g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
/ j} @ Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr PB/PL/2016/0222/MR/pow/106/2024

Warszawa, 26-06-2024

Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
S11360 Vrhnika
Stowenia

DECYZIA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobdéjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014
r., str. 1)

przedtuza sie okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
07.11.2016 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2016/0222/MR na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: Ratimor Brodifacoum pasta
nazwa 2: Brodifacoum pasta

nazwa 3: Zudlan brodifakum pasta
nazwa 4: Zudwiz brodifakum pasta
nazwa 5: Extrat brodifakum pasta
nazwa 6: Bioxi brodifakum pasta
nazwa 7: Mumia brodifakum pasta

do dnia 01.07.2026 r.
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UZASADNIENIE

W dniu 29.06.2021 r. wnioskodawca Unichem d.o.0. w trybie art. 3 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r.
uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z
dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str.
1 —zwane dalej rozporzadzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce jako zainteresowanym
panstwie cztonkowskim wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr
PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego: Ratimor Brodifacoum pasta (wystepujacy rowniez pod
sze$cioma innymi nazwami handlowymi, zwanego dalej Ratimor Brodifacoum pasta).
Réwnolegle wniosek o odnowienie ww. produktu biobdjczego zostat ztozony w Irlandii
jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz pozostatych zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.

Zgodnie z decyzjg nr PB/PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r., pozwolenie na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego: Ratimor Brodifacoum
pasta zachowuje waznos¢ do dnia 01.07.2024 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego i z
zastrzezeniem art. 6, zainteresowane panstwa cztonkowskie uzgadniajg
charakterystyke produktu biobdjczego, z wyjgtkiem, w stosownych przypadkach,
réznic, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3 lit. a), i odnotowuja swojg zgode w rejestrze
produktow biobdjczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powododw niezaleznych od
posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta
przed jego wygasnieciem, wtasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres
niezbedny do zakoriczenia oceny.

Referencyjne panstwo cztonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktéw
biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczgcymi udostepniania na
rynku lub stosowania produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo cztonkowskie
dokonato przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia referencyjnego do dnia
01.07.2026 r., co wskazuje na brak mozliwosci podjecia decyzji o odnowieniu
pozwolenia z przyczyn zawartych w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014. W zwigzku
z tym decyzja o odnowieniu przedmiotowego pozwolenia w Polsce jako
zainteresowanym panstwie cztonkowskim nie moze zosta¢ podjeta przed jego

wygasnieciem, poniewaz jej podjecie jest uzaleznione od dziatar podejmowanych w
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referencyjnym panstwie cztonkowskim.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), z uwagi na krétki termin zatatwienia
sprawy, ktdrego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkodg materialng
whnioskodawcy Organ odstgpit od zasady okreslonej w art. 10 § 1 ustawy z dnia
14.06.1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

Majgc powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdéjczego: Ratimor
Brodifacoum pasta, a z powoddw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez
Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 01.07.2024 r., czyli
przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedtuzenie
terminu waznosci pozwolenia nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r. na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Ratimor Brodifacoum
pasta do daty ustalonej przez referencyjne panstwo cztonkowskie, tj. do dnia
01.07.2026 .

W zwigzku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej:
k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie
chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1634 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
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ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, Sl 1360 Vrhnika, Stowenia za
posrednictwem Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP)
2. a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 31-03-2023 r.
Nr PB/PL/2016/0222/MR/pow/32/2023

Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
SI-1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupehiajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobodjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 1., str. 1)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 07.11.2016 r. o wydaniu
pozwolenia nr PL/2016/0222/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: Ratimor Brodifacoum pasta
nazwa 2: Brodifacoum pasta

nazwa 3: Zudlan brodifakum pasta
nazwa 4: Zudwiz brodifakum pasta
nazwa 5: Extrat brodifakum pasta
nazwa 6: Bioxi brodifakum pasta

do dnia 01.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 29.06.2021 r. wnioskodawca Unichem d.o.o. w trybie art. 3 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r.
uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1 —zwane dalej
rozporzadzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce jako zainteresowanym panstwie cztonkowskim
wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 1.
na udostegpnianie na rynku i stosowanie produktu biobodjczego: Ratimor Brodifacoum pasta
(wystepujacy rowniez pod pigcioma innymi nazwami handlowymi, zwanego dalej Ratimor
Brodifacoum pasta). Rownolegle wniosek o odnowienie ww. produktu biobojczego zostat
ztozony w Irlandii jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz pozostatych
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Zgodnie z decyzja nr PB/PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r., pozwolenie na
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udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Ratimor Brodifacoum pasta
zachowuje wazno$¢ do dnia 09.04.2023 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego 1 z zastrzezeniem
art. 6, zainteresowane panstwa cztonkowskie uzgadniajg charakterystyke produktu
biobdjczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, roznic, o ktérych mowa w art. 1
ust. 3 lit. a), i odnotowuja swoja zgode w rejestrze produktéw biobojczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakoficzenia oceny.

Referencyjne panstwo cztonkowskie wprowadza uzgodniong -charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktow
biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczacymi udostgpniania na
rynku lub stosowania produktu biobdjczego lub rodziny produktow biobojczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo cztonkowskie
dokonalo przedhuzenia terminu waznos$ci pozwolenia referencyjnego do dnia 01.07.2024 r.,
co wskazuje na brak mozliwosci podjecia decyzji o odnowieniu pozwolenia z przyczyn
zawartych w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014. W zwigzku z tym decyzja o odnowieniu
przedmiotowego pozwolenia w Polsce jako zainteresowanym panstwie cztonkowskim nie moze
zosta¢ podjeta przed jego wygasnieciem, poniewaz jej podjecie jest uzaleznione od dzialan
podejmowanych w referencyjnym panstwie cztonkowskim.

Jednocze$nie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), umozliwiono stronie przed wydaniem decyzji
wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow 1 materiatldw oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystala z przyshugujacego jej prawa do zajecia stanowiska i odniosta si¢ do
przedstawionej w ww. piSmie argumentacji informujac, iz nie wnosi uwag do zaproponowanego
rozstrzygnigcia  polegajacego na  przedluzeniu  terminu  wazno$ci  pozwolenia
nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Ratimor Brodifacoum pasta do daty ustalonej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, tj. do dnia 01.07.2024 1.

Majac powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostgpnianie na rynku i1 stosowanie produktu biobdjczego: Ratimor
Brodifacoum pasta, a z powodow wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 09.04.2023 r., czyli przed uptywem
okresu waznosci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Ratimor Brodifacoum pasta do daty ustalonej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, tj. do dnia 01.07.2024 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022, poz. 2000), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.,
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poz. 2492, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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 doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobojczych (R4BP)
2.ala
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PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

i

Warszawa, 2019 -12- 19

-------------------------------

*lJiCo[Ol;leE m&(%{l@f?

Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2
SI1-1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobéjezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pézn. zm.) oraz w zwigzku z art. 7
ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
wsprawie zmian produktéw biobéjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013r, str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziemnika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sie:

zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r.
na udost¢pnianie na rynkn i stosowanie  produktu biobdjczego
Ratimor Brodifacoum pasta

zgodnie z zaakceptowang charakterystyks stanowigcg zalgeznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowiacej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza sig¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji
Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi.|
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 .
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Ratimor Brodifacoum pasta.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr PL/2016/0222/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczgcych wielkosci opakowania zbiorczego uwzglednia w catosci Zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

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 2018 r., poz. 2096 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztdw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznieniz Pruzesa
DYREKTOR -
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji

Produkmﬁjczych
Aleksandra Wilczynska

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymujg:
1. Strona
2. aa
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, - 2019 5. g
R %{ D)

Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Stowenia

narynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z227.06.2012 Ls Sit. 1,
z p6zn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 ljt. a)iart. 5 ust. 2 rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE)
nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 , dnia 22 maja 2012 r. W odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolefi na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania
(Dz. U. UE L 139 2 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 produktach biobdjczych (Dz. U. 7 2018 r., poz. 223 1)

1) odnawia si¢ na rzecz:

Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

- Pozwolenie nr PL/2016/0222/MR z dnia 07.11.2016 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Ratimor Brodifacoum pasta

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapas6w produktu biobéjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku

II. dodatkowych 180 dnj — W przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

UR.DRB.RBR.4251.0019.2017.NK
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1. Nazwa produktu biobéjczego:

Ratimor Brodifacoum pasta

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia
3. Nazwa i adres wytworcey produktu biobojczego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
1 substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
| CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4"-bromobifenylo- PelGar International ~ Limited,
4-ilo)-1,2,3,4-tetrahydro—1-naftylo]- Unit 13, Newman Lane Industrial
4 hydroksy-kumaryna Estate GU34 2QR Hampshire,
(Brodifakum) Zjednoczone Krolestwo

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,0029 /100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatgeznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2016/0222/MR  na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Ratimor Brodifacoum pasta.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 09.04.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 07.11.2016 1. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow biobojczych wydat pozwolenie nr PL/2016/0222/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego Ratimor Brodifacoum pasta,
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 24.042017 . wnioskodawca Unichem d.o.o. ztozyt  wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0019.2017.NK, nr W Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-SH031813-38, o odnowienie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Ratimor Brodifacoum pasta. W dniu 09.04.2018 r. Irlandia, jako
referencyjne panstwo cztonkowskie wydata decyzjg W przedmiocie odnowienia pozwolenia
referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi W raporcie Z oceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobojczego, ktore zostaly zaakceptowane —przez
zainteresowane pafstwa cztonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 1. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pozn. zm. — ZWanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sa spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

UR.DRB.RBR.4251.0019.2017.NK
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zgodnie z art. 37 yst. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub
zrébwnowaznych porozumien osiggnigtych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2016/0222/MR  na udostepnianie  na rynku

Zgodnie z art. 5 yst, 2 rozporzadzenia nr 492/2014 »W terminie 30 dni od osiggniecia
porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde 7 zainteresowanych panstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystykq produktu |
biobdjczego. Nie naruszajgc przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr '528/2012,
pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekraczajqcy 10 lat”, ‘

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie S3 W pelni spetnione ze wzgledu na wystepujgce ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gléwnie na stosowaniu
antykoagulujacych rodentycydéw, ktérych brak na rynku  mégtby prowadzi¢
do niewystarczajqcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
Znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz réwniez wplywa¢ na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnogci gospodarczej, ktéra mogtlaby zostaé narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazac, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktow zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze

udzielone pozwolenie na udoste¢pnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
speinione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy niewydanie
takiego  pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie  dugze negatywne  skutki
dla spoleczefistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat

lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie

hamocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw  cztonkowskich, w ktorych
spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spelnione W Rzeczypospolite; Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
W przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

UR.DRB.RBR.425].0019.2017.NK
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['biobojczego Ratimor Brodifacoum pasta z sastosowaniem ww. wyjatku od reguty

| zamieszczonej w art. 19 ust 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny

\ dokumentacji okreslono érodki zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu,

| aby zminimalizowa¢ narazenie $rodowiska na dzialanie tego produktu biobojczego, ktore
zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobojczego, stanowiacej zatacznik do
niniejszego pozwolenia.

W zwiazku z powyzZszym postanawia si¢ jak na wstepie.
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 2018 r., poz. 2096), stronie shuzy
\ prawo do whniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
| w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

zniczyeh,

& Urzedu Rejestragii P
Sy Blobojczych

'\ Wyrobow Medyc

Zalgczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -{f- 07

nrRARL] 2046 ) O11A MR

Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,

zpbdzn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

- pozwolenie nr PL/2016/0222/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Ratimor Brodifacoum pasta zgodnie z zaakceptowang charakterystyka
stanowigcg zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Ratimor Brodifacoum pasta

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Slowenia
3. Nazwa i adres wytworcey produktu biobdjczego:
Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$é w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo)-1,2,3,4- e PelGar International Ltd.,, Unit 13,
tetrahydro-1-naftylo]- Newman Lane Industrial Estate, Newman
4-hydroksykumaryna (brodifakum) Lane, Alton, Hampshire GU34 2QR,
WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0 Wielka Brytania

zaw. [0,005 g /100 g]

UR.DRB.RBR.4231.0066.2015.AJ
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Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 31.08.2020 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zagdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. a/a
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1)

2)

3)

4)

S)

Zalgeznik nr ! / 1 do pozwolenia nr..

\Cl u\:“\f&,

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polskaj; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Ratimor Brodifacoum pasta

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Unichem d.o.o.

Adres Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2016/0222/MR

Data wydania pozwolenia 2016 -11- 07
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 31.08.2020 r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Unichem d.o.o0.

Adres producenta

Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres

Sinja Gorica 2, S11360 Vrhnika,
Stowenia

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

Brodifakum

Nazwa producenta

PelGar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane Industrial Estate,
Newman Lane, Alton, Hampshire GU34 2 QR,
Wielka Brytania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres

Unit 13, Newman Lane Industrial
Estate, Newman Lane, Alton,
Hampshire GU34 2QR, Wielka

Brytania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Stronal z6 NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE | Zawarto$¢
powszechna [g/100g]
brodifakum 3-[3-(4'-bromobifenylo | substancja | 56073-10-0 [ 259-980-5 | 0,005
-4-ylo)-1,2,3,4- czynna

tetrahydro-1-naftylo]-
4-hydroksykumaryna

7
8)

9)

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

Postaé uzytkowa: pasta, przyngta gotowa do uzycia.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznoSci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy Nie dotyczy

zagrozenie

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy

ostrzegawcze

Zwrot okreslajgcy Nie dotyczy

zagrozenie

Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu na skore i odziez.

P270 Nie jes¢ nie pi€ 1 nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC /lekarzem.
P405 Przechowywac pod zamkni¢ciem.

P501 Zawartos¢ /pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadéw, zgodnie z obowigzujacymi przepisami
krajowymi.

P420 Przechowywac z dala od innych materiatow.

Uwagi

Nie dotyczy

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurOw:
Uzytkownik powszechny
- wewnatrz i wokot budynkow

Strona2z 6
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Uzytkownik profesjonalny
- wewnatrz i wokoét budynkow
- kanaty s$ciekowe.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
o mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:
o szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy (wewnagtrz i wokot budynkow):

 niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (1-2 saszetki o masie 10 g
lub 1 saszetka o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m,

* wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (1-2 saszetki o masie 10 g
lub 1 saszetka o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczuréw (wewnatrz i wokot budynkow):

» niska infestacja (liczebnos$¢ szkodnikéw): 10-60g przyngty (1-6 saszetek o masie 10 g
lub 1-4 saszetek o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 10 m,

» wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 10-60g przynety (1-6 saszetek o masie 10 g
lub 1-4 saszetek o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy (wewnatrz i wokot budynkow):

» niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 10-20 g przynety (1-2 saszetki o masie 10 g
lub 1 saszetka o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przyneta rozmieszczonych co S m,

e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (1-2 saszetki o masie 10 g
lub 1 saszetka o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przynetg rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczuréw (wewnatrz i wokét budynkow):

» niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 10-60g przynety (1-6 saszetek o masie 10 g
lub 1-4 saszetek o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych
punktach z przyneta rozmieszczonych co 10 m,

» wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 10-60g przynety (1-6 saszetek o masie 10 g
lub 1-4 saszetek o masie 15 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych
punktach z przyneta rozmieszczonym co 5 m,

Zwalczanie szczurow (w kanatach sciekowych):

* w instalacjach kanalizacyjnych: 200 g przynety (20 saszetek o masie 10g).

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podioza. W przypadku

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przyngte nalezy umiescié tak,
aby organizmy niebgdgce przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzec.

W przypadku stosowania w kanalach $ciekowych przyngta powinna zosta¢ umieszczona
w taki sposob by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie. Przynete
w saszetkach nalezy mocowaé przy uzyciu metalowych pretéw lub opasek zaciskowych,
ktore pozwolg w sposob bezpieczny i stabilny umiesci¢ produkt w miejscu jego wykladania
(np. na wystepach, krawedziach lub uskokach $cian).

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezpoSrednich lub poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W razie wypadku, podejrzenia narazenia lub zlego samopoczucia nalezy natychmiast udac¢
sie do lekarza (jezeli to mozliwe, nalezy pokazaé etykiete).

W razie kontaktu ze skorg nalezy umy¢ wodg z mydlem. Nalezy zdja¢ 1 wypra¢ wszelka
skazong odziez.

W razie dostania si¢ produktu do oczu nalezy wyjaé soczewki kontaktowe (jezeli
sg noszone) oraz wolno i delikatnie przemywaé oczy wodg przez 15-20 minut. Nalezy
natychmiast uda¢ si¢ do lekarza.

Narazenie przez drogi oddechowe: Wyprowadzi¢ poszkodowanego z obszaru skazonego
i zapewni¢ dostep $wiezego powietrza. W razie potrzeby skontaktowac sie z lekarzem.
Potknigcie: Nie powodowa¢ wymiotow! Plukaé usta woda! W wypadku watpliwosci
lub pojawienia si¢ symptoméw nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarskiej.

Skutki uboczne:

Brodifakum jest antykoagulantem z grupy pochodnych kumaryny. Przy zatruciu dochodzi
do zaburzen krzepnigcia krwi i zwigkszonej skionnos$ci do krwawien. Antidotum —
witamina K1 stosowana pod kontrolg lekarza.

W przypadku, kiedy wymagana jest szczegdlna pomoc medyczna nalezy skontaktowaé sie
z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym: Gdansk (58) 301-65-16, Krakow
(12) 411-99-99, Poznan (61) 847-69-46, Warszawa (22) 619-08-97.

Srodki ochrony $rodowiska

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé
mechanicznie i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpad6éw niebezpiecznych (spalarnie).

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ jg wodg. W przypadku
rozleglego skazenia powiadomié¢ odpowiednie stuzby.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem) zamkniete
w oznakowanym pojemniku oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposéb bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.
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15) Warunki  przechowywania oraz dlugo$§é okresu przechowywania produktéw
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przechowywa¢ z dala od swiatla, wilgoci, czynnikéw utleniajgcych, zrédel silnych
zapachow, innych materialow.

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

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé.

Tam gdzie to mozliwe zabezpieczyé przynete w taki sposob, aby nie mogla
by¢ ona wynoszona.

Nie stosowac produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktadaé w sposéb przypadkowy.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktow ro$linnych.

Nalezy prowadzi¢ regularne (10-14 dni) inspekcje punktéw, w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzona przez
wode lub zanieczyszczona. Po zakoriczeniu zabiegu deratyzacji usunaé martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete
nalezy usuwac, stosujgc rekawice ochronne.

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Je$li po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz oceni¢ poziom intestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

Migjsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wyloZzenia przynety powinna znajdowac sie informacja,
ze kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
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Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzig¢ pod uwage dane
dotyczgce opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa
sie zjawisko oporno$ci na brodifakum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng
substancj¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

1:

Saszetki (papier) o masie 10 g lub 15 g umieszczone w nastgpujgcych opakowaniach:

« woreczek (PE, PP, papier/PE) umieszczony w pudle (tektura lub plyta pilSniowa)
o pojemnosci: do 500 g;

« torebka (PE lub PP) o pojemnosci: do 500 g;

o wiaderko (PE lub PP) o pojemnosci: do 500 g;

o Kkarton (tektura lub plyta pilsniowa) z wewnetrznymi woreczkami (PE lub PP)

lub wyscieleniem PE lub PP o pojemnosci: 500 g.
Opakowanie typu blister (PE lub PP) zawierajace przyngte w postaci pasty
w saszetkach umieszczone w pudle (tektura lub ptyta pilsniowa) o pojemnosci: 40 g
(4 saszetki o masie 10 g).
Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne na myszy (HDPE lub PP) zawierajace 15 g
przynety (1 saszetka x 15 g) lub 10 g lub 20 g przynety (1 lub 2 saszetki x 10 g) pakowane
w pudto (tektura lub plyta pilsniowa).
Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne na szczury (HDPE lub PP) zawierajace
60 g przynety (4 saszetki x 15 g lub 6 saszetek x 10 g) pakowane sg w pudlo (tektura
lub plyta piléniowa).

Uzytkownik profesjonalny

1.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznych i Produkigw Biobbjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Saszetki (papier) o masie 10 g lub 15 g umieszczone w nastepujgcych opakowaniach:

» woreczek (PE, PP, papier/PE) umieszczony w pudle (tektura lub plyta pil$niowa)
o pojemnosdci: do 10 kg;

o torba (PE lub PP) o pojemnosci: do 25 kg;

o wiaderko (PE lub PP) o pojemnosci: do 10 kg;

o karton (tektura lub plyta pilsniowa) z wewngtrznymi woreczkami (PE lub PP)
lub wyscieleniem PE lub PP o pojemnosci: do 10 kg.

Opakowanie typu blister (PE lub PP) umieszczone w pudle (tektura lub ptyta pil$niowa)

o pojemnosci: 40 g, 100 g lub 200 g.

Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne na myszy (HDPE lub PP) zawierajace 15 g

przynety (1 saszetka x 15 g) lub 10 lub 20 g przynety (1 lub 2 saszetki x 10 g) pakowane

w pudlo (tektura lub plyta piléniowa).

Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne na szczury (HDPE lub PP) zawierajace

60 g przynety (4 saszetki x 15 g lub 6 saszetek x 10 g) pakowane w pudio (tektura
lub ptyta piléniowa).

. Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne na szczury (HDPE lub PP) zawierajace

200 g przynety (13 saszetek x 15 g lub 20 saszetek x 10 g) pakowane w pudlo (tektura
lub ptyta piléniowa). Jedynie w instalacjach kanalizacyjnych.
Tuby (mastyks) z przyneta do wyciskania o pojemnosci 300 g.
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