PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 9014 -10- 29
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VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padwa)

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwiazku z art. 50 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0102/A/MR z dnia
30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego MURIN FORTE
GRANULAT

w zakresie:

Srodki ostroznosci:
z: S1/2 Przechowywa¢ pod zamknigciem i chronié¢ przed dzieémi.

S13 Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
S20/21 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S24 Unika¢ zanieczyszczenia skory.
S35 Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposéb bezpieczny.
S46 W razie potknigcia, niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie
lub etykiete.
S61 Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcija lub karta
charakterystyki.

na: P102 Chroni¢ przed dzieémi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
P270 Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $srodowiska.
P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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P501  Pozostalosci produktu i pojemnik nalezy usuwaé zgodnie
z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

Inne postanowienia decyzji

Zmiany okreslone niniejsza decyzja musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
2014 -08- 1

Warszawa,

Nr R.LB.MLAB.QIC. AN 21, 162004

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padwa)

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwiazku z art. 50 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na
rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0102/A/MR z dnia
30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego MURIN FORTE
GRANULAT

w zakresie:

Rodzaj opakowania:

z: Uzytkownik powszechny:
Saszetki (papier) zawierajace 20 g przynety, pakowane w torebki (folia
koekstrudowana: PE lub metalizowany poliester/PE) o zawartosci: 40 g, 100 g, 160 g,
200 g, 260 g lub 500 g.

Uzytkownik profesjonalny:

Przynegta pakowana w:

- torebki (poliestr/PE) pakowane w pudto (karton) - 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg lub
25 kg,

- torebki (poliestr/PE) pakowane w puszki (PP) - 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg lub
25 kg,

- butelki (PE) - 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg lub 25 kg.

na: UZYTKOWNIK POWSZECHNY
1. Przyneta pakowana w 20 g saszetki (papier) umieszczone w torbie (folia
koekstrudowana PE lub metalizowany poliester/PE), o pojemnosci: 40 g, 100
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g, 160 g, 200 g, 260 g, 500 g, 600 g, 700 g, 760 g, 800 g, 1000 g, 1500 g.

2. Przyneta pakowana w 20 g saszetki (papier) umieszczone w torbie
(poliester/polietylen), o pojemnosci: 40 g, 100 g, 160 g, 200 g, 260 g, 500 g, 600
g, 700 g, 760 g, 800 g, 1000 g, 1500 g.

3. Przyneta luzem pakowana w torbe ,envelopes” (poliester/ polietylen lub
metalizowany poliester/PE) o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g. 300 g,
400 g, 500 g, 600 g, 700 g, 750 g, 800 g, 1000 g, 1500 g. Do opakowania
dolaczona jest miarka. Konieczne jest umieszczenie zapisu ,,Zaleca sie noszenie
odpowiednich regkawic ochronnych”

4. Przyneta luzem pakowana w tube (papier/karton) z wyscioltkg (aluminium),
o pojemnosci: 200 g, 250 g, 500 g, 600 g, 800 g, 1000 g. Do opakowania
dotaczona jest miarka. Konieczne jest umieszczenie zapisu ,,Zaleca si¢ noszenie
odpowiednich regkawic ochronnych”

5. Przyng¢ta luzem pakowana w pudlo (karton) z wewngtrzng torba (HDPE),
o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 400 g. Do opakowania dotaczona jest miarka.
Konieczne jest umieszczenie zapisu ,,Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic
ochronnych”

6. Przyneta luzem pakowana w wiadro (PP/PE/HDPE), o pojemnosci: 1500 g.
Do opakowania dolaczona jest miarka. Konieczne jest umieszczenie zapisu
.Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych™

UZYTKOWNIK PROFESJONALNY
1. Przyne¢ta luzem pakowana w torbe (poliester/PE) umieszczong w pudle

(karton), o pojemnosci: 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg.

2. Przyneta luzem pakowana w torbe (poliester/PE) umieszczong w puszce (PP),
o pojemnoSci: 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg.

3. Przyne¢ta luzem pakowana w butelke (PE), o pojemnosci: 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10
kg, 20 kg, 25 kg.

4. Przyneta luzem pakowana w torbg ,envelopes” (poliester/ polietylen),
o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 300 g, 400 g, 500 g, 600 g, 700 g, 750
g, 800 g, 1000 g, 1500g

5. Przyne¢ta luzem pakowana w wiadro (PP, PE) z wewngtrzng saszetka
(PE.30/PLT40), o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 300 g, 400 g, 500 g,
600 g, 700 g, 750 g, 800 g, 1000 g, 1500 g, 2 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg.

6. Przyneta luzem pakowana w torbe (folia koekstrudowana PE lub
metalizowany poliester/PE), o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 300 g,
400 g, 500 g, 600 g, 700 g, 750 g, 800 g, 1000 g, 1500g, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg,
25 kg.

7. Przyn¢ta luzem pakowana w torbe (poliester/PE) umieszczong w pudle
(karton), o pojemnosci: 100 g, 150 g, 200 g, 250 g, 300 g, 400 g, 500 g, 600 g,
700 g, 750 g, 800 g, 1000 g, 1500¢g, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg.

8. Przyneta luzem pakowana w wiadro (PP, PE, HDPE), o pojemnosci: 100 g,
150 g, 200 g, 250 g, 300 g, 400 g, 500 g, 600 g, 700 g, 750 g, 800 g, 1000 g,
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1500g, 2 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego  (Dz. U. z 2013r. poz. 267), 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -ng- 2 -

VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padwa)

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2013/0102/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego MURIN FORTE GRANULAT

1. Nazwa produktu biobéjczego:
MURIN FORTE GRANULAT
2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. III, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego:
Granulat, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:
Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczuréw (Rattus norvegicus, Rattus rattus).

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL, Via Desman 43, 35010 Borgoricco (Padwa), Wiochy

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartoS¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytwoércey:

Substancja czynna: Wytwérca:
3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]}-4-ylo)-3- e Tezza srl, Via Tre Ponti 22,
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy-2H- 37050 S. Maria di Zevio, Wtochy

1-benzopiran-2- on/ bromadiolon,
CAS: 28772-56-7
[zaw. 0,005 g/100 g]
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7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL, Via Desman 43, 35010 Borgoricco (Padwa), Wilochy

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Saszetki (papier) zawierajace 20 8 przynety, pakowane w torebki (folia koekstrudowana: PE
lub metalizowany poliester/PE) o zawartosci: 40 g, 100 g, 160 g, 200 g, 260 g1lub 500 g.

Uzytkownik profesjonalny:

Przyneta pakowana w:

- torebki (poliestr/PE) pakowane w pudio (karton) - 1 kg, 3 kg, Skg, 10 kg, 20 kg lub 25 kg,
- torebki (poliestr/PE) pakowane w puszki (PP)-1kg,3kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg lub 25 kg,

- butelki (PE) - 1 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg lub 25 kg.

9. Okres waznos$ci produktu biobéjczego:

2 lata od daty produkcji

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikéw powszechnych i profesj onalnych.
Do stosowania wewnatrz i wok6t budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ etykiety stanowi zalacznik do niniej szej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Dozwolone jest Jjedynie stosowanie dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozadanym  otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podtoza. .

Karmniki z przynetg muszg by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat
domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Karmniki nalezy wyraznie oznakowac tak, aby bylo oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowag,

Nie nalezy dhgoterminowo stosowaC na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty, W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciagu 6 tygodni.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony rolin i produkt6éw roslinnych.

Przyngty nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Uzytkownik powszechny
Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Uzytkownik profesjonalny

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sie informacja, ze
kontakt z produktem lub padiymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz informacja
o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobéjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczace
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opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie zjawisko
opornosci na bromadiolon nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng substancje z grupy
rodentycyddow.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE

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

Zalaczniki:
1. Tres¢ etykiety dla uzytkownika powszechnego.
2. Tresc¢ etykiety dla uzytkownika profesjonalnego.
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: P. Urszula Piwonska, Gowarzewo k/ Poznania, ul. Akacjowa 3,
63-004 Tulce
2. ala
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