Urzad Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-1 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu: GENERATION MIX
FRAP MX

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/201 1/0003/A/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobsjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: GENERATION MIX
nazwa 2: FRAP MX

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Liphatech S.A.S.

Adres Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2011/0003/A/MR
Data wydania pozwolenia 2011-11-03
Data odnowienia pozwolenia 2049 -06- 0 6
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2023-04-29

1.4. Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Liphatech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkeyjnego

Adres | Production Centre, avenue Jean
Serres, ZA Malere, 47480 Pont du
Casse, Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Difetialon

Nazwa producenta

Liphatech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | Liphatech ~S.A.S.  at AlzChem
Trostberg GmbH, Chemie Park
Trostberg — Dr Albert Frankstrasse 32,
83308 Trostberg, Niemcy

2. Skiad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos¢

powszechna Nazwa IUPAC Funkecja | Nr CAS Nr WE [¢/100 g]

Difetialon 3-[3-(4'-bromol[1,1'bifenyl]- substancja | 104653-34-1 | Nie 0,0025
4-ilo)-1,2,3,4- czynna dotyczy

tetrahydronaft-1-ilo]-4-
hydroksy-2H-1-
benzotiopiran-2-on

2.2 Postaé uzytkowa: przyngta gotowa do uzycia: ziarno
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3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazu jace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOT RE 2
Aquatic Chronic 3
Zwrot okreslajgcy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze

Uwaga
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieémi.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewngtrz budynkow przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Niska infestacja (mata liczebnos$¢ organizmdéw szkodliwych):
Do 50 g przyngty na stacjg¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 2-3 m.
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Wysoka infestacja (duza liczebno$é¢ organizméw szkodliwych):
Do 50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosc
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 1-1,5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 50 g
i materiaty opakowaniowe | Saszetki (papier lub PP) o masie od 20 g do 50 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
e wiaderko (PP) z pokrywka,

pudetko (karton lub PE),

pojemnik (PE lub PP),

zamykana torebka (PE lub PP),

fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP

lub PS) bez mozliwosci napetniania, pakowana

w pudetko (karton),

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP
lub PS) z mozliwoscig napelniania, pakowana w torebke
(PE lub PP) lub pudelko (karton).

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.14

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupehnia¢ przynetg zjedzona
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie szczurow wewnatrz budynkow przez
uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow
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Sposoéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosé Niska infestacja (mala liczebno$é organizméw szkodliwych):
stosowania Do 150 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizméw szkodliwych):
Do 150 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkosé opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g

1 materiaty opakowaniowe | Saszetki (papier lub PP) o masie od 20 g do 100 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
* wiaderko (PP) z pokrywka,

pudetko (karton lub PE),

pojemnik (PE lub PP),

zamykana torebka (PE lub PP),

fabrycznie napetniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP

lub PS) bez mozliwosci napelniania, pakowana

w pudetko (karton),

e fabrycznie napetniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP
lub PS) z mozliwoscia napeniania, pakowana w torebke
(PE lub PP) lub pudelko (karton).

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
® Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni

na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

4.2.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.2.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw wokél budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegbétowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy

Sji Produktéw Leczniczych,

€rozo e 181C, 02-21
NIP: 52?-3?-74-182 REG
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Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wokot budynkéw

Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia (W saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwos¢ Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmow szkodliwych):

stosowania Do 150 g przynety na stacjg deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosic¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizmow szkodliwych):
Do 150 g przynety na stacjg deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g
i materialy opakowaniowe | Saszetki (papier lub PP) o masie od 20 g do 100 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
e wiaderko (PP) z pokrywka,

pudelko (karton lub PE),

pojemnik (PE lub PP),

zamykana torebka (PE lub PP),

fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP

lub PS) bez mozliwosci napelniania, pakowana

w pudetko (karton),

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP
lub PS) z mozliwoscia napetniania, pakowana w torebke
(PE lub PP) lub pudetko (karton).

4.3.1

4.3.2

433

4.3.4

4.3.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazda przynetg uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a W pdzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skuteczno$ci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przynete zjedzona
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
§rodowiska w naglych 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

biob6jczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkow Przez uzytkownika

torebka (PE lub PP), do 4 kg.
fabrycznie napetniona stacja deratyzacyjna (PP, HDPE
lub PS) pakowana w torb¢ plastikowa lub pudto
(karton), do 60 stacji deratyzacyjnych w opakowaniu
zbiorczym.
2. Przyngta w postaci ziarna luzem pakowana w:

* wiaderko (PP), do 25 kg,

® pudio (karton) z intergalng torebka (PE), do 25 kg,

* pojemnik (PE/PP), do 4 kg,

® torba (papier) laminowana, do 25 kg.
Maksymalna pojemnosé opakowan zawierajgcych przynete

profesjonalnego:
Grupa produktowa 14
Szczegélowy opis Brak
Zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe
Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow
Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czestotliwosé Niska infestacja (mala liczebno$é organizmow szkodliwych):
stosowania Do 50 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglogé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 2-3 m.
Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizmow szkodliwych):
Do 50 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosié 1-1,5 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny
Wielkos¢ opakowan Minimalna wielkos¢é opakowania zbiorczego — 1 kg
1 materialy opakowaniowe 1. Saszetki (papier Ilub PP) o masie 20-100 g pakowane
w opakowania zbiorcze:
* wiaderko (PP), do 25 kg,
® pudlo (karton), do 25 kg,
* pojemnik (PE/PP), do 4 kg,
® torba (papier) laminowana, do 25 kg,
L]
®

pojemnosci opakowan rynkowych zawartos¢é powinna by¢
L podzielona na opakowania o masie <10 kg. ]

4.4.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

® Nalezy prowadzié regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmnie;j
raz wtygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji

* Postgpowaé zgodnie z zasadami  opisanymi w wytycznych  dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw i
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4.42 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2
4.43 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
§rodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
e Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowaé, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.
4.4.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4
4.4.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktu
biobojczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5
4.5 Zastosowanie 35: Zwalczanie SZCZurow wewnatrz budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego:
Frupa produktowa \ 14 j
Szczegbtowy opis Brak J
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus) A
Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow
Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania W odpornych
na manipulacjg stacjach deratyzacyjnych. J

stosowania Do 200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

Dawka i czestotliwo$¢ Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmow szkodliwych): }

wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizmow szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiece] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

torebka (PE lub PP), do 4 kg.
fabrycznie napeiniona stacja deratyzacyjna (PP, HD
lub PS) pakowana w torbg plastikowa lub pudto
(karton), do 60 stacji deratyzacyjnych w opakowaniu
zbiorczym.
2. Przyneta w postaci ziarna luzem pakowana w:

e wiaderko (PP), do 25 kg,

¢ pudio (karton) z intergalng torebka (PE), do 25 kg,
e pojemnik (PE/PP), do 4 kg,
e torba (papier) laminowana, do 25 kg.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny
Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materiaty opakowaniowe | 1. Saszetki (papier lub PP) o masie 20-100 g pakowane
w opakowania zbiorcze:
wiaderko (PP), do 25 kg,
pudto (karton), do 25 kg,
pojemnik (PE/PP), do 4 kg,
torba (papier) laminowana, do 25 kg,
PE
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Maksymalna pojemnosé opakowan zawierajacych przynete
luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wiekszej
pojemnosci opakowan rynkowych zawartosé powinna by¢
podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.5.1

4.5.2

4.5.3

4.5.4

4.5.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmnie;j
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetniaé przyngte zjedzong
przez gryzonie.

Postgpowa¢  zgodnie 2z zasadami opisanymi w  wytycznych dotyczgcych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowag, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.6 Zastosowanie 6: Zwalczanie myszy i/lub szczuréow wokol budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wokot budynkow

Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na
manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwogé Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmow szkodliwych):

Do 50 g przyngty na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 2-3 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$é organizméw szkodliwych):
Do 50 g przyngty na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
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pomiedzy stacjami powinna wynosié¢ 1-1,5 m.
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