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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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+FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 1) w zwiazku z art. 7 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktow biobdjezych, na ktore udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
z 19.04.2013 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U z 2015 r. poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0080/A z dnia 27 maja
2013 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Toxan Platki

w zakresie:
- rodzaj opakowania

z:  Uzvtkownik powszechny
Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij —
otworz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij —
otwdrz” umieszczona wewnatrz kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajaca plomba umieszczona w wiaderku (PP lub
HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczona dodatkowo
plomba: 1500 g przynety
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na:

Uzvtkownik profesjonalny

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij —
otwdrz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE). zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij —
otworz” umieszezona wewngtrz kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajaca plomba umieszczona w wiaderku (PP lub
HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczona dodatkowo
plomba: 3 kg przynety

Torba zgrzewana (PE), umieszczona wewnatrz papierowego worka: 15 kg przynety

Uzytkownik powszechny
Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij
—otworz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij
— otwérz” umieszczona wewngtrz kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajgca plomba umieszczona w wiaderku (PP
lub HDPE) zamykanym zatrzaskujacg si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczona
dodatkowo plomb3a: 1500 g przynety

Pudelko (HDPE), zamykane zatrzaskujgca si¢ na opakowaniu pokrywa,
zabezpieczong dodatkowo plombg: 100 g przynety

Uzvtkownik profesjonalny

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij
—otworz” — 200 g przynety

Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ,,zamknij
— otworz” umieszczona wewnatrz kartonu: 400 g przynety

Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajaca plombg umieszczona w wiaderku (PP
lub HDPE) zamykanym zatrzaskujaca sie na opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plomba: 3 kg przynety

Torba zgrzewana (PE), umieszczona wewnatrz papierowego worka: 15 kg przynety

Inne postanowienia decyzji

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

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci 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, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Depariamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji

e

Aleksandra Wilczynska

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych
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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjezego:
Toxan Platki

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | “FREGATA” S.A.

Adres ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2013/0080/A
Data wydania pozwolenia 27.05.2013 r.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia | 30.06.2018 r.

Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta “FREGATA” S.A.
Adres producenta ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk, Polska
Lokalizacja zaktadu produkeyjnego Adres ul. Grunwaldzka 497,
80-309 Gdansk

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Bromadiolon

Nazwa producenta PelGar International Ltd.

Adres producenta Unit 13, Newman Lane, Alton. Hamshire,
GU34 2QR., Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Prazska 54, 280 02 Kolin, Czechy

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkiw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 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 ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna
[g/100 g]

Bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo[1,1°- | Substancja 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,004

bifenyl]-4-ylo)-3- czynna

hydroksy-1-

fenylopropylo]-4-

hydroksy-2H-1-

benzopiran-2-on
Benzoesan benzoesan Czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 | 0,00103
denatonium fenylometylo-[2- zniechgcajacy

[(2.6- do

dimetylofenylo)amino | przypadkowego

]-2-oksoetylo]- spozycia

dietyloamonu

7) Postaé uzytkowa: Platki, gotowa do uzycia przyneta.

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 hasto Nisdotrey
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi

P280 Stosowac r¢kawice ochronne

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Przyneta do zwalczania myszy i szczuro6w wewnatrz 1 wokot
budynkow, na terenach otwartych (w parkach, na kortach
tenisowych, kempingach i innych miejscach uzytecznosci
publicznej) oraz na wysypiskach $mieci.
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus/domesticus),
e mysz polna (Apodemus agrarius).

Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus).

11) Dozowanie i instrukeje dotyczgce sposobu stosowania:

Zwalczanie myszy

e 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 1,5-2 m,

Zwalczanie szczurow

e 200 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10-15 m,

Spos6b stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny i profesjonalny.

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:
Pierwsza pomoc:

W razie potkniecia lub wystapienia niepokojacych objawow (np. oslabienie lub krwawienia)
zasiggnac porady lekarza. Antidotum: Witamina K, podawana pod nadzorem lekarza.

W razie zanieczyszczenia skory, miejsce zabrudzenia dokladnie umy¢ woda z mydlem.
W razie zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duza iloscia wody.

W razie narazenia inhalacyjnego, w przypadku wystapienia niepokojacych objawow —
zasiggna¢ porady lekarza.

Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopusci¢ do przypadkowego przedostania sie do srodowiska.
14) Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie. pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym pojemniku, przynete zawilgocona
1 zanieczyszczong oraz padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi
przepisami (np. utylizowac¢ w autoryzowanych firmach).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyclingu. Nie uzywa¢ ponownie
zuzytych opakowan.

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

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej, w miejscu
suchym, poza zasi¢giem dzieci i zwierzat. Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem
i wilgocia. Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat oraz
substancjami, ktore moglyby zmieni¢ atrakcyjny dla gryzoni zapach produktu.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: 2 lata (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.
Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobojcze 1 nie wolno przy nich manipulowac.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiet¢ i stosowac si¢ do zalecen w niej
zawartych.

Przynete nalezy wyklada¢ jedynie w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, z dala od kanalow i ciekéw wodnych.

Produkt stosowac¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow i innych zwierzat
nieb¢dacych celem zwalczania (zwlaszcza psow, kotdw, Swin i drobiu).

Nie zaleca si¢ dlugoterminowego stosowania na danym terenie Srodkow gryzoniobdjczych
opartych na antykoagulantach.

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

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogolnie 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 wtoérnego zatrucia oraz
dzialaniach, ktére nalezy podja¢ w przypadku zatrucia.

W przypadku wykladania produktu wewnatrz i wokot budynkow, karmniki deratyzacyjne
powinny by¢ rozmieszczone wzdluz $cian oraz w miejscach istnienia oznak aktywnosci
gryzoni.

Nie jes¢, nie pic¢ 1 nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

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

Unika¢ kontaktu z ustami.
Nigdy nie rozmieszczac produktu w sposdb przypadkowy.

Tam gdzie wykazano Iub podejrzewa si¢ oporno$¢ na bromadiolon nalezy zastosowaé
strategi¢ przeciwdzialania zjawisku opornosci 1 nalezy zastosowac¢ produkty zawierajace
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alternatywna substancj¢ czynna. Nie nalezy stosowaé¢ rodentycydow zawierajacych
antykoagulanty w zapobiegawczej ochronie przed gryzoniami.
Nalezy uzupelnia¢ przynete zjedzona do momentu catkowitego wytepienia gryzoni (6-10 dni).
Zabieg powtorzy¢ w razie ponownego pojawienia si¢ gryzoni.

Obostrzenia dla uzvtkownikow powszechnvch:

Zaleca si¢ stosowac¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

Stosowac¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

Rodzaj i wielkos$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety;

e Pudelko (HDPE) zamykane zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plomba — 100 g przyngty;

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij
—otworz” — 200 g przynety;

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij
— otworz” umieszczona wewnatrz kartonu: 400 g przyngty;

e Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajacq plomba, umieszczona w wiaderku (PP
lub HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczona
dodatkowo plomba: 1500 g przynety:

Uzytkownik profesjonalny:

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie: 100 g przynety:

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij
—otworz” — 200 g przynety:

e Torba z folii (PET/PE), zgrzewana, odporna na rozerwanie, z doklejka typu ..zamknij
— otworz” umieszczona wewnatrz kartonu: 400 g przynety;

e Torba z folii (PE), zamknigta zabezpieczajaca plomba umieszczona w wiaderku (PP
lub HDPE) zamykanym zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plomba: 3 kg przynety:

e Torba zgrzewana (PE). umieszczona wewnatrz papierowego worka: 15 kg przynety.

Z upowaznienia Prezesa

o DYREKTOR
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Departsmentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji
Wyrobéw Medycznych i Produkdéw Biobéjezych Produkiow Biobgjczych

. L 2 27 [ 7
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa A 0007477 0
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 Aleksandra Wilczynska
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