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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych Warszawa, 2013 -01- 07
UR.DRB.RBE.4231.0041.2012.AF

Zapi S.p.A.

Via Terza Strada

12 35026 Conselve (Pd)
Wilochy

w zwmzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w
Medycznych i Produktéw Biobéjezych, dotyczacs pozwolenia na wpmwadzeme do obrotu
produktu biobdjezego

o nazwie: Rat Killer Forte Granulat

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworey:
Substancja czynna: Wytwdérca
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-

naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum,
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g] CONF,DEN T,A L

podmiot odpowiedzialny:
Zapi S.p.A. Via Terza Strada, 12 35026 Conselve (Pd), Wiochy

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych pizesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr PL/2012/0058/A/MR z dnia ............. roku wraz z zatwierdzong treécig

etykiety.
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2012 -12- 1 3
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Zapi S.p.A.

Via Terza Strada

12 35026 Conselve (Pd)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art, 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. | ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobéjezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje sig pozwolenie nr PL/2012/0058/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego Rat Killer Forte Granulat

1. Nazwa produktun biobéjczego:
Rat Killer Forte Granulat

2. Rodzaj produktu (grupa produlktowa):

kat. 111, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 20031, w sprawie
kategorii i grup produktéw biobéjezych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3, Postac uzytkowa produktu biobéjczego:

Granulat, przyngta gotowa do uzycia,

4, Przeznaczenie produktu biobéjczego:
Zwalczanie myszy (Mus museulus) i szezurdw (Rattus norvegicus).

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Zapi 8.p.A. Via Terza Strada, 12 35026 Conselve (Pd), Wlochy

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenic tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcic biobéjezym oraz nazwa i adres
wytwbrey:
Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-

naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, C O N F I D E N TI A L

CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g]
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7. Nazwa i adres wytwoérey produktu biobéjezego:
Zapi S.p.A. Via Terza Strada, 12 35026 Conselve (Pd), Wiochy

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Karmniki deratyzacyjne (PP) na myszy, oznakowane i zaplombowane, zawierajgce saszetki
(PE), w ktérych znajduje sig 25 g lub 50 g przyngty - do 50 g przyngty

Karmniki deratyzacyjne (PP) na szczury, oznakowane i zaplombowane, zawierajgce saszetki
(PE), w ktorych znajduje sig 25 g lub 50 g przynety - do 100 g przynety

Pojemniki (PP, PE, HDPE), oznakowane, otwierane zwykla zakretkgq lub poprzez docisk,
zawierajace saszetki (PE), w ktorych znajduje si¢ 25 g lub 50 g przynety - do 750 g przynety
Pudelko (tektura), z systemem ponownego zamykania, z wewnetrzng neutralng torebkg (PE)
i wewnetrzng r¢kawicy (PE), zawierajgce saszetki (PE), w ktérych znajduje si¢ 25 g lub 50 g
przynety - do 1 kg przynety

Pudetko (tektura), z systemem ponownego zamykania zawierajace saszetki (PE), w ktorych
znajduje sig 25 g lub 50 g przyngty - do 1 kg przyngty

Wiaderko (PP), oznakowane i zamkniete pokryws, zawierajace saszetki (PE), w ktorych
znajduje sig 25 g lub 50 g przyngty - do 1 kg przyngty

Uzytkownik profesjonalny:

Wiaderko (PP), oznakowane i zamknigte pokrywa, z wyéciotka wewnetrzng (torba wykonana
z PE) zawierajace przynete luzem lub w saszetkach (PE), w ktérych znajduje sig 25 g lub
50 g przyngty - do 15 kg przynety

Karton (2-3 warstwowa tektura falista), oznakowany, z wysciolkq wewngtrzng (torba
wykonana z PE) zawierajacy przynete luzem lub w saszetkach (PE), w ktorych znajduje sig
25 g lub 50 g przynety - do 15 kg przynety

Torba (LDPE) zamknigta lub worek zamknigty (wielowarstwowy, papier/PE), zawierajgce
przynete luzem lub w saszetkach (PE), w ktérych znajduje si¢ 25 g lub 50 g przyngty -
do 25 kg przynety

9. Okres waznosci produkiu biobdjezego:

3 lata od daty produkeji.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych do
stosowania wewnatrz i wokol budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tresé etykiety stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Przy wyborze produktu nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczqce opornodci gryzoni.
W miejscach, gdzie zostala zaobserwowana oporno$¢ na difenakum, substancja ta nie
powinna byé stosowana.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie $rodkéw gryzoniobdjezych opartych
na antykoagulantach. W przypadku tego typu $rodkéw gryzonie powinny zosta¢ zwalczone
w ciggu 35 dni. W przypadku stwierdzenia obecnodei gryzoni po tym czasie, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacyjnym.

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny byé

UR.DRB.RBE.4231.0041.2012.AF
Strona223




w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu
dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja o: ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz
dzialaniach, ktére nalezy podjaé w przypadku zatrucia.

Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (uzytkownik powszechny).

Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne (uzytkownik profesjonalny).

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2015-03-31

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosei zgdanie 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 2000r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

e fer, fanici

Zalgczniki:
1. Tres¢ etykiety - uzytkownik powszechny
2. Trest etykiety — uzytkownik profesjonalny

Otrzymuja;
1. Strona
2. a/a
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