Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 ‘06' 2 ﬂ

............................

PelGar International Limited
Unit 13

Newman Lane

Alton

Hampshire

GU34 2QR

Zjednoczone Krolestwo

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
na rynku i stosowania produktéw biobodjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z 2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

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

- pozwolenie nr PL/2018/0319/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjezego NORAT ATG

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
NORAT ATG
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

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

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

PelGar International Limited, Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR,
Zjednoczone Krolestwo
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwdrcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[(1RS,3RS;1RS,38R)-3-(4"-bromobifenylo-4- @ PelGar International Ltd., Unit 13
il0)-1,2,3 4-tetrahydro- 1-naftylo]-4 Newman Lane, Alton, Hampshire,
hydroksykumaryna (brodifakum) GU34 2QR, Zjednoczone Krolestwo

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0319/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: NORAT ATG.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowainienia Prezesa

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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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:

NORAT ATG

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | PelGar International Limited

Adres Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0319/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 0

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta PelGar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire,
GU34 2QR, Zjednoczone Krolestwo

Lokaliz

acja zakladu produkcyjnego Adres Konesin, 67502 Konesin, Czechy

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna brodifakum
Nazwa producenta PelGar International Ltd.
Adres producenta Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire,

GU34 2QR, Zjednoczone Krdlestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Prazska 54, 29002 Kolin, Czechy
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6) Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uw
niebedacych substancjami czynnymi,

stosowania produktu®:

zglednieniem substancji czynnych i substancji
o ktérych wiedza jest niezbgdna do wiaSciwego

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartosé

powszechna |g/100 g]

brodifakum 3-[(1RS,3RS;1RS,38R)- substancja | 56073-10-0 259-980-5 0,005
3-(4'-bromobifenylo-4- czynna

ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-

kumaryna

1-naftylo]-4 hydroksy-

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

Postaé uzytkowa: granulat, przyngta gotowa do uzycia

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

i hasto ostrzegawcze

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia | STOTREZ2
Rep. 1A
Zwrot okreslajacy | H373 Moze powodowaé uszkodzenie krwi poprzez dlugotrwate lub
zagrozenie narazenie powtarzane.
H360D Moze dziataé szkodliwie na dziecko w lonie matki.
Oznakowanie
Piktogram GHS

&

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy

zagrozenie

H373 Moze powodowaé uszkodzenie krwi poprzez dhugotrwate lub
narazenie powtarzane.

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

Srodki ostroznosci

P102 Chronié przed dzie¢mi.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.
P260 Nie wdycha¢ pytu.

P280 Stosowaé rekawice ochronne.
P308+P313 W przypadku naraZenia
porady/zglosié si¢ pod opiekg lekarza.
P405 Przechowywaé pod zamknigciem.
P501 Zawartoéé/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm utylizacji

lJub stycznosci: Zasiggnac

Uwagi

odpadéw.
Nie dotyczy J
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz i wokot budynkéw oraz
w kanatach sciekowych.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:
» szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy
» niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 5-15 g przynety w karmniku deratyzacyjnym
rozmieszczonym co 10 m,
« wysoka infestacja (liczebno$§¢ szkodnikéw): 5-15g przynety w  karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m.

Zwalczanie szczurdw:
« niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 20-50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 10 m,
» wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 20-50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m
« w przypadku zwalczania szczurow w kanatach sciekowych: od 200 g do 300 g przynety
na jeden punkt.

Sposab stosowania:

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, przyngte nalezy umiedcic¢ tak, aby
organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrze¢.

W przypadku stosowania w kanalach $ciekowych przyneta powinna zosta¢ umieszczona
w taki sposob by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie. Bloczki nalezy
mocowaé przy uzyciu metalowych pretéw lub opasek zaciskowych, ktore pozwolg w spos6b
bezpieczny i stabilny umiesci¢ produkt w miejscu jego wykladania (np. na wystgpach,
krawedziach lub uskokach scian).

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich Iub poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku narazenia lub stycznosci, zasiggna¢ porady lekarza. Pokaza¢ etykiete produktu,

Urzad Rejestracy Praduiidw Lecznicryeh,
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W przypadku wdychania: produkt nie powinien stwarza¢ ryzyka poprzez wdychanie, jesli nie
pojawi si¢ nadmierna ilo§¢ ptynu. Zapewni¢ dostep $wiezego powietrza. W przypadku
narazenia inhalacyjnego natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

W przypadku zanieczyszczenia skéry: miejsce zabrudzenia natychmiast dokladnie umyc¢
woda z mydiem.

W _przypadku zanieczyszczenia oczu: przemywac oczy wody przez 10 minut, otwierajac
szeroko powieki. Skorzysta¢ z pomocy lekarza.

W przypadku potkniecia: wypluka¢ usta woda, wypi¢ ok. 0,5 litra wody (jesli to mozliwe,
7z dodatkiem wegla aktywnego - 10 porcji). Zasiggna¢ porady lekarza, pokazaé etykiet¢
produktu.

Skutki uboczne:

Produkt zawiera substancje czynna z grupy antykoagulantow. W przypadku potknigcia, moga
wystapi¢ opdZnione objawy zatrucia takie jak krwawienie z nosa i dziasel. W ostrych
przypadkach moga pojawic si¢ zasinienia i obecno$¢ krwi w kale lub w moczu.

Informacie dla lekarza: Plukanie zoladka jest skuteczne nie pozniej niz 4h po potknigciu.
Antidotum witamina K1. W przypadku podejrzenia zatrucia oznaczy¢ czas protrombinowy
nie pdzniej niz 18h po potknigciu. Podawaé witaming K1 do momentu unormowania czasu
protrombinowego, ktéry powinien by¢é mierzony do 3 dni po zaprzestaniu podawania
antidotum.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja woda z mydiem.
W przypadku rozleglego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

14) Instrukcje 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, padie gryzonie usuwac
w sposob bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do - odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktéw

biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od zrédel silnych zapachow.
Nie przechowywaé razem z zywno$cia, napojami i paszami dla zwierzat.

Diugoéé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Waine §rodki ostroznosci:

e Chroni¢ przed dzieé¢mi.

e Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
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Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé¢ kontakt z Zywnoscig, wodg
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscig.

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

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

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 3-4 dni) inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest
przyngta, uzupeinia¢ przynete zjedzona i wymieniaé kazda przynete uszkodzong przez
wodg lub zanieczyszczona. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynete znaleziona poza karmnikiem. Padtle gryzonie i przynete
nalezy usuwac, stosujgc rekawice ochronne.

W kanatach sciekowych przeprowadzaé kontrole co 7 dni, po 21 dniach usungé¢ pozostaly
przynete. Podczas kontroli usuwaé padle gryzonie.

Jezeli w ciggu 7-10 dni nie obserwuje si¢ aktywnosci gryzoni nalezy usunaé¢ karmniki
i pozostalq przynete.

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

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

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

W przypadku przesypywania produktu z workéw nalezy zakladaé maske oddechowa,

Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Nie nalezy diugoterminowo stosowaé na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowa¢ si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Rodzaj i wielko$é opakowania:

Saszetki (PE) o masie 10-50 g umieszczone w nastepujacych opakowaniach:

e worki (PP) o pojemnosci do 25 kg,
e wiaderko (HDPE, PP) zawierajace saszetki (PE) o pojemnosci do 10 kg,
* pudetko (karton) zawierajace saszetki (PE) o pojemnosci do 10 kg.

“
Z upowaznienig Prezesa
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