. z o.0.
ul. Kolobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0009/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego EFFECT RODENT PASTA

1. Nazwa produktu biobéjczego:
EFFECT RODENT PASTA

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. III, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé uzytkowa produktu biobéjczego:

Gotowa do uzycia przyngta w postaci pasty pakowanej w saszetki.

4. Przeznaczenie produktu biobdjczego:
Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczurow (Rattus norvegicus, Rattus rattus).

S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
»UNICHEM POLSKA” Sp. z 0.0., ul. Kotobrzeska 52 G/16, 05-510 Konstancin Jeziorna

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobojczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
Substancja czynna: Wytwoérca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3.4-tetrahydro-1- PelGar International Ltd., Unit 13, Newman
naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Wielka
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100g] Brytania
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7. Nazwa i adres wytwércy produktu biobédjczego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, Vrhnika SI-1360, Slowenia

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Saszetka (papier) zawierajaca 10g lub 15g trutki.

Opakowania zewngtrzne:

- Karmnik deratyzacyjny (HDPE, PP) zawierajacy: 1x15g, 2x15g, 1x10g, 2x10g, 3x10g lub
4x10g. Karmniki z trutkq opakowane w pudeltka kartonowe lub plastikowe zgrzewane
pojemniki, do 120 g.

- Karmnik deratyzacyjny (HDPE, PP) zawierajacy: do 12x15g lub 18x10g. Karmniki z trutka
opakowane w pudetka kartonowe lub plastikowe zgrzewane pojemniki, do 360 g.

- Wiaderka (PP, PE), zamykane zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywka, zabezpieczona
dodatkowo plomba, zawierajace do 1,5 kg trutki.

- Zgrzewane paczki (PP, PE), odporne na rozerwanie, do 1,5 kg.

- Zgrzewane paczki (PP, PE), odporne na rozerwanie, pakowane w worki natronowe lub
pudetka kartonowe, do 1,5 kg.

- Zewngtrzna saszetka (PE, PE/PP, papier/PE, PP) pakowana w zewngtrzne opakowanie
kartonowe, do 1 kg.

Uzytkownik profesjonalny:

Saszetka (papier) zawierajaca 10g lub 15g trutki.

Opakowania zewngtrzne:

- Karmnik deratyzacyjny (HDPE, PP) zawierajacy: do 2x15¢g lub 1x10g, 2x10g lub 3x10g.
Karmniki z trutkg opakowane w pudetka kartonowe lub plastikowe zgrzewane pojemniki,
do 120 g.

- Karmnik deratyzacyjny (HDPE, PP) zawierajacy: do 12x15g lub 18x10g. Karmniki z trutka
opakowane w pudetka kartonowe lub plastikowe zgrzewane pojemniki, do 360g.

- Wiaderka (PP, PE), zamykane zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywka, zabezpieczong
dodatkowo plomba, zawierajace do 20 kg trutki.

- Zgrzewane paczki (PP, PE), odporne na rozerwanie, do 25 kg.

- Zgrzewane paczki (PP, PE), odporne na rozerwanie, pakowane w worki natronowe lub
pudetka kartonowe, do 25 kg.

- Zewngtrzna saszetka (PE, PE/PP, papier/PE, PP) pakowana w zewnetrzne opakowanie
kartonowe, do 1 kg.

9. Okres waznosci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych,
do stosowania wewnatrz i wokot budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ etykiety stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Dodatkowe wymagania:

Po zastosowaniu produktu biobdjczego nalezy umy¢ skore narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
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Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Produktu nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Produkt przechowywaé jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie dopuszcza¢ do spozycia produktu przez cziowieka i zwierzeta niebedace przedmiotem
zwalczania.

Zabezpieczy¢ przynete w taki sposéb aby nie mogla byé ona wynoszona.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wykladania przynety, zebraé
1 usung¢ padle zwierzgta, niezjedzona przynete i czesci przynety znalezione poza karmnikiem
deratyzacyjnym, w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogdlnie dostepnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu
dostepnym, powinna znalez¢ si¢ informacja o: ryzyku pierwotnego i wtdrnego zatrucia oraz
dziataniach, ktore nalezy podja¢ w przypadku zatrucia.

Uzytkownik powszechny

Stosowa¢ odporne na manipulacje karmniki deratyzacyjne. Nalezy je wyraznie oznakowaé
tak, aby bylo oczywiste, ze zawieraja one srodki gryzoniobdjcze inie wolno przy nich
manipulowac.

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca si¢ stosowanie odpornych na manipulacje karmnikéw deratyzacyjnych. Nalezy je
wyraznie oznakowac¢ tak, aby bylo oczywiste, ze zawieraja one srodki gryzoniobdjcze i nie
wolno przy nich manipulowac.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2015-03-31.
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UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Etykieta — uzytkownik powszechny
2. Etykieta — uzytkownik profesjonalny

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Dorota Kaczorowska, THETA Doradztwo Techniczne,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz

2.ala
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Effect Rodent Pasta

Produkt przeznaczony do zwalczania myszy i szczuréw do stosowania wewnatrz i wokét budynkéw.

Substancja czynna: 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4- tetrahydro-1-naftylo]-4-hydroksykumaryna /
difenakum (CAS 56073-07-5) 0,05g/kg

Posta¢ produktu: pasta, przyneta migekka gotowa do bezposredniego uzycia w saszetkach po 10g,
15g.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywa¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dzieémi. Nie je$¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu
podczas stosowania produktu. Nie przechowywaé razem z zywnoécig, napojami i paszami dla
zwierzat.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. W razie potknigcia niezwtocznie zasiegnij porady lekarza -
pokaz opakowanie lub etykiete.

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ produktu do ust. Myé rece i skére narazong na kontakt
z produktem zaraz po uzyciu oraz przed positkami.

Przynety muszg byC roztozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne
zwierzeta. Produkt przechowywac jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Nie dopuszcza¢ do spoizycia produktu przez cziowieka
i zwierzgta niebedace przedmiotem zwalczania. Zabezpieczy¢ przynete w ten sposéb, aby nie mogta
zostaC wywleczona przez gryzonie. Martwe gryzonie usuwac z obszaru poddanego zabiegowi kazdego
dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na odpady komunalne i nie wywozi¢ na sktadowiska odpadéw
przeznaczonych do unieszkodliwiania odpadéw komunalnych.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wyktadnia przynety, zebraé i usungé padte
gryzonie, niezjedzong przynete i czesci przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym,
w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami.

Martwe zatrute gryzonie nalezy przekaza¢ do uprawnionej spalarni odpadéw niebezpiecznych.

Sposdéb stosowania:

W celu ochrony przed niekorzystnymi warunkami $rodowiska oraz w celu zabezpieczenia przed
dzie¢mi i zwierzetami nieobjetymi programem zwalczania np. ptaki, zwierzeta domowe, $winie, dréb
itp. oraz dostgpem oséb nieupowaznionych, dozwolone jest jedynie stosowanie przynet w
dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozagdanym otwarciem karmnikach
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podfoza. Nalezy je wyraznie oznakowac
tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg one $rodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Umiesci¢ przynete w miejscach gdzie stwierdzono obecno$é gryzoni, identyfikowana przez np. $wieze
odchody, wewnatrz lub w poblizu gniazd lub nor, tras przejscia lub zerowiskach gryzoni. Rozmiesci¢
karmniki z przynetg na catym zasiedlonym obszarze.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogodlnie dostepnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wytozonej przynety, w miejscu dostepnym,
powinna znalez¢ sig informacja o: ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz dziataniach, ktére
nalezy podja¢é w przypadku zatrucia. Produktu nigdy nie wolno wyktada¢ w przypadkowych
miejscach.

Stosowana dawka:
P zwalczanie szczuréw- nalezy stosowac karmniki zawierajgce do 200 g przynety i umieszczac je w
odlegtosci 10 m od siebie, zmniejszajagc dystans do 5 m w obszarach o wysokiej liczebnosci
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szkodnikéw. Karmnikéw z przyneta nie nalezy przenosi¢ ani ptoszy¢ gryzoni przez kilka dni po
wylozeniu przynety.

P zwalczanie myszy- nalezy stosowac karmniki zawierajgce do 40 g przynety i umieszczaé je w
odlegtosci 5 m od siebie, zmniejszajac dystans do 2 m w obszarach o wysokiej liczebnosci szkodnikéw
W ciggu pierwszych 10-14 dni nalezy przeprowadzac czeste inspekcje i uzupetniaé przynete zjedzong
przez gryzonie lub zniszczong przez wode lub zanieczyszczong kurzem. Jezeli w danym obszarze
zjedzona zostata cata przyneta, nalezy zwiekszy¢ ilos¢ przynety ustawiajgc wiecej karmnikow.
Podobnie jak w przypadku innych antykoagulacyjnych $rodkéw gryzoniobdjczych, produkt zaczyna
dziata¢ wkroétce po potknigciu, gryzonie zaczng gingé po kilku dniach od spozycia przynety, zazwyczaj
po 4-10 dniach. Difenakum zapobiega tworzeniu protrombiny we krwi, co jest przyczyng krwotoku i
$mierci gryzonia. Smier¢ pojedynczych osobnikéw nie wywotuje niecheci do pobierania przynety
przez pozostate osobniki.

Przyneta oparta na difenakum jest skuteczna przeciwko gryzoniom opornym na warfaryne i inne
antykoagulacyjne $rodki gryzoniobdjcze pierwszej generacji.

Pierwsza pomoc:
W przypadkach wystgpienia niepokojgcych objawdéw natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
W kontakcie ze skérg: zdjgc zanieczyszczong odziez. Narazong skore sptukac obficie woda.

W _kontakcie z oczami: zanieczyszczone oczy przeptukaé doktadnie wodg przez 10-15 min. lub
roztworem soli fizjologicznej. Unika¢ silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogdéwki. Chronié¢
niepodraznione oko, wyjac szkta kontaktowe.

W przypadku spozycia: nie wywotywaé¢ wymiotéw. Wyptuka¢ usta wodg, a nastepnie popi¢ duzg
ilodcig wody. Nigdy nie podawac niczego do ust osobie nieprzytomnej. Natychmiast wezwac lekarza,

pokazac opakowanie lub etykiete.

SKUTKI UBOCZNE: brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach przy
prawidtowym uzyciu produktu. Nieprzestrzeganie zasad bezpieczeristwa podczas stosowania
produktu moze by¢ przyczyng cigzkich zatruc. Produkt zaburza naturalny mechanizm krzepniecia krwi
i powoduje niekontrolowane krwawienia wewnetrzne i zewnetrzne. ANTIDOTUM: witamina K;
podawana pod nadzorem lekarza doustnie lub w formie zastrzyku (domie$niowo lub dozylnie).
Kontrola lekarska jest konieczna do momentu unormowania sie czasu protrombinowego.

Produkt zawiera dodatkowo Bitrex substancje o gorzkim smaku chronigca przed przypadkowym
spozyciem przez cztowieka (zwfaszcza dzieci) oraz przez zwierzeta nie objete programem zwalczania.

Przechowywanie:
Przechowywac¢ tylko w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w suchym i dobrze
wentylowanym miejscu, w temperaturze pokojowej. Trzymac z dala od silnie pachngcych materiatéw.

Postepowanie z odpadami:
Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Odpadowy produkt
oraz opakowanie likwidowa¢ w uprawnionych zaktadach unieszkodliwiania odpaddéw. Pozostatosci
sktadowaé w oryginalnych pojemnikach.
Niewykorzystany produkt oraz po terminie waznosci nie moze by¢ sktadowany i usuwany razem
z odpadami komunalnymi.
Opréznione pojemniki zawierajg pozostatosci produktu nie wykorzystywa¢ powtérnie do innych
celéw.

Produkt do uzytku powszechnego.
Numer pozwolenia: ...............

Masa:
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Data waznosci: ......
Data produkgji:.....

Podmiot odpowiedzialny:

UNICHEM POLSKA Sp. z o.0.

Ul. Kotobrzeska 52 G/16

05-510 Konstancin Jeziorna, Polska

W przypadku kiedy wymagana jest szczegélna pomoc medyczna nalezy skontaktowad sie
z najblizszym Os$rodkiem Toksykologicznym:

Gdarisk (58) 301-65-16, Krakéw (12) 411-99-99, Lublin (81) 747-54-75, +6dz (42) 657-99-00, Poznan

(61) 847-69-46, Rzeszow (17) 866-48-60, Sosnowiec (32) 266-11-45, Warszawa (22) 619-08-97,
Wroctaw (71) 343-30-08.

Producent: UNICHEM d.o.0., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Stowenia
(www.unichem.si)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych
ul. Zapkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon: 015249601

2012 -ps- 3 0
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Zatacznik nr ..” do pozwolenia nr ...

Effect Rodent Pasta

Produkt przeznaczony do zwalczania myszy i szczuréw do stosowania wewnatrz i wokét budynkéw.

Substancja czynna: 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4- tetrahydro-1-naftylo]-4-hydroksykumaryna /
difenakum (CAS 56073-07-5) 0,05g/kg

Posta¢ produktu: pasta, przyneta miekka gotowa do bezposredniego uzycia w saszetkach po 10g,
15g.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przechowywa¢ pod zamknieciem i chroni¢ przed dzieémi. Nie je$é i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu
podczas stosowania produktu. Nie przechowywad razem z zywno$cig, napojami i paszami dla
zwierzat.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. W razie potkniecia niezwtocznie zasiegnij porady lekarza -
pokaz opakowanie lub etykiete.

Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do ust. My¢ rece i skére narazong na kontakt
z produktem zaraz po uzyciu oraz przed positkami.

Przynety muszg by¢ roztozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne
zwierzeta. Produkt przechowywac jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Nie dopuszczaé do spozycia produktu przez cztowieka
i zwierzeta niebedyce przedmiotem zwalczania. Zabezpieczyé przynete w ten sposéb, aby nie mogta
zosta¢ wywleczona przez gryzonie. Martwe gryzonie usuwac z obszaru poddanego zabiegowi kazdego
dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na odpady komunalne i nie wywozi¢ na sktadowiska odpadéw
przeznaczonych do unieszkodliwiania odpadéw komunalnych.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wyktadnia przynety, zebra¢ i usungé padte
gryzonie, niezjedzong przynete i czesci przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym,
W sposéb bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami.

Martwe zatrute gryzonie nalezy przekazac do uprawnionej spalarni odpadéw niebezpiecznych.

Sposoéb stosowania:

W celu ochrony przed niekorzystnymi warunkami srodowiska oraz w celu zabezpieczenia przed
dzie¢mi i zwierzetami nieobjetymi programem zwalczania np. ptaki, zwierzeta domowe, $winie, dréb
itp. oraz dostgpem oséb nieupowaznionych, zaleca sie stosowanie przynet w dostepnych
w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych.
Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza. Nalezy je wyraznie oznakowaé tak, aby byto
oczywiste, ze zawierajg one srodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowad.

Umiesci¢ przynete w miejscach gdzie stwierdzono obecnos¢ gryzoni, identyfikowang przez np. $wieze
odchody, wewnatrz lub w poblizu gniazd lub nor, tras przejécia lub zerowiskach gryzoni. Rozmiescic¢
karmniki z przynetg na catym zasiedlonym obszarze.

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogédlnie dostepnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wytozonej przynety, w miejscu dostepnym,
powinna znalez¢ sie informacja o: ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz dziataniach, ktére
nalezy podjg¢ w przypadku zatrucia. Produktu nigdy nie wolno wyktadaé w przypadkowych
miejscach.

Stosowana dawka:
P zwalczanie szczuréw- nalezy stosowac karmniki zawierajgce do 200 g przynety i umieszczac je w
odlegtosci 10 m od siebie, zmniejszajgc dystans do 5 m w obszarach o wysokiej liczebnosci
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szkodnikéw. Karmnikéw z przyneta nie nalezy przenosié¢ ani ptoszy¢ gryzoni przez kilka dni po
wytozeniu przynety.

P zwalczanie myszy- nalezy stosowa¢ karmniki zawierajace do 40 g przynety i umieszczaé je w
odlegtosci 5 m od siebie, zmniejszajac dystans do 2 m w obszarach o wysokiej liczebnosci szkodnikéw.

W ciggu pierwszych 10-14 dni nalezy przeprowadzac czeste inspekcje i uzupetniaé przynete zjedzona
przez gryzonie lub zniszczong przez wode lub zanieczyszczong kurzem. Jezeli w danym obszarze
zjedzona zostata cata przyneta, nalezy zwigkszy¢ ilos¢ przynety ustawiajgc wiecej karmnikéw.
Podobnie jak w przypadku innych antykoagulacyjnych $rodkéw gryzoniobdjczych, produkt zaczyna
dziata¢ wkrétce po potknigciu, gryzonie zaczng ginaé po kilku dniach od spozycia przynety, zazwyczaj
po 4-10 dniach. Difenakum zapobiega tworzeniu protrombiny we krwi, co jest przyczyng krwotoku i
$mierci gryzonia. Smieré pojedynczych osobnikéw nie wywotuje niecheci do pobierania przynety
przez pozostate osobniki.

Przyneta oparta na difenakum jest skuteczna przeciwko gryzoniom opornym na warfaryne i inne
antykoagulacyjne srodki gryzoniobdjcze pierwszej generaciji.

Pierwsza pomoc:

W przypadkach wystgpienia niepokojacych objawéw natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

W kontakcie ze skérg: zdjac¢ zanieczyszczong odziez. Narazong skore sptukaé obficie woda.
W_kontakcie z oczami: zanieczyszczone oczy przeptuka¢ doktadnie wodg przez 10-15 min. lub
roztworem soli fizjologicznej. Unika¢ silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. Chroni¢
niepodraznione oko, wyja¢ szkta kontaktowe.

W przypadku spozycia: nie wywotywa¢ wymiotéw. Wyptuka¢ usta wodg, a nastepnie popi¢ duzg
iloscig wody. Nigdy nie podawac niczego do ust osobie nieprzytomnej. Natychmiast wezwac lekarza,
pokazac¢ opakowanie lub etykiete.

SKUTKI UBOCZNE: brak doniesien o niepozgdanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach przy
prawidfowym uzyciu produktu. Nieprzestrzeganie zasad bezpieczeristwa podczas stosowania
produktu moze by¢ przyczyng cigzkich zatru¢. Produkt zaburza naturalny mechanizm krzepniecia krwi
i powoduje niekontrolowane krwawienia wewnetrzne i zewnegtrzne. ANTIDOTUM: witamina K;
podawana pod nadzorem lekarza doustnie lub w formie zastrzyku (domig$niowo lub dozylnie).
Kontrola lekarska jest konieczna do momentu unormowania sie czasu protrombinowego.

Produkt zawiera dodatkowo Bitrex substancje o gorzkim smaku chronigca przed przypadkowym
spozyciem przez cztowieka (zwtaszcza dzieci) oraz przez zwierzeta nie objete programem zwalczania.

Przechowywanie:
Przechowywa¢ tylko w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w suchym i dobrze
wentylowanym miejscu, w temperaturze pokojowej. Trzymac z dala od silnie pachngcych materiatéw.

Postepowanie z odpadami:

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie wprowadzaé do kanalizacji. Odpadowy produkt
oraz opakowanie likwidowa¢ w uprawnionych zaktadach unieszkodliwiania odpadéw. Pozostatosci
sktadowaé w oryginalnych pojemnikach.

Niewykorzystany produkt oraz po terminie waznosci nie moze byé sktadowany i usuwany razem
z odpadami komunalnymi.

Opréznione pojemniki zawierajg pozostatosci produktu nie wykorzystywaé powtérnie do innych
celéw.

Numer pozwolenia: ...............
Numer serii.........




Tres¢ oznakowania opakowania

Masa:
Data waznosci: ......
Data produkgji:.....

Produkt do uzytku profesjonalnego!
Podmiot odpowiedzialny:
UNICHEM POLSKA Sp. z o.0.
Ul. Kotobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna, Polska

W przypadku kiedy wymagana jest szczegélna pomoc medyczna nalezy skontaktowal sie
z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym:

Gdansk (58) 301-65-16, Krakéw (12) 411-99-99, Lublin (81) 747-54-75, £édz (42) 657-99-00, Poznan
(61) 847-69-46, Rzeszow (17) 866-48-60, Sosnowiec (32) 266-11-45, Warszawa (22) 619-08-97,
Wroctaw (71) 343-30-08.

Producent: UNICHEM d.o.0., Sinja Gorica 2, 1360 Vrhnika, Stowenia
(www.unichem.si)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych
| Produktow Biobdjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon: 015249601




