PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2016 -11- 07
N AT oM\ D\

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiagzku 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 produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926)

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

- pozwolenie nr PL/2016/0223/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Ratimor Brodifacoum kostka zgodnie z zaakceptowang charakterystyka
stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Ratimor Brodifacoum kostka

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.o0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Slowenia
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca 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- 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]
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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 catosci zadanie 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 Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

)

Z upowaznienjé Prezesa

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja:
1. a/a

UR.DRB.RBR.4231.0067.2015.A)

Strona2 z 2




1y

2)

3)

4)

L)

-

m—

O/ 1 1 aA
Zataeznik nr )" do pozwolenia nr \L\ i 1(3

M&

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

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Ratimor Brodifacoum kostka

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 wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2016/0223/MR

Data wydania pozwolenia 2016 -1- 0 7
Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia | 31.08.2020 r.

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Unichem d.o.o.

Adres producenta

Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

S)

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika,
Slowenia

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 zaktadu produkcyjnego

Adres

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

Wielka Brytania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-227 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 [2/100 g]
brodifakum 3-[3-(4'-bromobife substancja 56073-10-0 | 259-980-5 0,005
nylo-4-ylo)-1,2,3,4- czynna
tetrahydro-1-naftylo]-
4-hydroksykumaryna

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100g)
7) Postaé uzytkowa: bloczki woskowe, przyngta gotowa do uzycia.

8) 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 zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okres$lajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci P102 Chronié przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.

P262 Nie wprowadzaé do oczu na skore i odziez.

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

P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé sic z OSRODKIEM ZATRUC /lekarzem.
P405 Przechowywac pod zamknigciem.

P501 Zawarto$¢ /pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
krajowymi.

P420 Przechowywac z dala od innych materiatow.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy 1 szczurow:
Uzytkownik powszechny
-wewnatrz i wokét budynkow
Uzytkownik profesjonalny
-wewnatrz i wokét budynkow
- kanaty $ciekowe
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy (wewngtrz i wokét budynkow):

 niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (2-4 bloczki o masie 5 g
lub 1 bloczek o masie 15 g lub 1 bloczek o masie 20 g) w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 m,

» wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (2-4 bloczki o masie 5 g
lub 1 bloczek o masie 15 g lub 1 bloczek o masie 20 g) w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczuréw_(wewnatrz i woko6t budynkow):

 niska infestacja (liczebnos$¢ szkodnikoéw): 10-60 g przynety (2-12 bloczki o masie 5 g
lub 1-4 bloczki o masie 15 g lub 1-3 bloczki o masie 20 g 1-2 bloczki o0 masie 25 g
lub 1 bloczek o masie 45 g lub 1 bloczek o masie 50 g) w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m,

« wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 10-60 g przynety (2-12 bloczki o masie 5 g
lub 1-4 bloczki o masie 15 g lub 1-3 bloczki o masie 20 g 1-2 bloczki o masie 25 g
lub 1 bloczek o masie 45 g lub 1 bloczek o masie 50 g) w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy (wewnatrz i wokot budynkow):

o niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (2-4 bloczki o masie 5 g
lub 1 bloczek o masie 15 g lub 1 bloczek o masie 20 g) karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m,

e wysoka infestacja (liczebnos$¢ szkodnikow): 10-20 g przynety (2-4 bloczki o masie 5 g
lub 1 bloczek o masie 15 g lub 1 bloczek o masie 20 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczurdw (wewnatrz i wokot budynkow):

o niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 10-60 g przynety (2-12 bloczki o masie 5 g
lub 1-4 bloczki o masie 15 g lub 1-3 bloczki o masie 20 g 1-2 bloczki o masie 25 g
lub 1 bloczek o masie 45 g lub 1 bloczek o masie 50 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 10 m,

» wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 10-60 g przynety (2-12 bloczki o masie
5 g lub 1-4 bloczki o masie 15 g lub 1-3 bloczki o masie 20 g 1-2 bloczki o masie 25 g
lub 1 bloczek o masie 45 g lub 1 bloczek o masie 50 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m.

Zwalczanie szczuréw (w kanatach $ciekowych):

« w instalacjach kanalizacyjnych: 200 g bloczkéw na stanowisku uniemozliwiajgcym
wymywanie przynety (10 bloczkéw o masie 20 g lub 8 bloczkéw o masie 25 g lub 4
bloczki o masie 50 g lub 2 bloczki o masie 100 g lub 1 bloczek o masie 200 g).

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.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczyeh
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Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podloza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak,
aby organizmy niebedgce 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. Bloczki nalezy
mocowa¢ przy uzyciu metalowych pretow lub opasek zaciskowych, ktére pozwolg w sposéb
bezpieczny i stabilny umiesci¢ produkt w miejscu jego wykladania (np. na wystepach,
krawegdziach lub uskokach $cian).

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

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

W razie kontaktu ze skorg nalezy umyé woda z myditem. Nalezy zdjg¢ i wypra¢ wszelkg
skazong odziez.

W razie dostania si¢ produktu do oczu nalezy wyciggna¢ soczewki kontaktowe (jezeli
sa 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! Pluka¢ usta wodg! W wypadku watpliwosci
lub pojawienia si¢ symptomdéw nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarskiej.

Skutki uboczne:

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

W przypadku, kiedy wymagana jest szczegélna pomoc medyczna nalezy skontaktowad
si¢ z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym: Gdansk (58) 301-65-16, Krakéow
(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 $rodowiska, nalezy go zebraé
mechanicznie 1 przekaza¢  firmie  posiadajgcej  uprawnienia do  odzysku
1 unieszkodliwiania odpadéw 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:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziona poza karmnikiem) zamkniete
w oznakowanym pojemniku oraz padie gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazac
firmie  posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
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Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Przechowywac¢ z dala od wilgoci, czynnikow utleniajgcych, zrédet silnych zapachéw,
innych materiatow.

Nie przechowywac razem z zywnoscig, 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 ostroznos$ci:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowa¢, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowag.

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

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

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscia, wodg
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktadaé¢ w sposéb przypadkowy.

Nalezy prowadzi¢ regularne (10-14 dni) inspekcje punktéw, w ktorych wylozona jest
przyneta, uzupelnia¢ przynete zjedzong i wymieniaé kazda przynete uszkodzona przez
wodg lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé martwe gryzonie,
karmniki z przynetg 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.

Przyngty nie nalezy wyjmowac z saszetek.

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

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

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.
Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

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

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Migjsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac¢ sie informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢é pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
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zjawisko opornosci na brodifacum to nalezy zastosowaé produkt zawierajgcy inng
substancje¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko§¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

1. 1. Bloczki woskowe z haczykiem lub bez haczyka o masie 5 g, 15 g, 20 g, 25 g, 45 g,
50 g, zapakowane w woreczki (PE, PP) umieszczone w nastepujacych opakowaniach:

pudto (tektura lub plyta pilsniowa) o pojemnoéci do 500 g.

torebka (PE lub PP) o pojemnosci do 500 g,

wiaderko (HDPE lub PP) o pojemnosci do 500 g,

pudlo (tektura lub plyta pilsniowa) z wewngtrzna wysciotka (PE, PP) o pojemnosci do

500 g ,

2. Bloczki woskowe z haczykiem lub bez haczyka o masie 5 g, 15 g, 20 g, 25 g, 45 g,
50 g umieszczone w nastgpujacych opakowaniach:

« pudio (tektura lub ptyta pilsniowa) z wewngtrzng wysciotka (PE, PP) o pojemnosci
do 500 g.

2. Fabrycznie napelione karmniki deratyzacyjne wielorazowego uzytku na myszy
(PE lub PP) zawierajace 1 bloczek woskowy o masie 20 g. Karmniki deratyzacyjne
(1lub 2 szt.) pakowane w pudlo (tektura lub plyta pilSniowa).

3. Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne wielorazowego uzytku na szczury (HDPE
lub PP) zawierajgce 1 bloczek woskowy o masie 50 g. Karmniki deratyzacyjne
(do 4 szt.) pakowane w pudlo (tektura lub ptyta pilSniowa).

Uzytkownik profesjonalny

1. Bloczki woskowe z haczykiem lub bez haczyka o masie 5 g, 15 g, 20 g, 25 g, 45 g, 50 g,
100 g lub 200 g zapakowane w woreczki (PE, PP) umieszczone w nast¢pujacych
opakowaniach:

e pudlo (tektura lub ptyta pilsniowa) o pojemnosci do 10 kg,
+ torba (PE lub PP) o pojemnosci do 25 kg,
« wiaderko (HDPE lub PP) o pojemnosci do 10 kg,

2. Bloczki woskowe z haczykiem lub bez haczyka o masie 5 g, 15 g, 20 g, 25 g, 45 g, 50 g,
100 g lub 200 g umieszczone w nastepujgcych opakowaniach:

» pudlo (tektura lub plyta pilsniowa) z wewnetrzng wyscioltkg (PE, PP) o pojemnosci
do 10 kg,

o torba (PE lub PP) o pojemnosci do 25 kg,

» wiaderko (HDPE lub PP) o pojemnosci do 10 kg,

» pudio (tektura lub ptyta pilsSniowa) z woreczkiem (PE) o pojemnosci do 10 kg,

e pudlo (tektura lub plyta pilsniowa) z wewnetrzng wysciotka (PE) o pojemnosci
do 10 kg

3. Fabrycznie napelnione karmniki deratyzacyjne wielorazowego uzytku na myszy
(PE Iub PP) zawierajace 1 bloczek woskowy o masie 20 g. Karmniki deratyzacyjne
(1 lub 2 szt.) pakowane w pudlo (tektura lub ptyta pilséniowa).

4. Fabrycznie napetnione karmniki deratyzacyjne wielorazowego uzytku na szczury (HDPE
lub PP) zawierajgce 1 bloczek woskowy o masie 50 g. Karmniki deratyzacyjne
(do 4 szt.) pakowane w pudlo (tektura lub ptyta piléniowa).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produkidw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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