PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Ne Y2102 ._x..qm./w 63) ME Warszawa, 2021 02 1 5

Babolna Bioenvironmental
Centre Ltd.

Szallas u. 6.

H-1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1, art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.1, z pdzn. zm.) oraz art. 8 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H- 1107 Blldapest We;gry
- pozwolenie nr PL/2021/0463/MR na udostgpmame na rynku 1 stosowame produktu
biobdjczego BAYCIDAL GR4 e

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanownch zalqczmk do mmegSZego pozwolenia

\
-

1. Nazwa produktu biobéjczego:
BAYCIDAL GR4

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Babolna Bio Ltd, Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

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

Substancja czynna: Wytworca:
(2E,4E,7S)-11-metoksy-3,7,11-trimetylo-2,4- ~ ® Babolna Bio Ltd, Széllas utca 6,
dodekadienian izopropylu (S-metopren) 1107 Budapest, Wegry

WE: Nie dotyczy, CAS: 65733-16-6
zaw. [5,00 g/100 g]
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S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0463/MR na udostepnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego BAYCIDAL GR4.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 18.11.2029 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

I. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Nazwa produktu:
BAYCIDAL GR4

Grupa produktowa: 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2021/0463/MR

Urzad Rejestracii Produktow Leoznic;ych,
Viyrobdw M adycznychi Produkiow Biobdjczyeh,
VIYTOLUEY NG ’ - M

\mskie 181C, 02-222 \Warszawa

182, REGON 015249601
NP §21-32-14-182, REGON 0152

AlJ
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

BAYCIDAL GR4

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres

Szallas u. 6, H-1107 Budapest,

Wegry

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

| Numer pozwolenia PL/2021/0463/MR
Data wydania pozwolenia 2021 02- 15
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2029-11-18
1.4. Producent produktu biobéjczego:
Babolna Bio Ltd.

Nazwa producenta

Adres producenta

Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Dr Kéves Janos ut 1-3, 2943 Babolna,
Wegry

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

S-metopren

Nazwa producenta

Babolna

Bio Ltd

Adres producenta

Szallas u.6, H-1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazywa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE ERTATITIE
powszechna (/100 g]
65733-16-6
(2E.,4E,7S)-11- .
metoksy-3,7,11- substancja d THE 5,00
S-metopren trimetylo-2.,4- czynna olyezy
dodekadienian
izopropylu
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kwas

substancja
15- oktadekanowy, 12- iebedien _—
hydroksystearynian | hydroks , polimer z
’ gl?kolu ’ a)llfa-hygroliomega- substancjg | 70142-34-6 | dotyczy 3%

polietylenowego | hydroksy-poli(oksy- | czynng
1,2-etanodiyl)

2.2 Posta¢ uzytkowa: koncentrat do rozcieficzenia woda w postaci mieszaniny emulsji
wodnej i zawiesiny mikrokapsut

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Sens. 1
Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajgcy

zagrozenie

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze %
Uwaga
7 4 H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
Zert. ok.reslay(;cy H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie

dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/ gazu/mgly/par/rozpylonej
cieczy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
umy¢ duzg iloscia wody z mydlem.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiegna¢ porady/ zglosi¢ sie pod opieke lekarza.
P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego
zakiadu utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 Zawiera kwas oktadekanowy, 12-hydroksy, polimer
z alfa-hydro-omega-hydroksy-poli(oksy-1,2-etan0diyl) oraz
mase reakcyjng 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
1 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowa¢
wystgpienie reakcji alergicznej.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
SHONAS 28 Viyrobdw Medycznych i Produktow Biobbjezych,
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie larw komarow na zewnatrz pomieszczei przez
uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zaKresie:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

7 : Larwy komaréw w stadium rozwoju L.3-L4:

walczane organizmy

szkodliwe o Culex spp.
o Aedes spp.

Obszar zastosowania Na zewnatrz pomieszczen.
Produkt przeznaczony do zwalczania larw komarow (Culicidae)
w  malych  zbiornikach ~ wodnych/obszarach wodnych
niepotaczonych ~ z naturalnymi zbiornikami wodnymi oraz
z oczyszczalnig $ciekow, takich jak:
- nieuzywane baseny wodne,
-stawy wyscielane geofolia,
- beczki do przechowywania wody deszczowej,
ktore nie sa uzywane do przechowywania wody pitnej,
nawadniania, kapieli lub hodowli (ozdobnych) ryb oraz w innych
zbiornikach, tymczasowych lub stalych, w ktérych larwy
komarow moga si¢ rozwijac.

Sposob stosowania Spryskiwanie (bezposrednia aplikacja przy uzyciu opryskiwacza

plecakowego lub urzadzenia rgcznego)

Dawka aplikacji zalezy od miejsca wystgpowania larw komarow

Dawka i cze¢stotliwos¢ e . g L. S .
¥ oraz jakosci i glebokosci wody w  zbiorniku, w ktorym

stosowania .
stosowany jest produkt.
Woda czysta:
e 220 ml produktu/ hektar lub 0,022 ml produktu/m?
(glebokos¢ wody < 30cm),
e 290 ml produktu/hektar lub 0,029 ml produktu/ m
(glebokos¢ wody > 30 cm).
Woda lekko zanieczyszczona:
e 290 ml produktu/ hektar lub 0,029 ml produktu/ m?
(gtebokos¢ wody < 30 cm),
e 360 ml produktu/ hektar lub 0,036 ml produktu/ m’
(gtebokos¢ wody > 30 cm).
Wskazang dawke nalezy rozcienczy¢ w minimum 5 L wody na
0,1 ha lub 1000 m?.
Czestotliwos¢:
W razie koniecznosci zastosowaé produkt ponownie po uptywie
10 dni.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony ww. zakresie stosowania
Wielko$¢ opakowan 1 e Butelka (COEX PE/PA lub HDPE) o pojemnosci 1 L do
materialy opakowaniowe 10 L,
e Puszka (COEX PE/PA lub HDPE) o pojemnosci 1L do 10 L.
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4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.14

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich

zastosowan:
5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

e Produkt przeznaczony do zwalczania larw komaréw (Culicidae) w matych
zbiornikach wodnych/obszarach wodnych niepotaczonych z naturalnymi
zbiornikami wodnymi oraz z oczyszczalnig sciekow, takich jak:

e nieuzywane baseny wodne,

e stawy wyscietane geofolig,

e Dbeczki do przechowywania wody deszczowej,
ktére nie sg uzywane do przechowywania wody pitnej, nawadniania, kapieli lub
hodowli (ozdobnych) ryb oraz w innych zbiornikach, tymczasowych lub statych,
w ktorych larwy komaréw moga si¢ rozwijac.

e Dawka aplikacji zalezy od miejsca wystepowania larw komaréw oraz jakosci

i glgbokosci wody w zbiorniku, w ktéorym stosowany jest produkt.
e Woda czysta:
= 220 ml produktu/ hektar lub 0,022 ml produktu/m* (glebokos¢ wody
<30cm),
= 290 ml produktu/ hektar lub 0,029 ml produktu/m? (glebokos¢ wody
> 30 cm).
e Woda lekko zanieczyszczona:
» 290 ml produktu/ hektar lub 0,029 ml produktu/m? (gl¢bokos¢ wody
<30 cm),
» 360 ml produktu/ hektar lub 0,036 ml produktu/m?® (glebokos¢ wody
> 30 cm).
Wskazang dawke nalezy rozcienczy¢ w minimum 5 L wody na 0,1 ha lub 1000 m’.

Szczegdtowy opis zastosowania:

e DOBRZE WSTRZASNAC PRZED UZYCIEM. Produkt jest koncentratem
i podczas nieuzywania moze ulec rozwarstwieniu, dlatego nalezy dobrze wstrzgsngc
pojemnikiem przed rozcieficzeniem. Nastepnie nalezy optuka¢ pusty pojemnik trzy
razy i przela¢ pozostatosci do zbiornika opryskiwacza.

Strona 5z 8 UR.DRB.RBR.4231.0041.2015.MCl1

[DRB-RBE.4231.52.2019.AL]




5.2

Mieszanie: NIE miesza¢ z olejem. Zawsze uzywaé czystych narzedzi. Napelni¢
czgsciowo zbiornik opryskiwacza woda, a nastgpnie doda¢ zalecang ilo$é
koncentratu, po wymieszaniu dopelni¢ wodg do wymaganej objetosci. Jesli to
mozliwe, zuzy¢ rozcienczony produkt w dniu przygotowania. Podczas stosowania
delikatnie potrzgsac zbiornikiem.

Wymiesza¢ koncentrat w odpowiedniej ilosci wody, aby uzyska¢ dawke zalecang na
etykiecie (220-360 ml produktu/hektar lub 0,022-0,036 ml produktu/m2,
w zaleznosci od miejsca wystgpowania larw komaréw oraz jakosci i glebokosci
wody w zbiorniku, w ktérym stosowany jest produkt.). Nalezy zastosowa¢ minimalng
objetos¢ aplikacji, czyli co najmniej 5 litrow wody na 0,1 hektara lub na 1000 m2
(tj. rozcienczy¢ 22-36 ml koncentratu w 5 litrach wody). W przypadku innej
pojemnosci opryskiwacza/urzadzenia r¢cznego i wielkosci obszaru nalezy dostosowaé
ilos¢ koncentratu do rozcienczenia zgodnie z powyzszymi wskazéwkami.

Stosowac¢ tylko opryskiwacze wytwarzajgce grube krople.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 10 dni od zastosowania. W razie koniecznosci
zabieg mozna powtorzy¢ po 10 dniach. Ulewne deszcze mogg negatywnie wplywacé
na skuteczno$¢ produktu.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

Nalezy uwzgledni¢ cykl rozwojowy organizméw zwalczanych w celu okreslenia
stadium najbardziej podatnego na dziatanie produktu, czasu aplikacji produktu oraz
obszaru zwalczania organizmdéw docelowych.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie. Produkt nalezy
stosowa¢ zamiennie z produktami, ktérych sklad jest oparty na substancjach
czynnych z innej grupy chemicznej. Jesli pomimo stosowania produktu aktywnos¢
owadow nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomié¢ posiadacza pozwolenia.
Postgpowa¢  zgodnie =z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), opierajacych sie na
kombinacji  chemicznych i niechemicznych metod kontroli zwalczanych
organizméw, z uwzglednieniem sposoboéw ochrony zdrowia publicznego, a takze
biorge pod uwagg lokalne uwarunkowania klimatyczne oraz wystepowanie na danym
terenie gatunkoéw organizméw zwalczanych, itp.

Nalezy ustali¢ i monitorowa¢ poziom skutecznosci produktu w odniesieniu do
populacji organizméw zwalczanych na kluczowych obszarach (co najmniej jedno
badanie rocznie) w celu wykrycia wszelkich znaczacych zmian wrazliwosci na
substancje czynng. Informacje z programéw monitorowania opornosci pozwalaja na
wezesne  wykrywanie problemow i dostarczaja informacji potrzebnych do
prawidlowego podejmowania decyzji.

Nie uzywa¢ wody poddanej dziataniu produktu do nawadniania upraw.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
paszg lub woda przeznaczong do spozycia.

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

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac reakcje alergiczne. Nalezy unikaé
kontaktu z oczami i skora.

Podczas przygotowania i stosowania produktu oraz czyszczenia sprzetu opryskujacego
nalezy uzywa¢ rekawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu) oraz kombinezon wykonany z (posiadacz pozwolenia
powinien okresli¢ rodzaj materiatu).
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e Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.
Nie wolno stosowa¢ produktu w wodzie basenowej (do ptywania).

e Nie stosowa¢ produktu w wodzie w zbiornikach wodnych lub obszarach wodnych
potaczonych z naturalnymi zbiornikami wodnymi (np. strumieni, rzeka, jezioro) lub
z oczyszczalnig sciekow.

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

Skutki uboczne: produkt moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej.
Pierwsza pomoc

Wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca, w ktorym jest on narazony na dziatanie
produktu. Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

W przypadku:

e kontaktu z oczami: Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo usunac.
Przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut.

e kontaktu ze skéra: Zmy¢ zanieczyszczona skore woda z mydtem, bez pocierania.

e kontaktu z jama ustng lub potknigcia: NIE wywolywaé wymiotow, za wyjatkiem, jesli
jest to zalecane przez o$rodek toksykologiczny lub pracownika stuzby zdrowia;
Wyplukac usta woda i wypi¢ kilka szklanek wody.

Zapewni¢ osobie poszkodowanej warunki do odpoczynku. Utrzymywac temperaturg
ciata i kontrolowa¢ oddychanie. Jesli oddychanie jest nieregularne lub dojdzie do jego
zatrzymania, nalezy zastosowac¢ sztuczne oddychanie.

Nalezy skontaktowa¢ sie¢ z osrodkiem kontroli zatru¢/lekarzem, jesli wystapia objawy,
ktore sie utrzymuja lub nasilaja. Jesli to konieczne, nalezy zabra¢ poszkodowanego do
szpitala i pokaza¢ opakowanie produktu lub etykiete.

NIGDY NIE NALEZY POZOSTAWIAC OSOBY POSZKODOWANEJ BEZ OPIEKI.

Wskazowki dla lekarza i personelu medycznego: Nalezy zastosowac leczenie objawowe
i wspomagajace.

W przypadku kontaktu z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy podac¢ numery telefonéw do
osrodkéw  toksykologicznych —odpowiedzialnych za kontrolg —zatru¢  produktami
biobdjczym), nalezy zachowa¢ opakowanie produktu lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skora nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapia
objawy lub poszkodowany bedzie si¢ Zle czut.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Produktu nie stosowaé nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia lub uwolnienia produktu, jego pozostatosci
i opakowan po produkcie do gleby, ciekow wodnych lub kanalizacji.

e Ograniczy¢ zanieczyszczenie obszaru wokot zbiornika, do ktorego aplikowany
jest produkt poprzez stosowanie opryskiwacza wytwarzajgcego grube krople
w odpowiednich warunkach atmosferycznych.

e W przypadku rozlania lub wycieku nalezy zebra¢ produkt za pomocg absorbentu
(chlonnego materiatu) lub zanieczyszczona glebe i umiesci¢ w zamykanym
i oznakowanym pojemniku na odpady niebezpieczna i przekaza¢ firmie posiadajace]
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie).
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

® Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
oraz pozostatosci niezuzytego produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym
pojemniku nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé¢ firmie posiadajace;j
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. Nie wyrzuca¢
niewykorzystanego produktu do gleby, ciekow wodnych, kanalizacji (np. odptyw,
zlew, toaleta).

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w temperaturze powyzej 5° C , w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.
Przechowywa¢ z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed zamarzaniem.
Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 30 miesiecy (od daty produkcji) w temperaturze
powyzej 5° C .

6. Inne informacje:

® Techniczna zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi:
S-metopren (0,526 g).

e FEtykieta produktu musi zawieraé nastepujaca informacje:
Zawiera kwas oktadekanowy, 12-hydroksy, polimer z alfa-hydro-omega-hydroksy-
poli(oksy-1,2-etanodiyl) oraz mas¢ reakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
1 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowaé wystapienie reakcji
alergiczne;j.

Uizad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobbjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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