Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Charakterystyka Produktu Biobodjczego

Nazwa produktu:

KAPTER FLUOGEL
SKULD FLUOGEL
SKULD GEL
TX3 GEL
FLUOGEL KARALUCHY
FLUOGEL KARACZANY
Protect Home Zwalcza karaluchy
AFANISEP® zel na karaluchy

Arox zel na karaluchy
BROS Zel na karaluchy

Blitarex

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy, akarycydy i produkty do
zwalczania innych stawonogéw

Numer pozwolenia: PL/2019/0429/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: KAPTER FLUOGEL

nazwa 2: SKULD FLUOGEL

nazwa 3: SKULD GEL

nazwa 4: TX3 GEL

nazwa 5: FLUOGEL KARALUCHY

nazwa 6: FLUOGEL KARACZANY

nazwa 7: Protect Home Zwalcza karaluchy
nazwa 8: AFANISEP® zel na karaluchy
nazwa 9: Arox zel na karaluchy

nazwa 10: BROS Zel na karaluchy

nazwa 11: Blitarex

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa ZAPIS.p.A.

Adres Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Wtochy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2019/0429/MR
Data wydania pozwolenia 04.11.2019

Data wydania odnowienia pozwolenia | 23-12-2025

Pozwolenie zachowuje waznos$é do 31.12.2030
dnia

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Zapi S.p.A.
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Adres producenta Via Terza Strada 12, 35026 Conselve,
Padova, Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Via Terza Strada 12, 35026
Conselve, Padova, Wtochy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna 1 Imidaklopryd
Nazwa producenta ZAPI S.p.A.
Adres producenta Via Terza Strada 12, 35026 Conselve,

Padova, Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Ningbo Generic Chemical Co., Ltd.
Shaanxi Hengtian Chemical Co.,
Ltd., Dali Core Zone, Wei nan
National Agricultural Science and
Technology Park, Shanxi province,
Chiny

2. Skfad i postac¢ uzytkowa produktu

2.1. Sktad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
witasciwego stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna [g/100 g]
Imidaklopryd (E)-1-(6-chloro-3- Substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 | 2,22

pirydynylometylo)-N- czynna

nitroimidazolidyn-2-

ilidynoamina
BIT 1,2-Benzoizotiazol-3(2H)- Substancja | 2634-33-5 220-120-9 0,024
(benzoizotiazol | on niebedaca
inon) substancja

czynng
2.2. Posta¢ uzytkowa: Przyneta gotowa do uzycia: zel (RB)
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3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (WE) 1272/2008

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Aquatic Acute 1
Aguatic Chronic 1
Zwrot okreslajgcy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajgcy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujgc dtugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebrac wyciek.
P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
krajowymi.
Uwagi EUH208 Zawiera 1,2-Benzoizotiazol-3(2H)-on. Moze
powodowac wystgpienie reakcji alergiczne;j.
4. Zastosowania objete pozwoleniem:
4.1. Zastosowanie 1: Zwalczanie karaczanéw poprzez aplikacje zelu wewnatrz

budynkéw przez uzytkownika powszechnego, profesjonalnego i
profesjonalnego przeszkolonego

Grupa produktowa 18
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Szczegobtowy opis
zastosowania, jesli
dotyczy

Gotowy do uzycia zel w formie przynety do zwalczania
karaczanow

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Nimfy i doroste osobniki karaczanéw, tj.:

— karaczan prusak (Blattella germanica);

— karaczan wschodni (Blatta orientalis);

— przybyszka amerykanska (Periplaneta
americana);

— karaczan brgzowo-paskowany (Supella
longipalpa).

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkéw w peknieciach i szczelinach.

Sposéb stosowania

Aplikacja przynety

Stosowac¢ produkt w postaci zelu w miejscach, gdzie
zaobserwowano obecnosé karaczanow.

Dawka i czestotliwosc
stosowania

W przypadku zwalczania karaczana prusaka i karaczana
bragzowo-paskowanego stosowac 1-3 krople zelu na 1 m?,
gdzie 1 kropla posiada $rednice 67 mm (o masie 0,08 g).

W przypadku zwalczania karaczana wschodniego i
przybyszki amerykanskiej stosowac 3 krople zelu na 1 m?,
gdzie 1 kropla posiada $rednice 6-7 mm (o masie 0,08 g).

W przypadku wysokiej infestacji, pomieszczen o skrajnie
zaniedbanych warunkach czystosci lub dominacji
karaczana wschodniego badz przybyszki amerykanskiej
stosowac najwyzszg dawke (3 krople na 1 m2).

Liczba i harmonogram aplikacji:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw aplikacji
produktu i uzupetni¢ w przypadku wyczerpania przynety.
Produkt nalezy aplikowac nie czesciej niz 1 raz w
miesigcu.

Opdinienie czasowe (kontrola populacji): 2 tygodnie po
zastosowaniu.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 3 miesiecy od daty
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rozpoczecia zabiegu.
W przypadku uzytkownika powszechnego:

Etykieta produktu musi zawieraé informacje, ze dawka 1 -
3 krople na 1 m? jest skuteczna w przypadku zwalczania
matych karaczandw (tj. karaczan prusak, karaczan
brgzowo-paskowany), natomiast dawka 3 krople na 1 m?
jest skuteczna w przypadku zwalczania duzych
karaczanow (tj. karaczan wschodni, przybyszka
amerykanska).

Kategoria uzytkownika

Powszechny, profesjonalny, profesjonalny przeszkolony w
zakresie ww. zastosowania

Wielkos$¢ opakowan
i materiaty
opakowaniowe

Opakowania przeznaczone dla uzytkownika
powszechnego:

1. Kartusz (PP/LDPE) o masieod30gdo35¢g
(réznigcych sie masg o 1 g);

2. Strzykawka (LDPE/HDPE) o masieod 5gdo35g
(réznigcych sie masg o 1 g);

Kartusze i strzykawki pakowane od 1 do 6 sztuk w
opakowanie zbiorcze:

Pudetko (karton, plastik, karton/plastik);
Blister (karton, plastik, karton/plastik);
Pudetko (karton);

Worek (plastik, aluminium).

Opakowania przeznaczone dla uzytkownika
profesjonalnego i profesjonalnego przeszkolonego w
zakresie ww. zastosowania:

1. Kartusz (PP/LDPE) o masieod30gdo35g
(réznigcych sie masg o 1 g);
2. Strzykawka (LDPE/HDPE) o masieod5gdo35¢g

(réznigcych sie masg o 1 g);

Kartusze i strzykawki pakowane od 1 do 24 sztuk w
opakowanie zbiorcze:
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Pudetko (karton, plastik, karton/plastik);
Blister (karton, plastik, karton/plastik);
Pudetko (karton);

Worek (plastik, aluminium).

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Aplikowa¢ wytacznie do pekniec i szczelin.

Prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw aplikacji produktu. W razie koniecznosci
uzupetnié przynete, ale nie czesciej niz 1 raz w miesigcu.

Po zakoniczeniu zabiegu dezynsekcji usung¢ pozostatosci produktu w sposéb
bezpieczny i zutylizowaé je zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Produkt stosowac w miejscach trudno dostepnych oraz z dala od wody.
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Produkt stosowac w miejscach trudno dostepnych oraz z dala od wody.

Szczegoty dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w nagtych 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 dtugos¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Dtugo$¢ okresu przechowywania: do 36 miesiecy (od daty produkgcji).
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4.2, Zastosowanie 2: Zwalczanie karaczanéw wewnatrz budynkéw przy uzyciu

pojemnika z przynetq przez uzytkownika powszechnego, profesjonalnego i

przeszkolonego profesjonalnego

Grupa produktowa

18

Szczegbtowy opis
zastosowania, jesli
dotyczy

Gotowy do uzycia zel w pojemniku z przynetg do
zwalczania karaczanéw.

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Nimfy i doroste osobniki karaczanéw, tj.:

— karaczan prusak (Blattella germanica);
— karaczan wschodni (Blatta orientalis);

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkéw

Sposdb stosowania

Stosowaé produkt w postaci pojemnikéw z przyneta w
miejscach, gdzie zaobserwowano obecnosc¢ karaczanéw.

Dawka i czestotliwosc
stosowania

1 pojemnik z przynetg rozmieszczony na 15 m?2,
Liczba i harmonogram aplikacji:

W razie potrzeby, wymieniaé pojemniki z przyneta
najpodzniej 3 miesigce po jego aktywaciji.
Opodznienie czasowe (kontrola populacji): 2 tygodnie po

zastosowaniu.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 3 miesiecy od daty
otwarcia pojemnika.

Kategoria uzytkownika

Powszechny, profesjonalny, profesjonalny przeszkolony
w zakresie ww. zastosowania

Wielkos$¢ opakowan
i materiaty
opakowaniowe

Opakowania przeznaczone dla uzytkownika
powszechnego:

1. Pojemnik (PS) o masie od 2 g do 8 g (réznigcych
sig wagg o 1g);
Pojemniki z przynetg (kazdy pakowany indywidualnie w
woreczki plastikowe lub aluminiowe lub niepakowany)
pakowane od 1 do 6 sztuk w opakowanie zbiorcze:
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Pudetko (karton, plastik, karton/plastik);
Blister (karton, plastik, karton/plastik);
Pudetko kartonowe (karton);

Worek (plastikowy, aluminium)

Opakowania przeznaczone dla uzytkownika
profesjonalnego i profesjonalnego przeszkolonego w
zakresie ww. zastosowania:

1. Pojemnik (PS) o masie od 2 g do 8 g (réznigcych
sig wagg 0 1 g);

Pojemniki z przynetg (kazdy pakowany indywidualnie w
woreczki plastikowe lub aluminiowe lub niepakowany)
pakowane od 1 do 24 sztuk w opakowanie zbiorcze:

Pudetko (karton, plastik, karton/plastik);
Blister (karton, plastik, karton/plastik);
Pudetko kartonowe (karton);

Worek (plastikowy, aluminium)

4.2.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
Stosowadé pojemniki z przynetg w miejscach, gdzie zaobserwowano obecnos¢
karaczanow.

W razie potrzeby, wymienia¢ pojemniki z przynetg najpdzniej 3 miesigce po jego
aktywaciji.

Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usung¢ pudetka z produktem w sposdb
bezpieczny i usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Produkt stosowaé¢ w miejscach trudno dostepnych oraz z dala od wody.
4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.2.3. Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dziatan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w nagtych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
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4.2.4.

4.2.5.

5.

5.1.

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Dtugos¢ okresu przechowywania: do 30 miesiecy (od daty produkgcji).

Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspdlne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:
Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu

umyc rece i skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

Nie stosowac produktu w miejscach mocno zabrudzonych lub poddawanych
czestemu czyszczeniu oraz na ktérych stosowano w ostatnim czasie srodki
owadobodjcze lub repelenty na owady.

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

Nie stosowaé produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie
Swiatta i zrédet ciepta (np. grzejnikdw, kaloryferow).

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci zabiegu postepowac zgodnie z dobrg
praktyka higieniczng: przed rozpoczeciem zabiegu usungac¢ potencjalne zrédta
pokarmu dla organizmdéw bedgcych przedmiotem zwalczania.

Produkt stosowac w miejscach trudno dostepnych oraz z dala od wody.

Uzytkownik powszechny:

Przed zastosowaniem produktu przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie z
instrukcja.

Poinformowac posiadacza pozwolenia, jesli zabieg jest nieskuteczny.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarskiej, pokaza¢ pojemnik lub
etykiete produktu.
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5.2.

5.3.

Przechowywac produkt w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania, w tym zwierzagt domowych.

Stosowacé w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania, w tym zwierzat domowych.

Unika¢ kontaktu z powierzchniami/miejscami poddanymi dziataniu produktu -
dotyczy w szczegdlnosci przez dzieci.

Uzytkownik profesjonalny i profesjonalny przeszkolony w zakresie ww.

zastosowania:

Przed zastosowaniem produktu przeczytac etykiete oraz postepowacd zgodnie z
instrukcja.

Poinformowac posiadacza pozwolenia, jesli zabieg jest nieskuteczny.

Wdrozy¢ zintegrowane metody zwalczania szkodnikéw, takie jak tgczenie metod
chemicznych i fizycznych oraz innych srodkéw ochrony zdrowia publicznego,
biorgc pod uwage specyfike lokalng (warunki klimatyczne, gatunki docelowe,
warunki stosowania itp.).

Stosowad zamiennie produkty zawierajgce substancje czynne o innym
mechanizmie dziatania, w celu zapobiegania zjawisku opornosci.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzgt domowych i
organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie stosowac produktu na powierzchniach ani przyborach, ktére mogg mieé
kontakt z zywnoscig, pasza, napojami i zwierzetami.

Nie jes¢, nie pic ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w nagtych wypadkach:

Prawdopodobne bezposrednie lub posrednie skutki:

Moze wywotaé reakcje alergiczna.

Pierwsza pomoc:

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku wystgpienia objawow skontaktowad
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
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5.4.

5.5.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zdjaé cata zanieczyszczong odziez i wypraé
ja przed ponownym uzyciem. Umyc¢ skére wodga. W przypadku wystgpienia
podraznienia lub wysypki skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: W przypadku wystgpienia objawéw
przemy¢ wodg. Wyjaé soczewki kontaktowe, jesli s zatozone i mozna je tatwo
usunaé. Skontaktowacé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Nie dotyczy.
Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu nalezy usuwac w sposéb bezpieczny
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie mieszac ze strumieniem odpaddéw
komunalnych.

Nie usuwac pozostatosci produktu do gleby, ciekow wodnych, odptywoéw (zlewu,

toalety) ani kanalizacji.

Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala
od $wiatta i Zrédet ciepta. Chronic przed mrozem. Nie przechowywac razem z
zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dtugos¢ okresu przechowywania: Patrz sekcja. 4.1.5i 4.2.5
6. Inne informacje:

Czysta zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: imidaklopryd
(2,15 g).
Produkt zawiera imidaklopryd, ktory jest niebezpieczny dla pszczét.
Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do spozycia.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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