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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
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Liphatech S.A.S.
Bonnel BP 3

47480 Pont Du Casse
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 oraz art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania
narynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1,
z pdzn. zm.) oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. wsprawie zmian produktow biobdjczych,
na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013r., str.4) oraz art. 8 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0002/A/MR
z dnia 03.11.2011 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA
nazwa 3: AROX Pasta Plus

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakKresie:

- nazwa produktu biobdjczego:
z:  GENERATION PASTA

na: nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA
nazwa 3: AROX Pasta Plus

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

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0002/A/MR z dnia 03.11.2011 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:
nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2: CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX
Pasta Plus.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktdorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqgt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasoéw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Zakaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4241.0001.2017.NK
Strona2 z?2




A

Zalgcznik nr ... do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
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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:

nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA
nazwa 3: AROX Pasta Plus

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Liphatech S.A.S.

Adres

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$niecia:

Numer pozwolenia PL/2011/0002/A/MR
Data wydania pozwolenia 2011-11-03
Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -08- 2 1
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2018-06-30

4) Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Liphatech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Production centre, avenue Jean Serres,
ZA Malere 47480 Pont du Casse, Francja
S) Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Difetialon
Nazwa producenta Liphatech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Liphatech S.A.S. at AlzChem Trostberg
GmbH, Chemie Park Trostberg - Dr Albert

Frank Strasse 32, 83308 Trostberg, Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

‘Nyrobéw Medycznyeh i Prod
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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 [g/100 g]

Difetialon 3-(3-(4'-bromo-(1,1’-bifenylo)- | Substancja | 104653-34-1 | 600-594-7 | 0,0025
4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro- czynna

1-naftylo)-4-hydroksy-
benzotiopiran-2-on/3-
((RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'"-
bromobifenyl-4-ylo-1,2,3,4-
tetrahydro-Inaftylo)-4-hydroksy-
1-benzotyn-2-on

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia
7) Postaé¢ uzytkowa: przyneta w postaci pasty

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOT RE 2
Aquatic Chronic 3
Zwrot okreslajgcy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dlugotrwale lub narazenie powtarzane.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto | GHS08, Uwaga
ostrzegawcze
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412 Dziata szkodliwie
dlugotrwale skutki.

na organizmy wodne, powodujgc

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P234 Przechowywaé wylacznie w oryginalnym pojemniku.

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

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm utylizacji
odpaddéw, zgodnie z miejscowymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

Strona2z 6
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurOw:
Uzytkownik powszechny:

- wewnatrz budynkow
Uzytkownik profesjonalny:
- wewnatrz i wokot budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): do 50 g przynety (2 saszetki) w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2 do 3 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 50 g przynety (2 saszetki) w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 1 do 1,5 m.

Zwalczanie szczurow:
e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 200 g przynety (6 saszetek) w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 8 do 10 m,
e wysoka infestacja (liczebno$é szkodnikow): do 200 g przynety (6 saszetek) w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 4 do 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy
e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): do 50 g przynety (2 saszetki) w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyng¢tg rozmieszczone co 2 do 3 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 50 g przynety (2 saszetki) w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przynetg rozmieszczone co 1 do 1,5 m.

Zwalczanie Szczurow:
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przynety (6 saszetek) w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przynetg rozmieszczone co 8 do 10 m,
e wysoka infestacja (liczebnos$¢ szkodnikow): do 200 g przynety (6 saszetek) w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyne¢tg rozmieszczone co 4 do 5 m.

Sposo6b stosowania:

Uzytkownik powszechny: ‘

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznveh | Produkiéw Biobdjczych
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Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podioza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak,
aby organizmy niebg¢dace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrzec.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc: , » e
W przypadku skazenia oczu: W razie potrzeby usung¢ szkia kontaktowe, ptukac¢ oczy.przy
odwinietych powiekach przez 15 - 20 minut. Jezeli wystapia podraznienia skonsultowa¢ sig
z lekarzem.

W przypadku skazenia skéry: Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez, skérg zmywacé duza
iloscia wody z mydlem, a nastgpnie obserwowa¢ czy pojawig sie jakie§ wyzej opisane
symptomy. Jezeli wystapig jakiekolwiek podraznienia skonsultowa¢ z lekarzem.

W przypadku potkniecia: Wyptlukaé duzg iloscia wody. Natychmiast skonsultowaé sig
z lekarzem co do dalszego postgpowania, pokaza¢ opakowanie/etykiete/kartg charakterystyki.
Nie prowokowa¢ wymiotéw bez wyraznej instrukcji otrzymanej od lekarza lub centrum
kontroli zatru¢. Nie podawaé niczego osobie nieprzytomne;.

ANTIDOTUM - Witamina K; (pod kontrola lekarza).

Skutki uboczne:

Bole i zawroty glowy, mdlosci, wymioty, zaburzenia jelitowo-zotadkowe, ostabienie,
podwyzszone lub obnizone ci$nienie. W przypadku podejrzenia narazenia na dzialanie
substancji nalezy zasiggnag¢ pomocy lekarskiej. Nalezy zwroci¢ uwage na fakt,
ze objawy zatrucia mogg wystapi¢ na przestrzeni kilku dni.

Srodki ochrony srodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wody powierzchniowej i kanalizacji produktem
lub opakowaniem po produkcie. :

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziona poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym pojemniku, zuzyte karmniki
oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

15)Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych 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. Przechowywac¢ z dala od wysokich temperatur i zrodet
ognia. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Strona 4 z 6 UR.DRB.RBR.4241.0001.2017.NK



Dlugosé¢ okresu przechowywania: 4 lata od daty produkcji

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby byto oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowag.

Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przyngte w taki sposéb, aby nie mogla byé ona
Wwynoszona.

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

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

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupetnia¢ przyngt¢ zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode
lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé martwe gryzonie
oraz przynete znaleziong poza karmnikiem.

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

Jako warunek, posiadacz pozwolenia musi rozwigza¢ kwesti¢ substancji konserwujacych
przy odnowieniu pozwolenia

Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

Dziata szkodliwie po potknigciu.

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

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacija,
ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

e Pudetko (karton) z maksymalng zawartoscia 1,5 kg przynety; umieszczone;
w karmnikach deratyzacyjnych w kazdym po 20 g przynety; (PEHD/PP/PS PE),

e Torba z maksymalng zawartoscia 1,5 kg przynety; umieszczonej w karmnikach
deratyzacyjnych(w kazdym po 20 g przynety; PEHD/PP/PS PE),

* Wiaderko zawierajace saszetki od 10 do 40 g - do 1,5 kg przynety; (PP/PE)

* Pojemnik zawierajacy saszetki od 10 do 40 g - do 1,5 kg przynety; (PE/PP/PEHD).
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Uzytkownik profesionalhy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Myrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Wiaderko zawierajgce saszetki od 10 do 40 g - z maksymalng zawartos$cig do 17 kg;
(PP), - '
Pudelko (tektura) zawierajace saszetki od 10 do 40 g - z maksymalng zawartoscig
do 20 kg, ' ‘
Pojemnik - do 1,5 kg; (PE/PP/PEHD),

Torba - do 1 kg; (PE/PP),

Pudetko (tektura) zawierajace od 2 do 60 karmnikéw deratyzacyjnych, w kazdym
po 20 g przynety; (PEHD/PP/PS PE),

Torba zawierajagca od 2 do 60 karmnikéw deratyzacyjnych, w kazdym po 20 g
przynety; (PEHD/PP/PS PE).
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