PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2016 -07- 27
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QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia (Vizcaya)
Hiszpania

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. U. 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 biobo6jczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea, 51, 48100 Munguia (Vizcaya), Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2016/0208/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego MURIBROM BRODIFACOUM BLOCK zgodnie z zaakceptowang
charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

MURIBROM BRODIFACOUM BLOCK

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea, 51, 48100 Munguia (Vizcaya), Hiszpania
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea, 51, 48100 Munguia (Vizcaya), Hiszpania

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

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo)-1,2,3.4- e ACTIVAS..L
tetrahydro-1-naftylo]- Via Feltre 32, 20132 Mediolan, Wiochy

4-hydroksykumaryna (brodifakum)
WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g /100 g]
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Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w calosci 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 o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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rely " @ Leczniczych,
M RCgAKiow Biobdjezych
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Zalgczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1.Strona
2.a/a
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 handlowa produktu biobéjczego:
MURIBROM BRODIFACOUM BLOCK

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Adres Derio Bidea, 51, 48100 Munguia (Vizcaya), Hiszpania

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2016/0208/MR
Data wydania pozwolenia 2016 -07- 27

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 31.01.2017 r.

Producent produktu biobé6jczego:
Nazwa producenta QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Adres producenta Derio Bidea, 51, 48100 Munguia (Vizcaya),
Hiszpania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Derio Bidea, 51, 48100 Munguia
(Vizcaya), Hiszpania

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna brodifakum

Nazwa producenta Activa s.r.l.

Adres producenta Via Feltre 32, 20132 Mediolan, Wlochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Dr. Tezza s.r.l.

Adres | Via Tre Ponti 22
30750 S. Maria di Zevio, Wtochy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobgjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebg¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego

stosowania produktu:

tetrahydro-1-
naftylo]-

4-hydroksykumaryna

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE ZawartoS$¢

powszechna |g/100g]

brodifakum | 3-[3-(4'-bromobife substancja 56073-10-0 | 259-980-5 | 0,005
nylo-4-ylo)-1,2,3,4- czynna

benzoesan benzoesan
[(2 s 6 =

0]-2-oksoetylo]-
dietyloamonu

denatonium | fenylometylo-|2- zniechecajacy

dimetylofenylo)amin | przypadkowego

czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 | 0,001
do

spozycia

7) Postaé uzytkowa: bloczki parafinowe, przyneta gotowa do uzycia

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreslajgcy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy |
pokazaé pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P234 Przechowywac wylacznie w oryginalnym pojemniku.
P270 Nie jes¢ nie pié i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280 Stosowaé odziez ochronna.

P301+310 W przypadku potkniecia: Natychmiast skontaktowa¢
sie z o$rodkiem zatrué / lekarzem.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurdw wewnatrz i wokét budynkow.

Strona2z5
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

« mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

« szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
» szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dawkowanie:

Zwalczanie myszy

Wyktadac 40 g E)rzynqty (2 bloczki 0 masie 20 g) w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym
na kazde 100 m~.

Zwalczanie szczurow:

Wyklada¢ 60-100 g przynety (3-5 bloczkow o masie 20 g lub 4 bloczki o masie 25 g
lub 2 bloczki o masie 30 g lub 2 bloczki o masie 50 g lub 1 bloczek o masie 100 g)
w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym na kazde 100 m?.

Sposob stosowania:

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

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:

Wyprowadzi¢ osobg poszkodowang ze skazonego obszaru i zdja¢ zabrudzong lub spryskana
odziez. Sprawdza¢ oddech. Jesli to konieczne, zastosowaé sztuczne oddychanie. Jesli osoba
Jest nieprzytomna, potozy¢ ja na boku, z glowa nizej niz reszta ciata, ugigé¢ nogi. Zabraé osobe
poszkodowang do szpitala i pokazaé etykiete lub opakowanie produktu, jesli jest to mozliwe.
W zadnym wypadku nie pozostawia¢ poszkodowanej osoby samej.

Przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody przez 15 minut. Nie zapomina¢ o wyjeciu soczewek
kontaktowych.

W przypadku zanieczyszczenia skory, doktadnie umy¢ rece wodg z mydiem.

W przypadku potknigcia, wigkszych ilosci produktu nalezy spowodowaé wymioty,
przeprowadzi¢ ptukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany. Niezwlocznie po spozyciu
i w ciggu kolejnych dni nalezy monitorowaé czas protrombinowy. W przypadku zmniejszenia
czasu protrombinowego, nalezy poda¢ witaming K. Stosowa¢ odpowiednie zalecenia
medyczne otrzymane w osrodku informacji toksykologiczne;j.

Skutki uboczne:

Substancjg czynng w produkcie jest trwaly antykoagulant, ktéry zmniejsza synteze
watrobowych czynnikow zaleznych od witaminy K. Powazne zatrucia w wyniku potkniecia
powoduja zahamowanie dziatania witaminy K, przyczyniajac si¢ do powstania krwotokow
skornych i1 blon S$luzowych. W innych narzadach objawy sprowadzajg sie glownie
do krwotokow.

Srodki ochrony srodowiska:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska nalezy go zebrac,
unikajgc bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (spalarnie).

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, karmniki oraz martwe gryzonie usuwaé w sposob
bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych. Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Produkt i opakowanie po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan nie
nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
z dala od zrodet zaptonu, w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne srodki ostroznosci:

Karmniki z przyneta musza by¢ umieszczone w miejscu niedostgpnym dla dzieci,
zwierzat domowych i innych zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania.

Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, aby bylo oczywiste, ze zawierajg one srodki
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

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

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.
Produkt przechowywaé i stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie
bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu, dzikiego
ptactwa).

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscig, woda
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.
Przechowywaé na twardym, nieprzepuszczalnym podtozu aby zapobiega¢ wyciekom.
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

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

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7 dni) inspekcje punktéw, w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupelnia¢ przyngte zjedzona. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢
martwe gryzonie, karmniki z przyneta oraz przynet¢ znaleziong poza karmnikiem. Padte
gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujgc rekawice ochronne.

Obostrzenia dla uzytkownika powszechnego:

Zaleca sie noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciagu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.
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Obostrzenia dla uzytkownika profesjonalnego:

« Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

« Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$é gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

« Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sie 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$¢ opakowania

Opakowania dla uzytkownika powszechnego:

Bloczki o masie 20 g, 25 g, 30 g, 50 g i 100 g umieszczone w nastgpujgcych opakowaniach:

« torba (PE lub PP) o pojemnosci: 40 g, 60 g, 80 g, 100 g, 150 g, 160 g, 200 g, 250 g, 260 g,
300 g, 400 g, 500 gi 1 kg,

« torba (papier) z wewnetrzng warstwg (PE lub PP) o pojemnodci: 40 g, 60 g, 80 g, 100 g,
150 g, 160 g, 200 g, 250 g, 260 g, 300 g, 400 g, 500 g i 1 kg,

« pudlo kartonowe z wewngtrzng warstwg (PE lub PP) o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g,
250 g, 300 g, 500 g i1 kg,

 wiadro (HDPE) o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 300 g, 400 g, 500 gi 1 kg.

Opakowania dla uzytkownika profesjonalnego:

Bloczki o masie 20 g, 25 g, 30 g, 50 g i 100 g umieszczone w nastgpujgcych opakowaniach:

« torba (PE lub PP) o pojemnosci: 1 kg, 2 kg, 3 kg, 5 kg ,10 kg, 15 kg, 20 kg i 25 kg,

« torba (papier) z wewngtrzng warstwa (PE lub PP) o pojemnosci: 1 kg, 2 kg, 3 kg, 5 kg,
10 kg, 15 kg, 20 kg i 25kg,

 pudlo kartonowe z wewngtrznag warstwa (PE lub PP) o pojemnosci: 1 kg,

« wiadro (HDPE) o pojemnodci: 1 kg, 2 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg i 25 kg.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych i/
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warggawa Rejesircii?
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