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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.) a LiphaTech S.A.S.
(Bonnel — CS 10005, 47480 Pont du Casse, Franciaorszag) kérelmére indult kdlesonds elismerési
eljarasban kiadott, 2014. februar 24. napjan kelt KEF-3994-3/2014 szamu hatarozatat — a hatarozat
tobbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja.

1.) A hatarozat rendelkez6 részének 4. pontja a kdvetkezéképpen modosul:
4. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.
2.) A hatarozat 1. szamu melléklete 2. pontja az alabbiak szerint modosul:

P Az engedély adatai:

| Engedély szdma HU-2014-MA-14-00076-0000
Engedély lejaratanak idépontja 2020. 08. 31.
O e e S FR-2Ql3-10,lO (lakossagi felhasznalok) /
Franciaorszag
Termék neve az elsé engedélyen SUPERCAID BLOCK

A KEF-3994-3/2014 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.



ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTS Z

A KEF-3994-3/2014. szamu hatdrozat 1. szamu melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mds unios tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsonos elismeréséhez

1. A termék neve: Lanirat ragcsaléirté blokk

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-MA-14-00076-0000

Engedély lejaratanak idopontja | 2016. 06. 30.

Elsé engedély szama / Kkiallitoja | FR-2013-1010 (lakosséagi felhasznalok) / Franciaorszag

Termék neve az elsé engedélyen | SUPERCAID BLOCK

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév LiphaTech S.A.S.

Cim Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Franciaorszag
Telefon +335 53 69 35 70

E-mail billeretm(@desangosse.com

Kapcsolattarté Dr. Mikaeline Billeret

4. A gyarto6 adatai:

Cégnév | LiphaTech S.A.S.

| Production Centre, Av. Jean Serres, ZA Malére,

Cim ’ 47480 Pont du Casse, Franciaorszag

5. A forgalmazé adatai:

Cégnév Novartis Animal Health d.o.o.
Cim Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Szlovénia
Telefon +38 615 802 884

6. A termék altalanos jellemzoi:

Biocid terméktipus

X , 14 / ragcesaloirto szer
szama / megnevezése

hazi egér (Mus musculus),

Felhasznalasi teriilet vandorpatkany (Rattus norvegicus) és
hazi patkany (Rattus rattus) elpusztitdsara
Formulacio jellege felhasznalasra kész, esetenként tasakokba kiszerelt ragesaloirté blokk

A ragcsaloirt6 szer keserli anyagot (denatdnium-benzoat) tartalmaz, amely segit megel6zni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

7. A termék osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m%
bromadiolon 249-205-9 28772-56-7 0,005
tisztasaga min. 96,9%

A hatéanyag gyartdjanak kiléte és a termék osszetétele bizalmas adat.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



A fenti adatokat a KEF-3994-3/2014. szamu hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

8. A termék osztalyozasa és cimkézése az 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztalyozas Imas, veszélyjel: Xn
Veszélyszimbolum
Kockazati R20 Belélegezve artalmas.

R 48/20/21/22 Hosszabb id6n at belélegezve, boron és szajon keresztiil a
mondat(ok) . , . e a s ,

szervezetbe jutva artalmas: stlyos egészségkarosodast okozhat.

S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartando
Biztonsagi S37 Megfelelé védokesztytit kell viselni
mondat(ok) S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/

csomagoldburkolatot €s a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

9. A termék osztilyozasa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Osztalyozas STOT RE 2
Veszélyt jelzé
piktogram \/
Figyelmeztetés(ek) | Figyelem
Figyelmezteto
mlfzz;?(izk)e 0 H373 Ismétlodé vagy hosszabb expozicio esetén karositja a szerveket.
] P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
Ovintézkedésre P280 VédoOkesztyl hasznalata kotelez6 (csak foglalkozasszer(
vonatkozé felhasznalok) ) ,
mondat(ok) P301 + P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI

KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

* 2015.06.01-t6] alkalmazandé

10. Forgalmazasi kategoria: I11. forgalmazasi kategoriaju, szabadforgalmu irtészer

11. Egyéb felhasznalasi eldirasok:

Felhasznaloi kor

lakossagi felhasznalok

Felhasznalas helye

» zart térben és az épiiletek kdrnycékén

12. Csomagolas:

Felhasznaléi Kiszerelés eovsése Csomagolis formai Forgalomba Keriilé
kor gyseg somag 12 kiszerelés tomege
emilanyag egéretetd dobozban, (1-10 db
illetve patkanyetetd ladaban, 5d b
kartondobozba helyezve GG SRl )
10 — 45 grammos, | efedéllel ellatott atlatszatlan 0.05—1.5k
Lakossagi egyedileg tasakolt milanyag vodorben ’ ) KE
blokk ekartondobozban 0,05-1,5kg
«fém dobozban 0,05-1kg
e atlatszatlan, visszazarhato 0.05— 15k
muanyag zacskoban ’ K8
10 — 45 grammos . .
. ’ | emilanyaggal bélelt B
egyedileg tasakolt kartondobozban 0,05-1,5kg
- blokk
Lakossagi - 7 =
10 — 45 grammos | *MUanyag egéretetd dobozban, (1-10db
blokk E:E_:Zrel cll)j];l;il]ze}tlggel;s:ban, etetddoboz/kartondoboz)
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13. Hasznalati utasitas:
13.1. A mitanyag ragcsaléetetd szerelvényeket tartalmazé kiszerelések kiils6 csomagolasan

«A mérgezett csalétek kihelyezése el6tt mérlegeljiik, hogy a tapasztalt régcséléértalon_l irtrés’ze’ry
alkalmazasa nélkiil nem oldhat6-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértekii

egérartalom felszamolasara).
« A készitményt zart térben és az épiiletek kornyékén olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy

patkanyok eléfordulasa észlelhetd.

o A ragcsalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonulasi utak, iriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathatd karokozasok alapjan
becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezzik.

«Vegyilk szamitasba, hogy amennyiben a ragcsalok az érintett hellyel szomszédos épiiletekben is
jelen vannak, a kezelés csak akkor lesz hatasos, ha azokra a teriiletekre is kiterjed.

o A kezelés megkezdése el6tt lehetdség szerint minden, a ragesalok szamara elérhetd taplalékforrast
tavolitsunk el.

A ragcsaldetetd dobozt/ladat felnyitas nélkiil, a megfigyelt ragesaldaktivitas kdzvetlen kozelében,
elsdsorban a falak mentén, a szekrények alatt és a butorok mogott helyezziik el.

«Ugyeljiink arra, hogy az etetéallomast gyermekek és haziallatok altal hozza nem férhet6 helyre

tegytk.
«Lehetdség szerint gondoskodjunk az etetddoboz/lada stabil régzitésérol.

Alkalmazdasi dézis egerek irtdsakor:
— kismértéki artalomnal: 2-3 méterenként 50 gramm csalétek,
— nagymértéki artalomnal: 1-1,5 méterenként 50 gramm csalétek.

Alkalmazasi dézis patkdnyok irtdsakor:
— kismértéki artalomnal: 8-10 méterenként 200 gramm csalétek,
— nagymeértékil artalomnal: 4-5 méterenként 200 gramm csalétek.

*Az etetShelyeket elsé alkalommal 3 nap mulva ellendrizziik, a kitiriilt ragesaloirtd dobozokat
cseréljiik le. Az ellendrzést ezt kovetden hetente ismételjilk meg. A csalétek kihelyezését addig
folytassuk, amig a ragcsalok artalma teljesen meg nem sziinik.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetdhelyet, az egyes
etetohelyeken kihelyezett dobozok mennyiségét viszont ne néveljiik.

«Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragesalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtdszert mashova.

*A véralvaddsgatlé hatéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztds utan 4-
17 nappal varhaté.

*A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragcsalok aktivitasa indokolja.

A kezel.és, a ragesalok elszaporodasanak mértékétsl fiiggben, 2-6 hetet vehet igénybe.
Amennyiben az egérartalom 4 hét alatt nem csokken, forduljunk kértevoirtd szakemberhez.

-A kgf:lés L}tén, de legkésobb 6 hét mulva, az etetéallomasokat gyujtsiik Ossze, az esetlegesen
kiszorodott irtdszert takaritsuk fel.

13.2. Minden ma4s, a blokkot 50-1500 gramm kozotti tolt6to b ki
s toltoto d
e a— g meggel tartalmazé kiszerelés
-;A]kn;erge'zett C’?]?I{?ER kihelyezése elétt mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragcsaldartalom irtdszer
almazasa nelkil nem oldhatd-e meg hatékonyan (pl. mechani A iISmértéki;
ceririlom e yan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértékii
* A készitményt zart térben és az épliletek kornyéké
; én olyan helyek

patkanyok eléfordulasa észlelhetd. ’ ’ eren slkalmazzul, ahol egorck i
"Af rflgcsalok JelenléFére Jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonulasi utak, Uriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kovetkeztethetiink. A nyomok vagy lathato kérokozésok. alapjan
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becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragcsalok, majd a kezelést ennek ismeretében
végezziik.

e Vegylik szamitasba, hogy amennyiben a ragcsalok az érintett hellyel szomszédos épiiletekben is
jelen vannak, a kezelés csak akkor lesz hatdsos, ha azokra a teriiletekre is kiterjed.

o A kezelés megkezdése elbtt lehetdség szerint minden, a ragesalok szdmara elérhetd tdplalékforrast
tavolitsunk el.

«Elsdsorban a falak mentén, a szekrények alatt, a butorok mogott alakitsunk ki Gn. etetdhelyeket,
amelyekbdl a ragesalok elhullasukhoz elegendé mennyiségii irtoszert tudnak fogyasztani.

«A blokkokat helyezziik olyan muanyag ragcsaldetetd allomasba, amellyel biztosithatd, hogy a
gyermekek, valamint a hazi- és haszonallatok ne férhessenck hozza a csalétekhez. Gondoskodjunk
az etetdallomasok stabil rogzitésérol.

Alkalmazasi dozis egerek irtasakor:
— kismértéki artalomnal: 2-3 méterenként 50 gramm csalétek,
— nagymértéki artalomnal: 1-1,5 méterenként 50 gramm csalétek.

Alkalmazasi dozis patkanyok irtdsakor:
— kismértékii artalomnal: 8-10 méterenként 200 gramm csalétek,
— nagymértéki artalomnal: 4-5 méterenként 200 gramm csalétek.

« Az etetOhelyeket els6 alkalommal 3 nap mulva ellenérizziik, az elfogyasztott csalétket potoljuk. A
megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellen6rzést ezt kovetden hetente ismételjiik
meg. A csalétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragcsaldk artalma teljesen meg nem sziinik.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetOhelyet, az egyes
etetdhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljiik.

«Amennyiben a csalétkek érintetleniil maradnak, de a ragcsalok tovabbra is jelen vannak, helyezziik
at az irtoszert mashova.

A véralvadasgatlo hatdanyag késleltetett hatasa miatt a ragcsalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-
17 nappal varhato.

A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a rdgcsaldk aktivitasa indokolja.

eA kezelés, a ragcesalok elszaporodasanak mértékétol fiiggben, 2-6 hetet vehet igénybe.
Amennyiben az egérartalom 4 hét alatt nem csdkken, forduljunk kartevoirtd szakemberhez.

oA kezelés utan, de legkésObb 6 hét mulva, az etetGallomasokat gylijtsiik Gssze, az esetlegesen
kiszorddott irtoszert takaritsuk fel.

14. Figyelmeztetés:

Kizarolag ragesaloirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!

A csalétket olyan helyekre rakja ki, ahol gyermekek, hazi- és haszonallatok, madarak, valamint
més, nem célszervezet allatok nem férhetnek hozza. Az irtészer kihelyezésekor hasznaljon
védokesztylit. Munka kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni! Kihelyezés utan meleg, szappanos
vizzel alaposan kezet kell mosni.

Beszennyezett, romlott ragcsaloirtd szert ne hasznaljon fel.

Elelmiszertdl és takarmanytol elkiilénitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozzd nem
férhetd, szaraz, hiivos helyen, eredeti csomagolasban tarolandé.

A készitmény mérgezé az emldsokre €s a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb
ragadozo és/vagy dogeve allat mérgezddhet, ha a ragesaldirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja.

Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitisara hasznalni. Ne juttassa a készitményt
élovizbe.

Biztonséagi adatlap foglalkozasszeri felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

15. Els6segélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!
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Lenyelés esetén:
eLenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonséagi adatlapjat.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
o A széjiireget Oblitse ki vizzel.
oEszméletlen személynek semmit ne adjon szdjon at.

Bérre jutaskor:
« Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat elétt mossa ki.
¢ A bort bd szappanos vizzel mossa le.
ePanasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el.
«A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, ovatosan dblitse ki.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az orvosnak:

A készitmény véralvadasgatlo hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz. A ragesaloirtd szer lenyelését
kovetden csdkkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicid €s
a tiinetek jelentkezése kozott akar tébb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellatdsakor, amennyiben a jellemzo tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, veérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy Kiterjedésii vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K,;-vitamint. Ha nem
észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellatasakor és az expoziciot kovetd 48-72 ora elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K-vitamint kell adni. A kezelés t6bbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatdsossagat laboratoriumi modszerrel ellen6rizni sziikséges.)

16. Eltarthatdésag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, fényt6l védett, szaraz, hiivés helyen tarolva, a gyartdstol szamitva 4
évig hasznalhato fel. (A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

17. Hulladékkezelés:

A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megelézése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soran elpusztult ragesalokat. Az elhullott ragesald tetemét
védokesztyliben, kiforditott mianyag zacské segitségével kell Osszeszedni, majd egy tovabbi
zacskoba beletenni és dsszecsomodzva lezarni. A dupla zacskdban levd tetemet zart hulladéktarolo
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként torténik.

A kezelés utdn az etetOhelyeket sziintessiik meg. Gytjtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaloirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott

irtoszer feltakaritasarodl.
Az eredeti cé€ljara fel nem hasznalhatd, hulladékka valt irtoszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszé€lyes hulladék atvevo helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.

18. Cimkefelirat:
Lanirat ragcsaloirté blokk
Hatoéanyaga: 0,005% bromadiolon

Gyartja: LiphaTech S.A.S., Production Centre, Av. Jean Serres, ZA Malére,
47480 Pont du Casse, Franciaorszag

Forgalmazza: Novartis Animal Health d.o.o0., Verovskova 57, 1000 Ljubljana,
Szlovén Koztarsasag

5/6



OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00076-0000

valamint, az Engedélyezési lap alibbi pontjai, a csomagolas jellege fiiggvényében:

Felhasznaloi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetend6 pontok
egéretetd dobozt vagy patkanyetetd 6., 8. (vagy 9.), 10.,11., 13.1.,
Lakosségi ladat tartalmazo kiszerelések 14., 15.,16.,17.
minden mas kiszerelés St S (ra7enh Ml Tl S22
14., 15., 16., 17.

tovabba,

—a 10-45 grammos ragesaloirtd blokkot tartalmazo tasakokon egyenként feltiintetend6 az alabbi
szoveg:

Lanirat ragcsaléirté blokk

Hat6anyaga: 0,005% bromadiolon

Ellenszere: K;-vitamin

Ne nyissa fel a tasakot!

— a radgcesaloirtd szerelvényeken feltiintetendo:
Lanirat ragcsaloirto blokk
Hatdanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: K;-vitamin
Gyartja: LiphaTech S.A.S. (Franciaorszag)
Forgalmazza: Novartis Animal Health d.o.o0. (Szlovén Koztarsasag)
OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00076-0000

19. OEK szakvélemény szama: 7711/24/2014. DDO.

Budapest, 2014. februar ,, j&

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
_ nevében kiadméanyozza

Dr. Kovacs Marta
 fbosztalyvezetd
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