PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 2 8

Bayer Sp. z o.o.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z 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
narynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1,
zpozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U.z2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2018/0309/MR/BPF na udost¢pnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktow biobdjczych K-OTHRINE SC 25 zawierajgcej produkty biobéjcze:

produkt 1: PL/2018/0309-001/MR/BPF
nazwa 1: K-OTHRINE 2,5 FLOW

produkt 2: PL/2018/0309-002/MR/BPF
nazwa 1: K-OTHRINE 25 SC FLOW

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalgczniki do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktéw biobdjczych:
K-OTHRINE SC 25
Rodzina produktéow biobdjczych zawiera produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2018/0309-001/MR/BPF
nazwa 1: K-OTHRINE 2,5 FLOW

produkt 2: PL/2018/0309-002/MR/BPF
nazwa 1: K-OTHRINE 25 SC FLOW

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Environmental Science Division, 16 rue Jean-Marie
Leclair, CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09, Francja
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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:

karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksybenzylo Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Alle 1,
(1R,3R)-3-(2,2-dibromowinylo)- 51373 Leverkusen, Niemcy
2,2-dimetylocyklopropanu

(deltametryna)

WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5
zaw. [2,43-2,52 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobojczych stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0309/MR/BPF
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych K-OTHRINE SC 25
zawierajgcej produkty biobdjcze: K-OTHRINE 2,5 FLOW, K-OTHRINE 25 SC FLOW.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 28.06.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych K-OTHRINE SC 25
2. Charakterystyka produktu biobéjczego 1: K-OTHRINE 2,5 FLOW

3. Charakterystyka produktu biobéjczego 2: K-OTHRINE 25 SC FLOW

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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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 Rodziny Produktéw Biobojczych

Nazwa handlowa

rodzina produktéw biobéjczych: K-OTHRINE SC 25
zawierajaca produkty biobéjcze:

produkt 1:

nazwa 1: K-OTHRINE 2,5 FLOW

produkt 2:

nazwa 1: K-OTHRINE 25 SC FLOW

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Bayer Sp. z o0.0.

Adres

Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer po

zwolenia PL/2018/0309/MR/BPF

Data wydania pozwolenia

2018 -06- 2 8

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2027-06-28
Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Environmental

Science Division

Adres producenta 16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon
Cedex 09, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Bayer S.A.S., Bayer CropScience,
1 avenue Edouard Herriot - Limas - BP 442,
69656 Villefranche-sur-Sadne, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | SBM Formulation, ZI Avenue Jean

Foucault, CS621, 34500 Béziers, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres

Bayer AG, Industriepark Hochst (Gebiude
K 607), 65926 Frankfurt, Niemcy
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S) Producent substancji czynnej:

Substancja czynna

deltametryna

Nazwa producenta

Bayer AG

Adres producenta

Kaiser-Wilhelm-Alle 1, 51373 Leverkusen, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Bayer Vapi Pvt. Ltd, Plot 306/3, II phase
396195 GIDC, Vapi, Indie

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna do wlasSciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE ZawartoS¢

powszechna [2/100 g]

deltametryna | karboksylan (S)-a-cjano- Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,43 - 2,52

3-fenoksybenzylo (1R,3R)- czynna
3-(2,2-dibromowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanu

7) Postaé uzytkowa: koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcienczenia woda)

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria Aquatic Acute 1
Zagrozenia Aquatic Chronic 1
Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc

dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

€

Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik ~ usuwa¢  do
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

uprawnionego  zaktadu

Uwagi EUH 208 Zawiera 1,2-benzoizotiazolin-3(2H)-on oraz mas¢ reakcyjng
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i  2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
(3:1). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej. Produkt zawiera
2% skiadnikéw o nieznanej toksycznosci inhalacyjnej.
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania owadéw biegajacych oraz much (bedacych

w spoczynku) wewnatrz budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki
karaczanow:

e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan prusak (Blatella germanica)

muchy domowej (Musca domestica)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

e roztwér - 25 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony poprzez oprysk
na powierzchni 100 m? (niska infestacja owadow biegajacych);

e roztwér - 50 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony przez oprysk
na powierzchni 100 m’ (wysoka infestacja owadéw biegajacych, redukcja populacji
muchy w spoczynku).

Sposo6b stosowania:

Stosowac¢ produkt w postaci rozcieficzonej poprzez oprysk na szpary i szczeliny lub punktowo
na powierzchnig.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji owaddéw biegajacych
lub redukcje populacji much.

Produkt wykazuje skuteczno$é do 3 miesiecy od zastosowania.

Nie uzywac czesciej niz 11 razy w roku.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do odpoczynku. W przypadku inhalacji produktem zasiggnag¢ porady lekarza lub
skontaktowa¢ si¢ z osrodkiem zatru€.

Kontakt ze skérg: Przeptukaé obficie wodg z mydiem przez ok. 15 min. Uzyskaé¢ pomoc
medyczng w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Kontakt z oczami: Ostroznie przepluka¢ duzg iloscia wody, takze pod powiekami
przez ok. 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna latwo je usung¢. Nadal
pluka¢. W przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia, skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Potkniecie: Uzyska¢ natychmiast pomoc medyczng. Przeptuka¢ usta, NIE wywotywa¢
Wymiotow.

Skutki uboczne:

Moga wystgpi¢ objawy skorne, takie jak poparzenie lub pieczenie twarzy i blony sluzowe;.
Jednak te objawy nie powoduja Zadnych zmian chorobowych i maja charakter przejsciowy
(maks. 24 godziny).
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Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopuscié do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem,
opakowaniem po produkcie.

W przypadku przedostania si¢ produktu na powierzchnie, ktére s3 zmywane na mokro,
usuna¢ niezwlocznie produkt przy pomocy mokrych chusteczek nasaczonych detergentem.
W celu uniknigcia emisji do $rodowiska, chusteczki nalezy usuwaé, jako odpad
niebezpieczny. Nie nalezy pra¢ ani usuwa¢ zuzytych chusteczek do kanalizacji.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku usuwa¢ w sposob
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw
komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
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. Przechowywaé¢ z dala od $wiatla. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Zawartos$¢ substancji czynnej (technicznej): 2,47 - 2,56 g/100 g.

Wazne Srodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy, przeczytaé etykiete oraz postepowaé zgodnie
z zawartymi w niej instrukcjami.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotdw, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Stosowa¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocig, zalaniem,
zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.

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

e Produkt nie jest przeznaczony do wspoélnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

e Tam gdzie jest to mozliwe, nalezy wzig¢ pod uwage zasady zintegrowanej ochrony
przed szkodnikami (IPM).

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

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie czescie]
niz 11 razy do roku). Jesli po tym okresie infestacja nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustalié
przyczyne braku skutecznosci jej zwalczania.

e W przypadku, gdy wymagany jest dtuzszy okres zwalczania, produkt nalezy stosowaé
zamiennie z produktami, ktorych sklad jest oparty na substancjach czynnych z innej
grupy chemiczne;.

e Chroni¢ przed dzieémi.

e Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

e Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie palié tytoniu podczas stosowania produktu.
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* Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

® Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne
podczas przygotowywania roztworu roboczego i aplikacji produktu.

® Przed zastosowaniem produktu usungé lub przykry¢ terraria, akwaria, i zbiorniki
z woda.

* Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierzeta z pomieszczenia.

* Osoby postronne nie moga znajdowac si¢ w pomieszczeniu w czasie aplikacji produktu.

* Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierzgta i na powierzchnie, z ktérymi zwierzeta
majg kontakt.

* Pomieszczenia uzytkowa¢ po catkowitym wyschnigciu produktu i wywietrzeniu
pomieszczen.

e Nie aplikowa¢ na materace, na ktérych $pig niemowleta.

* Nie aplikowa¢ na posciel i inne materiaty majace bezposredni kontakt ze skora.

e Nie aplikowac¢ na materiaty, ktére mogg by¢ prane.

* Przed ponownym uzyciem zdjaé i wypra¢ zanieczyszczong produktem odziez ochronna.

e Zapewni¢ dobrg wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.

* Nie nalezy przechowywaé roztworu roboczego. Zawsze przed uzyciem nalezy
przygotowaé nowy roztwor.

e W przypadku stosowania na szpary i szczeliny w miejscach poddawanych czyszczeniu
na mokro, produkt aplikowa¢ maksymalng szerokoscig pasma oprysku 0,1 m.
W tym celu, moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnej dyszy do opryskiwacza
i zachowanie odpowiedniej odlegtosci od powierzchni.

Dodatkowe wymagania w_przypadku zwalczania karaczanéw na powierzchniach, ktére nie
beda poddane czyszczeniu na mokro:

e W przypadku punktowego stosowania produktu wewngtrz pomieszczen, zwrdcié
szczeg6lng uwage na miejsca potencjalnego przedostawania si¢ owadoéw (np. drzwi,
okna, szpary i szczeliny).

e W przypadku infestacji, opryska¢ ramy 16zek, materace oraz krawedzie styku $cian
i podtogi.

e Opryskiwa¢ miejsca wystgpowania karaczanow, zwracajgc szczegblng uwage
na szpary, szczeliny oraz przestrzenie za i pod: urzadzeniami, zabudowg kuchenna,
systemem rur.

e Dywany lub wykltadziny nalezy opryska¢ w formie naktadajacych si¢ na siebie pasm
o szerokosci 0,5 m, aby zapewni¢ rownomierne pokrycie.

e Opryskiwa¢ dywany, zwracajac szczegdlng uwage na ich krawedzie.

e Produkt nie jest przeznaczony do aplikacji na gniazdo mrowek.

Dodatkowe wymagania w_przypadku zwalczania much w spoczynku na powierzchniach,
ktore nie beda poddane czyszczeniu na mokro:
e Opryska¢ powierzchni¢ w miejscu gdzie zostaly zaobserwowane muchy.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
1. Butelka (HDPE) o pojemnosci od 25 ml do 20 1.

Z upowazniepta Prezesa

oe-oa2 Warszawa UR.DRB.RBE.4231.0037.2013.AF

GON: 015249601

Strona5z5

NIP: 521-32-14-182 RE






1)

2)

3)

4)

S)

~ 2 /Q

Zatacanik nr % do pozwolenla nr .

OLIZoA8/0203 /1Rl
s

PF
<

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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego

K-OTHRINE 2,5 FLOW

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | Bayer Sp. z o.0.
Adres Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2018/0309-001/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 8
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2027-06-28

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Environmental
Science Division

Adres producenta

16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon
Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres

Bayer S.A.S., Bayer CropScience,
1 avenue Edouard Herriot - Limas - BP 442,
69656 Villefranche-sur-Sadne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | SBM Formulation, ZI Avenue Jean
Foucault, CS621, 34500 Béziers, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Bayer AG, Industriepark Hochst (Gebdude
K 607), 65926 Frankfurt, Niemcy

Producent substancji czynnej:

Substancja czynna Deltametryna

Nazwa producenta Bayer AG

Adres producenta

Kaiser-Wilhelm-Alle 1, 51373 Leverkusen, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Bayer Vapi Pvt. Ltd, Plot 306/3, II phase
396195 GIDC, Vapi, Indie
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezb¢dna do wiasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$¢
powszechna (/100 g]
deltametryna | karboksylan (S)-a-cjano- Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,43

3-fenoksybenzylo (1R,3R)- | czynna

3-(2,2-dibromowinylo)-

2,2-dimetylocyklopropanu

7) Postaé uzytkowa: koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcienczenia wodg)

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

i hasto ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

Uwaga

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H410 Dziatla bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik  usuwa¢  do
unieszkodliwiania odpaddéw niebezpiecznych.

uprawnionego  zakladu

Uwagi

EUH 208 Zawiera 1,2-benzoizotiazolin-3(2H)-on oraz mas¢ reakcyjna
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
(3:1). Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej. Produkt
zawiera 2% skladnikdw o nieznanej toksycznos$ci inhalacyjne;.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania owaddéw biegajacych oraz much (bedacych
w spoczynku) wewnatrz budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki
karaczanow:

e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
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e karaczan prusak (Blatella germanica)
muchy domowej (Musca domestica)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

e roztwér - 25 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony poprzez oprysk
na powierzchni 100 m? (niska infestacja owadow biegajgcych);

e roztwor - 50 ml produktu rozpuszczonego w 5 |1 wody naniesiony przez oprysk
na powierzchni 100 m? (wysoka infestacja owadéw biegajacych, redukcja populacji
muchy w spoczynku).

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci rozcienczonej poprzez oprysk na szpary i szczeliny lub punktowo
na powierzchnie.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji owadéw biegajacych
lub redukcje populacji much.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 3 miesiecy od zastosowania.

Nie uzywac czesciej niz 11 razy w roku.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié¢ mu warunki
do odpoczynku. W przypadku inhalacji produktem zasiegngé¢ porady lekarza lub
skontaktowac si¢ z o$rodkiem zatrug.

Kontakt ze skorg: Przepluka¢ obficie woda z mydiem przez ok. 15 min. Uzyskaé pomoc
medyczng w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Kontakt z oczami: Ostroznie przeptuka¢ duza ilo$cia wody, takze pod powiekami
przez ok. 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna tatwo je usungé. Nadal
pluka¢. W przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia, skontaktowad
si¢ z lekarzem.

Polknigcie: Uzyska¢ natychmiast pomoc medyczng. Przeplukaé usta, NIE wywotywaé
Wymiotow.

Skutki uboczne:

Mogg wystgpi¢ objawy skorne, takie jak poparzenie lub pieczenie twarzy i blony $luzowe;j.
Jednak te objawy nie powodujg zadnych zmian chorobowych i majg charakter przejsciowy
(maks. 24 godziny).

Srodki ochrony srodowiska:

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

W przypadku przedostania si¢ produktu na powierzchnie, ktére s3 zmywane na mokro,
usung¢ niezwlocznie produkt przy pomocy mokrych chusteczek nasgczonych detergentem.
W celu unikniecia emisji do $rodowiska, chusteczki nalezy usuwaé, jako odpad
niebezpieczny. Nie nalezy pra¢ ani usuwac zuzytych chusteczek do kanalizacji.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:
Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po =zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku usuwaé w sposob
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bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow
komunalnych.

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 niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatta. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Zawarto$¢ substancji czynnej (technicznej): 2,47 g/100 g.

Wazne Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy, przeczyta¢ etykiet¢ oraz postgpowac zgodnie
z zawartymi w niej instrukcjami.

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, §wini, drobiu, dzikiego ptactwa).
Stosowaé produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem,
zmywaniem i dziataniem warunkéw atmosferycznych.

e Nie stosowaé¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,

wodg przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z zywno$cia.
Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Tam gdzie jest to mozliwe, nalezy wzigé pod uwage zasady zintegrowanej ochrony
przed szkodnikami (IPM).

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé¢ produktu na danym terenie (nie czgscie]
niz 11 razy do roku). Jesli po tym okresie infestacja nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢
przyczyng braku skutecznosci jej zwalczania.

W przypadku, gdy wymagany jest dtuzszy okres zwalczania, produkt nalezy stosowaé
zamiennie z produktami, ktérych sklad jest oparty na substancjach czynnych z innej
grupy chemicznej.

Chroni¢ przed dzieémi.

Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

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

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ re¢ce
1 skdrg narazong na bezposredni z nim kontakt.

Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne
podczas przygotowywania roztworu roboczego i aplikacji produktu.

Przed zastosowaniem produktu usungé lub przykry¢ terraria, akwaria, i zbiorniki
z woda.

e Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierzgta z pomieszczenia.
e Osoby postronne nie mogg znajdowac si¢ w pomieszczeniu w czasie aplikacji produktu.

Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierze¢ta i na powierzchnie, z ktoérymi zwierzeta
majg kontakt.
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* Pomieszczenia uzytkowa¢ po calkowitym wyschnigciu produktu i wywietrzeniu
pomieszczen.

e Nie aplikowa¢ na materace, na ktorych $pig niemowleta.

* Nie aplikowa¢ na posciel i inne materiaty majace bezposredni kontakt ze skora.

¢ Nie aplikowa¢ na materiaty, ktore mogg by¢ prane.

* Przed ponownym uzyciem zdja¢ i wypra¢ zanieczyszczong produktem odziez ochronna.

e Zapewni¢ dobrg wentylacje w trakcie stosowania produktu.

e Nie nalezy przechowywaé roztworu roboczego. Zawsze przed uzyciem nalezy
przygotowa¢ nowy roztwor.

e W przypadku stosowania na szpary i szczeliny w miejscach poddawanych czyszczeniu
na mokro, produkt aplikowa¢ maksymalng szerokoscig pasma oprysku 0,1 m.
W tym celu, moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnej dyszy do opryskiwacza
1 zachowanie odpowiedniej odlegtosci od powierzchni.

Dodatkowe wymagania w_przypadku zwalczania karaczanéw na powierzchniach, ktére nie
beda poddane czyszczeniu na mokro:

e W przypadku punktowego stosowania produktu wewngtrz pomieszczen, zwrdcié
szczegllng uwage na miejsca potencjalnego przedostawania si¢ owadéw (np. drzwi,
okna, szpary i szczeliny).

e W przypadku infestacji, opryska¢ ramy 16zek, materace oraz krawedzie styku $cian
1 podtogi.

e Opryskiwa¢ miejsca wystgpowania karaczanéw, zwracajgc szczegdlng uwage
na szpary, szczeliny oraz przestrzenie za i pod: urzadzeniami, zabudowg kuchenng,
systemem rur.

e Dywany lub wykladziny nalezy opryska¢ w formie naktadajacych sie na siebie pasm
o szerokosci 0,5 m, aby zapewni¢ rownomierne pokrycie.

e Opryskiwa¢ dywany, zwracajac szczegdlng uwage na ich krawedzie.

Produkt nie jest przeznaczony do aplikacji na gniazdo mrowek.

Dodatkowe wymagania w_przypadku zwalczania much w spoczynku na powierzchniach,
ktore nie beda poddane czyszczeniu na mokro:
e Opryska¢ powierzchni¢ w miejscu gdzie zostaty zaobserwowane muchy.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
1. Butelka (HDPE) o pojemnosci od 25 ml do 20 1.

7 upowaznienig Prezesa
WICERREZES

NIP: 521-32-14-182 R
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Zetacznik nr 3 do pozwolenia Nf ...

PL/20A8/O0303 [ HR ) BV F

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow 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 Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego
K-OTHRINE 25 SC FLOW
2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | Bayer Sp. z 0.0.
Adres Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, Polska
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2018/0309-002/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 8
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2027-06-28
4) Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Environmental
Science Division
Adres producenta 16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon
Cedex 09, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Bayer S.A.S., Bayer CropScience,
1 avenue Edouard Herriot - Limas - BP 442,
69656 Villefranche-sur-Sadne, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | SBM Formulation, ZI Avenue Jean
Foucault, CS621, 34500 Béziers, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Bayer AG, Industriepark Hochst (Gebdude
K 607), 65926 Frankfurt, Niemcy
S) Producent substancji czynnej:
Substancja czynna Deltametryna
Nazwa producenta Bayer AG

Adres producenta

Kaiser-Wilhelm-Alle 1, 51373 Leverkusen, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Bayer Vapi Pvt. Ltd, Plot 306/3, II phase
396195 GIDC, Vapi, Indie
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezbe¢dna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna [2/100 g]
deltametryna | karboksylan (S)-a-cjano- Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 2,52

3-fenoksybenzylo (1R,3R)- czynna

3-(2,2-dibromowinylo)-

2,2-dimetylocyklopropanu

7) Postaé uzytkowa: koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcienczenia wodg)

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

9

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionego zaktadu
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

Uwagi

EUH 208 Zawiera 1,2-benzoizotiazolin-3(2H)-on oraz mas¢ reakcyjna
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
(3:1). Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergicznej. Produkt
zawiera 2% skladnikoéw o nieznanej toksycznosci inhalacyjne;j.

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania owaddéw biegajacych oraz much (bedacych
w spoczynku) wewnatrz budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki
karaczanow:

e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
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e karaczan prusak (Blatella germanica)
muchy domowej (Musca domestica)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

e roztwér - 25 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony poprzez oprysk
na powierzchni 100 m?* (niska infestacja owadow biegajacych);

e roztwér - 50 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony przez oprysk
na powierzchni 100 m* (wysoka infestacja owadow biegajacych, redukcja populacji
muchy w spoczynku).

Sposo6b stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci rozcieficzonej poprzez oprysk na szpary i szczeliny lub punktowo
na powierzchnie.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji owadéw biegajacych
lub redukcje populacji much.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 3 miesigcy od zastosowania.

Nie uzywac czgsciej niz 11 razy w roku.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do odpoczynku. W przypadku inhalacji produktem zasiegngé porady lekarza lub
skontaktowac si¢ z osrodkiem zatrué.

Kontakt ze skérg: Przeptuka¢ obficie woda z mydtem przez ok. 15 min. Uzyskaé pomoc
medyczng w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Kontakt z oczami: Ostroznie przepluka¢ duza iloscia wody, takze pod powiekami
przez ok. 15 minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna tatwo je usunaé. Nadal
pluka¢. W przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia, skontaktowad
sie z lekarzem.

Polknigcie: Uzyska¢ natychmiast pomoc medyczng. Przepluka¢ usta, NIE wywolywaé
wymiotow.

Skutki uboczne:

Moga wystgpi¢ objawy skorne, takie jak poparzenie lub pieczenie twarzy i blony Sluzowe;j.
Jednak te objawy nie powodujg zadnych zmian chorobowych i majg charakter przejsciowy
(maks. 24 godziny).

Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku przedostania si¢ produktu na powierzchnie, ktdre sg zmywane na mokro,
usung¢ niezwlocznie produkt przy pomocy mokrych chusteczek nasgczonych detergentem.
W celu uniknigcia emisji do $rodowiska, chusteczki nalezy usuwaé, jako odpad
niebezpieczny. Nie nalezy pra¢ ani usuwac zuzytych chusteczek do kanalizacji.
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14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku usuwaé w sposob
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania

odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw
komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamkni¢tym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatlta. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:
Zawarto$¢ substancji czynnej (technicznej): 2,56 g/100 g.

Wazne Srodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy, przeczytaé etykiet¢ oraz postgpowaé zgodnie
z zawartymi w niej instrukcjami.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Stosowa¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem,
zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.

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

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

e Tam gdzie jest to mozliwe, nalezy wzig¢ pod uwage zasady zintegrowanej ochrony
przed szkodnikami (IPM).

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

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie czgscie]
niz 11 razy do roku). Jesli po tym okresie infestacja nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢
przyczyng braku skutecznosci jej zwalczania.

e W przypadku, gdy wymagany jest dtuzszy okres zwalczania, produkt nalezy stosowaé
zamiennie z produktami, ktérych sklad jest oparty na substancjach czynnych z innej
grupy chemiczne;.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

Nie jes¢ 1 nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece

i skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne
podczas przygotowywania roztworu roboczego i aplikacji produktu.

e Przed zastosowaniem produktu usungé lub przykry¢ terraria, akwaria, i zbiorniki
z woda.

e Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierzeta z pomieszczenia.

e Osoby postronne nie mogg znajdowacé si¢ w pomieszczeniu w czasie aplikacji produktu.
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* Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierzeta i na powierzchnie, z ktorymi zwierzeta

majg kontakt.

* Pomieszczenia uzytkowa¢ po catkowitym wyschnigciu produktu i wywietrzeniu

pomieszczen.

* Nie aplikowa¢ na materace, na ktérych $pig niemowleta.

* Nie aplikowa¢ na posciel i inne materialy majace bezposredni kontakt ze skora.

* Nie aplikowa¢ na materialy, ktore mogg by¢ prane.

® Przed ponownym uzyciem zdjaé i wypraé zanieczyszczong produktem

odziez ochronng.

* Zapewni¢ dobrg wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.

® Nie nalezy przechowywa¢ roztworu roboczego. Zawsze przed uzyciem nalezy

przygotowa¢ nowy roztwor.

® W przypadku stosowania na szpary i szczeliny w miejscach poddawanych czyszczeniu

na mokro, produkt aplikowa¢ maksymalng szerokosciz pasma oprysku 0,1 m.
W tym celu, moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnej dyszy do opryskiwacza
1 zachowanie odpowiedniej odleglosci od powierzchni.
Dodatkowe wymagania w przypadku zwalczania karaczanéw na powierzchniach, ktére nie
beda poddane czyszczeniu na mokro:

* W przypadku punktowego stosowania produktu wewnatrz pomieszczen, zwrécic
szczegolng uwage na miejsca potencjalnego przedostawania sic owadow (np. drzwi,
okna, szpary i szczeliny).

* W przypadku infestacji, opryska¢ ramy 16zek, materace oraz krawedzie styku $cian
1 podtogi.

e Opryskiwa¢ miejsca wystepowania karaczandw, zwracajgc  szczeg6lng uwage
na szpary, szczeliny oraz przestrzenie za i pod: urzadzeniami, zabudowa kuchennag,
systemem rur.

e Dywany lub wykladziny nalezy opryskaé w formie nakladajacych si¢ na siebie pasm
o szerokosci 0,5 m, aby zapewni¢ rownomierne pokrycie.

® Opryskiwa¢ dywany, zwracajac szczeg6lng uwage na ich krawedzie.

® Produkt nie jest przeznaczony do aplikacji na gniazdo mréwek.

Dodatkowe wymagania w_przypadku zwalczania much w spoczynku na powierzchniach,
ktére nie beda poddane czyszczeniu na mokro:

* Opryska¢ powierzchni¢ w miejscu gdzie zostaty zaobserwowane muchy.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
1. Butelka (HDPE) o pojemnosci od 25 ml do 20 1.

Z upowaznienig,Prezesa

w Leczniczych,

w Biobdjczych
22 Warszawa
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