PREZES

Urzedn Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -03- 1 3
NP |am|ous 2| vt o1 elpons
PelGar International Limited
18 rue des Remparts d'Ainay
69002 Lyon
Francja
DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012r., str. 1, zpozn. zm.)
oraz w zwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. W sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:
zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0250/MR/SBP z dnia 21.08.2017 r.
na udostepnianic na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Vertox Pasta
zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- adresu posiadacza pozwolenia:

z: PelGar International Limited, Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire,
GU34 2QR, Wielka Brytania

na: | PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon,
Francja

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

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobéjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0250/MR/SBP z dnia 21.08.2017 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Vertox Pasta.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0250/MR/SBP w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

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 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie —sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarg¢ na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 Zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozyC¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 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 o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zaiacznik nr ... do pozwolenia nr ...

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 Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Vertox Pasta

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | PelGar International Limited

Adres | 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2017/0250/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2017-08-21

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -03- 13
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2019-06-30

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta PelGar International Limited
Adres producenta Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Unit 13 Newman Lane Alton,
Hampshire GU34 2QR, Zjednoczone
Krélestwo

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna brodifakum
Nazwa producenta PelGar International Limited
Adres producenta Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | PelGar International Limited, Prazska
54,280 02 Kolin, Czechy

Urzad Rejestracii Produktew Leczniczych,
Wyrobow Mecyeznych i Produktow Biobjczych
Stronalz5 Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa SNBSS L 2SN
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6) Sklad jakoSciowy i

ilo§ciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi, 0 ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

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

1,2,3 ,4-tetrahydro-1-naftylo]- czynna
4-hydroksykumaryna

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

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyngta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagroZenia i zwroty wskazujace SrodKi ostroznosci:

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

i hasto ostrzegawcze

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia | Repr. 1A
STOT RE 2

Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

zagrozenie H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadoéw (krew) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Oznakowanie

Piktogram GHS

Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez

dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skorg lub na odziez.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢é rekawice ochronne.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i

opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Gotowa do uzycia przyngta w postaci pasty do zwalczania myszy
i szczuréw wewnatrz i wokot budynkow oraz w kanatach
$ciekowych.

Strona2z5
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10) Zwalczane organizmy szKkodliwe:

Myszy:

* mysz domowa (Mus musculus, Mus domesticus)
Szczury:

® szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy:

- przy niskiej infestacji wykladaé 1-2 saszetki (10-20 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta w odstepach co 5 m,
- Przy wysokiej infestacji wyklada¢ 1-2 saszetki (10-20 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta w odstepach co 2 m.

Zwalczanie szczurdw:

- Przy niskiej infestacji wyklada¢ do 5 saszetek (10-60 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta w odstgpach co 10 m,

- przy wysokiej infestacji wyktadaé do 5 saszetek (10-60 g) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta w odstepach co 5 m,

- w kanatach $ciekowych wyktadaé¢ 20-200 g przynety (do 16 saszetek) na punkt z przyneta.

Sposé6b stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podtoza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynet¢ nalezy umiesci¢ tak,
aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.
W przypadku stosowania w kanatach sciekowych przyneta powinna zostaé umieszczona
w taki spos6b by uniemozliwié jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie.

12) Kategorie uzytkownikow: profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku polkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie
lub etykiete.

Produkt moze powodowaé podraznienie skéry. Zanieczyszczona skor¢ natychmiast przemy¢
duzg iloscia wody z mydiem.

Produkt moze powodowaé podraznienie oczu. W przypadku zanieczyszczenia oczu przemy¢
je duzg iloscig wody.

Produkt ma postaé pasty, nie powinien wiec stwarzaé ryzyka poprzez wdychanie.
W przypadku zatrucia inhalacyjnego przenies¢ narazong osob¢ na s$wieze powietrze
1 natychmiast skorzystaé z pomocy lekarza.

Urzad Rejestracii Produktaw Lec
Wyrobsuw &
Al. Jerozo )
NIP: 521-32-14 5949601
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Skutki uboczne:

Wskazéwka dla lekarza: Brodifakum jest antykoagulantem, ktory moze powodowac
krwawienie.
Antidotum: Witamina K1 podawana pod nadzorem lekarza.

Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej 1 kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni, produkt zebra¢, umiesci¢ w odpowiednio
oznakowanym pojemniku i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaC ze strumieniem
odpadéw komunalnych. W przypadku rozlegtego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem) zamknigte
w oznakowanym pojemniku oraz padie gryzonie usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywa¢ do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych 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.

Dlugoé¢ okresu przechowywania: do 24 miesiecy od daty produkcji.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne §rodKi ostroznosci:

e Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowa¢, tak aby byto oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowac.
Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.
Tam gdzie to mozliwe zabezpieczyC przyngte w taki sposob, aby nie mogta by¢ ona
Wynoszona.

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

e Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wykiada¢ w sposob przypadkowy.

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

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupekiaé przynete zjedzona i wymieniaé kazda przyngte uszkodzong przez wodg¢
lub zanieczyszczong.
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Jezeli przyneta zostala catkowicie skonsumowana nalezy zwiekszyé liczbe punktow
w tym obszarze. Nie zwigksza¢ ilosci wyktadanej przynety w danym punkcie. Przynete
znaleziong poza karmnikiem deratyzacyjnym oraz padle gryzonie usuwaé w sposob
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow
komunalnych. Zaleca si¢ stosowaé rekawice ochronne.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego 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 umy¢ rece
1 skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wytozenia przynety powinna znajdowaé sie informacja,
ze kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage opornosé
zwalczanej populacji na brodifakum. W przypadku gdy stwierdzono lub podejrzewa
si¢ opornos¢ na brodifakum substancja ta nie powinna by¢ stosowana.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Przyneta pakowana w oddzielne saszetki (papier), zawierajace 12 g + 2 g przynety,
a nast¢pnie umieszczone w opakowaniach:

wiadrze (PP lub HDPE) o pojemnosci do 20 kg,

zgrzewane] saszetce (PET/AI/PE) odpornej na rozerwanie, o pojemnosci do 20 kg,
worku (PE) umieszczonym w kartonie o pojemnosci do 20 kg,

tubie (HDPE lub PP) o pojemnosci do 20 kg.

///
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Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medicznyeh i Produktéw BiobGjozych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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