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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

2013 -04- 1 5

Warszawa,

PelGar International Limited
Unit 13 Newman Lane

Alton, Hampshire GU34 2QR
Wielka Brytania

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/2013/0067/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego NORMIX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
NORMIX

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

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

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego:
Granulat, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:
Zwalczanie myszy (Mus musculus) 1 szczuréw (Rattus norvegicus, Rattus rattus).
S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

PelGar International Limited, Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire GU34 2QR

Wielka Brytania

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytwdrca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- « PelGar International Ltd., Unit 13,
naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, Newman Lane, Alton, Hampshire,
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g] GU34 2QR, Wielka Brytania
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7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjezego:
PelGar International Limited, Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire GU34 2QR
Wielka Brytania

8. Rodzaj opakowania:
Uzytkownik powszechny:

1. Saszetki (PET-polietylenowe, polietylenowo-papierowe, polipropylenowe) zawierajace
40 g przyngety.

Opakowania zewnetrzne:

- wiaderko z zamykang pokrywa (polipropylenowe) - do 1,5 kg przynety

- pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 1,5 kg przynety

- pudto (kartonowe) zabezpieczone tasma - do 1 kg przynety.

Uzytkownik profesjonalny:

1. Saszetki (PET-polietylenowe, polietylenowo-papierowe, polipropylenowe) zawierajace

10g,25g,30¢,40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety.

Opakowania zewng¢trzne:

- worek tkany (polipropylenowy) lub worek wielowarstwowy (papierowy) - do 25 kg
przyngty

- wiadro z zamykang pokrywa (polipropylenowe) - do 20 kg przynety

- pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 2 kg przynety

- pudlo (kartonowe) zabezpieczone tasmg - do 1 kg przynety.

2. Przyneta w postaci luznego granulatu.

Opakowania zewngtrzne:

- worek tkany (polipropylenowy) lub worek wielowarstwowy (papierowy, powlekany PE) -
do 25 kg przynety

- wiadro z zamykana pokrywa (polipropylenowe) - do 20 kg przynety

- pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 2 kg przynety.

9. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:
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 wokol budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Przy wyborze produktu nalezy wziag¢ pod uwage dane dotyczace opornosci gryzoni.
W miejscach, gdzie zostala zaobserwowana oporno$¢ na difenakum, substancja ta nie
powinna by¢ stosowana.

Przyngte nalezy wyklada¢é w odpornych na manipulacje karmnikach deratyzacyjnych
Karmniki powinny by¢ przytwierdzone do podloza oraz wyraznie oznakowane tak, aby bylo
oczywiste, ze zawieraja Srodki gryzoniobdjcze.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.03.2015 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), 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 (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie shizy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biob6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalacznik:
1. Tresé etykiety dla uzytkownika powszechnego i profesjonalnego

Otrzymujg:
1. Strona
2 ala
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Gotowa do uzycia przyneta w postaci granulatu przeznaczona do zwalczania szczuréw (Szczur
wedrowny, Szczur $niady) i myszy (Mysz domowa) wewnatrz i wokét budynkéw.

Substancja czynna: difenakum 0,05 g/kg
Preparat zawiera benzoesan denatonium 0,001% - czynnik zapobiegawczy, zniechecajacy ludzi do
spozycia.

S1/2  Przechowywaé pod zamknieciem i chroni¢ przed dzieémi.

513 Nie przechowywac razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jesc i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

S46 W razie potkniecia lub gdy Zle sie poczujesz niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz
opakowanie lub etykiete.

Sposdb uzycia:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz oceni¢ poziom intestacji (liczebnos¢
organizméw szkodliwych).

Przynete nalezy umiesci¢ w miejscach w ktorych wystepujg oznaki aktywnosci gryzoni, takie jak
Swieze odchody, wewnatrz lub w poblizu gniazd i nor, Sciezek i miejscach zerowania gryzoni.
Umiesci¢ przynete na catym obszarze wystepowania gryzoni.

Szkodnik | Populacja | Dawka preparatu Porady praktyczne
gryzoni
Szczury Niska do 200 g przynety Czesto kontroluj miejsca Jesli nie ma widocznych oznak
co wyltozenia przynety w aktywnosci szczurow w poblizu
10 metrow ciggu pierwszych 10-14 miejsca wytoienia przynety po 7-10
Wysoka do 200 g przynety dni, uzupetniaj zjedzony i dniach, przenies stacje deratyzacyjng
co 5 metrow wymieniaj nadgryziony, do miejsca o wiekszej aktywnosci.
Myszy Niska do 40 g przynety co | zniszczony przez wode lub | Myszy sg bardzo ciekawskie. Zaleca
5 metrow zanieczyszczony granulat sie aby podczas
Wysoka do 40 g przynety co kontrolowania/uzupetniania
2 metry przestawiac stacje deratyzacyjne w
inne miejsca.

W przypadku zwalczania myszy i szczuréw dozwolone jest stosowanie produktu jedynie w
dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem karmnikach
deratyzacyjnych, dawka jak opisano w tabeli. Odporne na manipulacje karmniki deratyzacyjne nalezy
wyraznie oznakowac tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg one $rodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy
nich manipulowaé. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

Chroni¢ miejsca wykfadania granulatu przed zwierzetami niebedgcymi przedmiotem zwalczania oraz
przed wodg, najlepiej przy uzyciu dostepnych na rynku profesjonalnych karmnikéw deratyzacyjnych.
Uniemozliwi¢ dostep do przynety dzieciom, zwierzetom domowym i zwierzetom innym niz zwalczane
(szczegdlnie psom, kotom, $winiom i ptakom). Przynete nalezy zabezpieczy¢ tak, aby nie mozna byto
jej przemiescic.

Produktu w Zzadnym wypadku nie nalezy wyktadaé w sposéb przypadkowy.

Nie stosowac produktu z innymi produktami biobdjczym.

Urzad Rejestrac) Produkiow L
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Kontrola: .

Jesli w niektdrych obszarach caly granulat zostat zjedzony, nalezy zwiekszy¢ iloéé miejsc jego
wyktadania. Nie nalezy zwiekszac ilosci preparatu w jednym karmniku deratyzacyjnym. Znacznie
bardziej skuteczne jest stosowanie wigkszej liczby miejsc wyktadania karmnikéw deratyzacyjnych
z mniejszg zawartoscig granulatu, niz odwrotnie. Miejsca z duza zawartoscig przynety zwiekszajg
zagrozenie dla dzikich zwierzat i innych niezwalczanych zwierzat.

W celu zminimalizowania ryzyka spoiycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedgce
przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynnosci kontrolnych miejsc wyktadania przynety, zebrac
i usung¢ padte gryzonie, niezjedzong przynete i czesci przynety znalezione poza karmnikiem
deratyzacyjnym.

Diugoterminowe stosowanie:

Nie nalezy uzywac¢ rodentycydéw na bazie antykoagulantéw jako przynet statych (dtugoterminowao),
chyba ze pod nadzorem specjalistycznej firmy ds. zwalczania szkodnikéw lub innej odpowiednio
przeszkolonej osoby. W wiekszodci przypadkéw, przyneta na bazie antykoagulantu (difenakum)
powinna osiggnac petng skutecznos$é w ciggu 35 dni. Jezeli aktywnosé gryzoni utrzymuje sie diuzej,
nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacyjnym.

Stosowanie w miejscach publicznych:

Jezeli produkt jest stosowany w miejscach publicznych, obszar ten musi by¢ oznakowany na okres
zwalczania, natomiast w miejscach wylozenia przynet nalezy zamiesci¢ tabliczki informacyjne o
zagrozeniach wynikajacych z pierwotnego lub wtérnego narazenia na kontakt z antykoagulantem, jak
rowniez wskazéwki odnosnie srodkéw pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Srodki ostroznosci:

Unika¢ jakiegokolwiek kontaktu z ustami. Nie dopuszczaé do spozycia produktu przez cztowieka i
zwierzeta niebedace przedmiotem zwalczania.

Podczas stosowania preparatu nie jes¢, nie pi¢ i nie palié.

Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych.

Umy¢ rece i odstonieta skére narazong na bezposredni kontakt z preparatem.

Dodatkowe zalecenia:

* Produkt do uzytku w obszarach niedostepnych dla dzieci, zwierzat domowych i innych zwierzat nie
podlegajacych zwalczaniu.

* Przynety muszg by¢ bezpiecznie przechowywane, pod zamknieciem w oryginalnym opakowaniu, w
chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu w taki sposob, aby zminimalizowac ryzyko
potkniecia przez dzieci lub przez zwierzeta niebedace przedmiotem zwalczania (zwtaszcza psy, koty,
swinie i ptaki).

* Przy zastosowaniu zaplombowanych karmnikéw deratyzacyjnych, powinny one by¢ wyraznie
oznakowane, aby podkresli¢, ze zawierajg rodentycydy i ze nie nalezy naruszaé plomb.

* Podczas wybierania konkretnego rodentycydu nalezy wzig¢ pod uwage stan opornosci populacji
zwalczanych gryzoni. W miejscach, gdzie zostata zaobserwowana opornosé na difenakum,
substancja ta nie powinna by¢ stosowana.

Bezposrednie i posrednie skutki stosowania: objawy zatrucia difenakum wynikajg z podwyzszonej
tendencji do krwawienia i polegajg na wzroscie czasu protrombinowego, tatwym powstawaniu
siniakdéw, krwi w stolcu i moczu oraz ogdlnym ostabieniu.



Pierwsza pomoc:

Po spozyciu. W przypadku potkniecia skontaktowac sie natychmiast z lekarzem, pokazaé ulotke
informacyjng produktu lub karte charakterystyki

Skazenie skdry. Zmyc skore duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie nie ustepuje zasiegnaé
porady lekarza.

Skazenie oka. Natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody i zasiegnaé porady lekarza, jesli podraznienie
nie ustepuje.

Narazenie inhalacyjne. Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze, w razie potrzeby skonsultowac sie z
lekarzem.

Antidotum: witamina K; (pod nadzorem lekarza).

Postepowanie z odpadami i opakowaniem

Pozostatosci produktu po zastosowaniu (zamkniete w oznakowanym pojemniku), niewykorzystany
produkt oraz padte gryzonie przekaza¢ do odbiorcy odpadéw uprawnionego do odzysku i
unieszkodliwiania.

Odpad produktu i opréznione opakowania traktowac jak odpady niebezpieczne. Nie usuwaé do
srodowiska.

llos¢ produktu w opakowaniu:
Numer serii:
Data waznosci:

Podmiot odpowiedzialny: PelGar International Ltd., Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34
2QR., Tel. 01420 80744

Dystrybutor: ZPUH ,BEST-PEST” Matgorzata Swietostawska, Jacek Swietostawski Spotka Jawna, ul.
Mozdzierzowcéw 6 b, 43-602 Jaworzno; tel: (32) 617 75 71; fax:(32) 615 00 07
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Gotowa do uzycia przyneta w postaci granulatu przeznaczona do zwalczania szczuréw (Szczur
wedrowny, Szczur $niady) i myszy (Mysz domowa) wewnatrz i wokét budynkow. Wytgcznie do
uzytku profesjonalnego.

Substancja czynna: difenakum 0,05 g/kg
Preparat zawiera benzoesan denatonium 0,001% - czynnik zapobiegawczy, zniechecajgcy ludzi do
spozycia.

S1/2  Przechowywac pod zamknigeciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

S13 Nie przechowywa¢é razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jesc i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

S46 W razie potkniecia lub gdy Zle sie poczujesz niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz
opakowanie lub etykiete.

Sposaéb uzycia:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz oceni¢ poziom intestacji (liczebnos¢
organizméw szkodliwych).

Przynete nalezy umiesci¢ w miejscach w ktérych wystepujg oznaki aktywnosci gryzoni, takie jak
swieze odchody, wewnatrz lub w poblizu gniazd i nor, sciezek i miejscach zerowania gryzoni.
Umiescié przynete na catym obszarze wystepowania gryzoni.

Szkodnik | Populacja Dawka preparatu Porady praktyczne
gryzoni
Szczury Niska do 200 g przynety Czesto kontroluj miejsca Jesli nie ma widocznych oznak
co wylozenia przynety w aktywnosci szczuréw w poblizu
10 metrow ciggu pierwszych 10-14 miejsca wytozenia przynety po 7-10
Wysoka do 200 g przynety dni, uzupetniaj zjedzony i dniach, przenies stacje deratyzacyjng
co wymieniaj nadgryziony, do miejsca o wiekszej aktywnosci.
5 metrow zniszczony przez wode lub
Myszy Niska do 40 g przynety co | zanieczyszczony granulat Myszy sg bardzo ciekawskie. Zaleca
5 metrow sie aby podczas
kontrolowania/uzupetniania
Wysoka do 40 g przynety co przestawiac stacje deratyzacyjne w
2 metry inne miejsca.

W przypadku zwalczania myszy i szczurdéw zaleca sie stosowanie w dostepnych w sprzedazy,
zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Odporne na
manipulacje karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowac tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg
one srodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé. Karmniki te powinny byé
przytwierdzone do podtoza. Uniemozliwi¢ dostep do przynety dzieciom, zwierzetom domowym i
zwierzetom niebedacym przedmiotem zwalczania (szczegdlnie psom, kotom, $winiom i ptakom).
Przynete nalezy zabezpieczy¢ tak, aby nie mozna bylo jej przemiescic.

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

Nie stosowac produktu z innymi produktami biobéjczym.

Kontrola:

Jedli w niektérych obszarach caty granulat zostat zjedzony, nalezy zwiekszy¢ ilosé miejsc jego
wyktadania. Nie nalezy zwieksza¢ ilosci preparatu w jednym miejscu karmniku deratyzacyjnym.
Znacznie bardziej skuteczne jest stosowanie wiekszej liczby miejsc wyktadania karmnikéw




deratyzacyjnych z mniejsza zawartoscig granulatu, niz odwrotnie. Miejsca z duig zawartoscig
przynety zwigkszajg zagrozenie dla dzikich zwierzat i innych niezwalczanych zwierzat.

W celu zminimalizowania ryzyka spoizycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynnosci kontrolnych miejsc wyktadania przynety, zebra¢
i usungc¢ padte gryzonie, niezjedzong przynete i czesci przynety znalezione poza karmnikiem
deratyzacyjnym.

Dtugoterminowe stosowanie:

Nie nalezy uzywa¢ rodentycyddw na bazie antykoagulantdw jako przynet statych (dtugoterminowo),
chyba Ze pod nadzorem specjalistycznej firmy ds. zwalczania szkodnikéw lub innej odpowiednio
przeszkolonej osoby. W wiekszosci przypadkéw, przyneta na bazie antykoagulantu (difenakum)
powinna osiggngc petng skutecznos¢ w ciggu 35 dni. Jezeli aktywnos¢ gryzoni utrzymuje sie dtuzej,
nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacyjnym.

Stosowanie w miejscach publicznych:

Jezeli produkt jest stosowany w miejscach publicznych, obszar ten musi byé oznakowany na okres
zwalczania, natomiast w miejscach wylozenia przynet nalezy zamiesci¢ tabliczki informacyjne o
zagrozeniach wynikajgcych z pierwotnego lub wtérnego narazenia na kontakt z antykoagulantem, jak
réwniez wskazéwki odnosnie srodkow pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Srodki ostroznosci:

Unikac jakiegokolwiek kontaktu z ustami. Nie dopuszcza¢ do spozycia produktu przez cziowieka i
zwierzeta niebedace przedmiotem zwalczania.

Podczas stosowania preparatu nie jes¢, nie pi¢ i nie palié.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Umy¢ rece i odstonietq skére narazong na bezposredni kontakt z preparatem.

Dodatkowe zalecenia:

Podczas oprézniania produktu z pojemnika stosowac odpowiednie $rodki ochrony drog
oddechowych (pétmaski jednorazowego uzytku klasy co najmniej FFP2 wg EN149 lub
réwnowazne). Unikac tworzenia sie pytu.

Produkt do uzytku w obszarach niedostepnych dla dzieci, zwierzat domowych i innych zwierzat nie
podlegajacych zwalczaniu.

Przynety muszg by¢ bezpiecznie przechowywane, pod zamknieciem w oryginalnym opakowaniu,
w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu , w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko
potknigcia przez dzieci lub przez zwierzeta niebedgce przedmiotem zwalczania (zwtaszcza psy,
koty, swinie i ptaki).

Przy zastosowaniu zaplombowanych karmnikéw deratyzacyjnych, powinny one by¢ wyrainie
oznakowane, aby podkresli¢, ze zawierajg rodentycydy i ze nie nalezy narusza¢ plomb.

Podczas wybierania konkretnego rodentycydu nalezy wzig¢ pod uwage stan opornosci populacji
zwalczanych gryzoni. W miejscach, gdzie zostata zaobserwowana opornoéé na difenakum,
substancja ta nie powinna by¢ stosowana.

Bezposrednie i posrednie skutki stosowania: objawy zatrucia difenakum wynikajg z podwyzszonej
tendencji do krwawienia i polegajg na wzroscie czasu protrombinowego, tatwym powstawaniu
siniakdw, krwi w stolcu i moczu oraz ogélnym ostabieniu.

Pierwsza pomoc:

Po spozyciu. W przypadku potknigcia skontaktowac sie natychmiast z lekarzem, pokazac ulotke
informacyjng produktu lub karte charakterystyki

Skazenie skoéry. Zmyc¢ skdre duzg iloscig wody z mydtem. Jesli podraznienie nie ustepuje zasiegngé
porady lekarza.



Skazenie oka. Natychmiast przemy¢ duzg iloécig wody. Jesli podraznienie nie ustepuje zasiegnac
porady lekarza.

Narazenie inhalacyjne. Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze, w razie potrzeby skonsultowac sie z
lekarzem.

Antidotum: witamina K, (pod nadzorem lekarza).

Postepowanie z odpadami i opakowaniem

Pozostatosci produktu po zastosowaniu (zamkniete w oznakowanym pojemniku), niewykorzystany
produkt oraz padte gryzonie przekazaé do uprawnionego odbiorcy odpadéw uprawnionego do
odzysku i unieszkodliwiania.

Odpad produktu i opréznione opakowania traktowac¢ jak odpady niebezpieczne. Nie usuwac do
Srodowiska.

Zawartosé netto:
Numer serii:
Data waiznosci:

Podmiot odpowiedzialny: PelGar International Ltd., Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34
2QR., Tel. 01420 80744

Dystrybutor: ZPUH , BEST-PEST” Matgorzata Swietostawska, Jacek Swigtostawski Spétka Jawna, ul.
Moidzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno; tel: (32) 617 75 71; fax:(32) 615 00 07

Urzad Pejestracii Produkiow LecznicZych
Wyrob6w Medycznych i ProdukiGi BiobGjczych
ul, Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON 01?2495[]‘!
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