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sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.) az Unichem d.o.o.
(1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére indult kolcsénos elismerési eljarasban kiadott,
2013. szeptember 5. napjan kelt, KEF-2773-11/2013 szamu hatirozatat — a hatarozat tobbi részének
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja.
1.) A hatérozat rendelkezé részének elsé mondata a kévetkezoképpen modosul:

Az Unichem d.o.o. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére a Biotoll Ratimor
ragesiloirté pép Egyesiilt Kirdlysagban UK-2012-0656 engedélyszamon Ratimor Pasta Bait
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék
»Biotoll Ratimor rigcesal6irté pép” terméknéven és ,,RODICUM PASTA ragesaloirté pép”
kiegészitd kereskedelmi néven torténd forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon
HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel engedélyezem.

2.) A hatarozat rendelkezd részének 3. pontja a kdvetkezdképpen modosul:

Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,A Biotoll Ratimor ragcsaléirté pép és a
RODICUM PASTA ragcsaloirtd pép teljes dsszetétele” c. tablazatban megadott informaciok
bizalmas adatnak minosiilnek.

3.) A hatarozat 1. szamu melléklet (Engedélyokirat) 1. pontja az alabbival egésziil ki:
L1. A termék kiegészité kereskedelmi neve: RODICUM PASTA ragesaloirto pép

4.) A hatarozat 1. szamu melléklet (Engedélyokirat) 5. pontja az alabbival egésziil ki:

5.1. A forgalmazé adatai a kiegészité terméknéven forgalmazott termékre

vonatkozdan:
Cégnév Bayer Hungaria Kft., Kdzegészségiigyi Uzletag
Cim 1123 Budapest, Alkotas utca 50.
Telefon +36 1 487 4100
E-mail zoltan.andrasevits@baver.com
Kapcsolattarté Dr. Andrésevits Zoltan

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



5.) a hatarozat 1. szamu melléklet (Engedélyokirat) 17. pontja az alabbival egésziil ki:
17.1. Cimkefelirat a kiegészito terméknéven forgalmazott termékhez:
RODICUM PASTA ragesaloirté pép

Hat6anyaga: 0,005% bromadiolon

Gyartja: Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Szlovén Koztarsasag
Forgalmazza: Bayer Hungaria Kft., H-1123 Budapest, Alkotas utca 50,

OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00054-0000

valamint, az Engedélyezési lap aliabbi pontjai, a felhasznaloi kér és a csomagolis jellege
fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetend6 pontok

ragcsaloetetd dobozt / ladat | 6., 8., 9., 10,, 12.1.1., 13., 14., 15.,

Lakossdgi tartalmazo kiszerelések : 16.1.
minden mas, 100-1500 g kozétti | 6., 8., 9., 10., 12.1.2,, 13., 14, 15.,
kiszerelés 16.1.
tasakolt pépet tartalmazo | 6., 8., 9., 10,, 12.2.1,, 13., 14, 15,,

Foglalkozasszerii klf,zerelések 16.2.
bliszterbe adagolt pépet | 6., 8., 9., 10, 12.2.2,, 13,, 14,, 15.,
tartalmazo kiszerelések 16.2.

tovabba,

—a 10 vagy 15 gramm ragcsaloirtd pépet tartalmazé tasakokon egyenként feltiintetendd az alabbi
szdveg:

RODICUM PASTA ragcsaléirté pép
Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: K;-vitamin

— a ragesaloirto szerelvényeken feltiintetendé:

RODICUM PASTA ragcsaléirté pép

Hatoanyaga: 0,005% bromadiolon

Ellenszere: Kj-vitamin

Gyartja: Unichem d.o.0. (Szlovén Koztarsasag)

Forgalmazza: Bayer Hungéria Kft., H-1123 Budapest, Alkotas utca 50.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00054-0000

6.) A hatdrozat 2. szamu mellékletében megadott tablazat Gj cime:

»A Biotoll Ratimor ragcsaléirté pép és a RODICUM PASTA ragesaloirtd pép teljes tsszetétele”
A KEF-2773-11/2013 szamu hatdrozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtél szamitott 15 napon beliil benyijtandé fellebbezéssel lehet élni, a
fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell leroni. A fellebbezést az Egészségiigyi
Engedclyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.
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INDOKOLAS

A Unichem d.o.o. (tovdbbiakban kérelmez6) 2011. jinius 7-én az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz (tovabbiakban Hivatal) benyujtott szindéknyilatkozataban a biocid termékek
eléallitasdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egylittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét a Biotoll Ratimor
ragesilirté pép mas unids tagallamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszagon t6rténd
elismertetésére. 2013. januar 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Egyesiilt Kiralysag
Kompetens Hatdsdga altal 2012. december 3-4n UK-2012-0656 engedélyszamon kiadott
Ratimor Basta Bait nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését.

A Hivatal ezt kovetben KEF-2773-11/2013 szamu hatarozataval HU-2013-MA-14-00054-6000
engedélyezési szdmon a Biotoll Ratimor rdgesdléirté pép forgalomba hozatali engedélyét
elismerte €s a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat €s felhasznalasat Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezo 2014. februar 18-an a biocid termékek forgalmazdsarél és felhasznalasarol szélo
528/2012/EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécios rendszeren keresztiil BC-RD003961-48 iigyszam alatt benyujtotta a
Biotoll Ratimor ragesaléirté pép HU-2013-MA-14-00054-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmezd a kordbban engedélyezett terméknévhez a RODICUM PASTA ragesaléirté pép
kiegészitd kereskedelmi név hozzdadasanak engedélyezését kérelmezte. Az Eurdpai Parlament és a
Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
1. ¢im 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatais a termék adminisztrativ
valtoztatasanak mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

A 354/2013/EU rendelet 6. cikk (3) bekezdés masodik albekezdésének megfeleléen az eljaras
lefolytatasara 30 nap 4ll rendelkezésre.

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezé a Kkérelemhez sziikséges tartalmi
kdvetelményeket benytjtotta, az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL. térvény 29. § (1) bekezdése
szerinti dltalanos tételli 3.000,- Ft eljarasi illetéket illetékbélyegen lerétta,

Az Orszidgos Epidemiologia Kozpont altal miikodtetett, a Magyarorszighan engedélyezett
irtoszereket tartalmazo keresheté elektronikai adatbazisban (www.oek.hu/ika) elvégzett ellendrzést
kovetden megallapitottam tovabbd, hogy a kérelmezett modositasnak akadalya nincsen, a
kérelmezett kiegészitd terméknév Magyarorszagon forgalomban 1év ragesaloirtd termék nevéhez
nem hasonlit, igy a mas termékkel t6rténo Osszetévesziés veszélye nem all fent.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet I1. fejezet 6. cikke, valamint annak
melléklete 1. cim 1. szakasza 2. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairdl sz6lé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdése,
valamint 9. fejezet szerinti hatiskérémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél,
a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg,.

3/4



A fellebbezés lehetoségérdl a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyirol
sz0lo 2004, évi CXL térvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségligyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szold 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tajékoztatast.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekrol sz6lo 1990. évi XCILL tdrvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

Budapest, 2014. marcius ,, ‘8 W

Dr. Paller Judit
/rﬂlgjgr zagos tisztiféorvos
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Kapjék:

Unichem d.o0.0., 1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia

Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest,
Meészaros u. 58/a.

Orszagos Epidemiolégiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Fidrian it 2-6.
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.
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ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

I

ANTSZ

A KEF-2773-11/2013 iktatdészamu hatarozat 1. szami melléklete
Engedélyokirat

biocid termék mds unios tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kilcsdonis elismeréséhez

1. A termék neve: Biotoll Ratimor ragcesaléirté pép
2. Az engedély adatai:
Engedély szima HU-2013-MA-14-00054-0000
OTH iktatoészam KEF-2773/2013
Engedély lejaratinak idépontja 2016. 06. 30.
E;;‘l;gjg:dely szama / iktatészima / UK-2012-0656/ Egyesiilt Kirdlysag
Termék neve az elsé engedélyen Ratimor Pasta Bait
3. Az engedélytulajdonos adatai:
Cégnév Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
Cim SI-1360 Vrhnika
Szlovén Koztarsasag
Telefon + 3861 7558 150
E-mail sasa{@unichem.si
Kapcsolattarto Mr. Marko Devetak
4. A gyarto adatai:
Cégnév Unichem d.0.0.
Cim Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Szlovén Koztarsasag
S. A forgalmazo adatai:
Cégnév Unichem GAIA Kft.
Cim 1172 Budapest, Cinkotai ut 26.
Telefon +36 1253 1555
+36 1 253 1596
E-mail office(@unichemgaia.hu
Kapcsolattarté Samu Szilard
6. A termék dltaldnos jellemzdi:

Biocid terméktipus

. 14 / ragesaléirtod szer
sziama / megnevezése

hazi egér (Mus musculus) és

vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitisara
felhasznalasra kész, filterpapir tasakba vagy miianyag talcakra
kiszerelt ragcsaloirtd pép

A ragcsaloirtd szer keserll anyagot (Bitrex, denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit
megeldzni a készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

Felhasznalasi tertilet

Formulacio jellege

Cim: 1097 Budapest, Albert Fidridn it 2-6. (volt Gydli Gt 2-6.) ~ Levelezési cim: 71437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — £-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



7. A termék Gsszetétele:

Hatoéanyag EU-sziam CAS-szam m/m% Gyartd
PelGar International Ltd.
bromadiolon 249-205-9 28772-56-7 0,005 (Hampshire, Egyesiilt
Kiralysag)
. , min. 99,5%, hatoanyag technikai ekvivalenciija bizonyitott, a minimum
tisztasaga

tisztasagi kovetelmény: 98%
A termék Osszetétele bizalmas adat. A teljes Osszetételt a KEF-2773-11/2013 iktatoszami hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazza.

8. A term¢ék osztalyozdsa és cimkézése a 1999/45/EK iranyelv szerint:
Osztalyozas Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem szilkséges.
Kockazati
mondat(ok) -

S1/2 Elzarva é€s gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolando.
$13 Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartandd

Biztonsagi $20/21 A hasznalat kézben enni, inni és dohanyozni nem szabad
mondat(ok) $37 Megfeleld véddkesztyiit kell viselni

S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoléburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

9. Forgalmazasi kategdria: lil. forgalmazasi kategoridju, szabadforgalmy irtoszer
10. Egyéb felhasznalasi elirasok:
Felhasznaléi kir | lakossagi és foglalkozasszeri felhasznalok
Felhasznalds ezart teltbc?n’ €s az epule‘Eek kognyeken, egeér- ¢s patkanyirtasra:
helye lakossagi és foglalkozasszeri felhasznalok
scsatornarendszerben, patkanyirtasra: foglalkozasszerii felhasznalok
11. Csomagolas:
Felhasznaléi Kiszerelés . " Forgalomba keriilé
M . Csomagolas formaja . e
kir egysége Kiszerelés timege
» mlanyag zacskoba, majd 100, 120, 200, 225, 250,
kartogdfbozba hel ,ezvia 400, 500 s 750 gramm;
y 1,1,25,1,3és 1,5 kg
100, 120, 200, 250, 300,
10 vagy 15 » mianyag zacskoban 375, 400, SOO.es 750
gramm pépet gramim,
Lakossagi tartalmazo 1, 1,25, 1,365 1,5 kg

200, 240, 350, 400 ¢s 500
+ milanyag vidorben gramm,;
1,1,25,1,3és 1,5 kg

filterpapir
tasakok

» natronpapir zacskoban

* kartondobozban 500 és 750 gramm,;
» milanyaggal bélelt 1,1,25,13és 1.5 kg
kartondobozban

2/9



Felhasznaloi kir

Kiszerelés

Csomagolis formaja

Forgalomba Keriild

egysége kiszerelés timege
: 10, 15, 20, 30 €s 40
* egyszer hasznalatos .
milanyag egérirté gramm (15 grammos
tasak: 1, 2 db/doboz; 10
dobozban, kartondobozba ]
helyezve grammos tasak: 1,2, 3
vagy 4 db/doboz)
10 vagy 15 | » egyszer hasznalatos 20, 30 €s 40 gramrln (15
ramm pépet | kartonpapir egérirtd grammos tasak: 2
Lakossagi & . db/doboz; 10 grammos
. tartalmazo dobozban
(folytatas) . tasak: 3 vagy 4 db/doboz
filterpapir - -
» egyszer haszndlatos 195 és 200 gramm (15
tasakok . A
milanyag patkanyirto6 grammos tasak: 13
ladaban, kartondobozba db/doboz; 10 grammos
helyezve tasak: 20 db/doboz
» bliszter csomagolasban, 40, 80 s 200 gramm (10
kartondobozba helyezve gfammos tasa%c. 4, 8 vagy
20 db/bliszter)
» milanyag zacskoba, majd .
kartondobozba helyezve 0.75,1,2,5,5¢s 10 ke
. m'uanyag ?acskoba’m 1,5, 10, 20 és 25 kg
* natronpapir zacskdban
« milanyag védorben 1.2.4,2,5,4,5,8 és
yag 10 kg
« kartondobozban
« miianyaggal bélelt 1,2,5,5¢s 10kg
10 vagy 15 kartondobozban
g:arn‘:l? PEpet | | eovszer hasznilatos glrg;n]ns'l: (21(;’ ér(ziifrﬁgs
artalmazd - o
milanyag egérirté
filterpapir dobozybagn Eariondobozba tasak: 1,2 db/doboz; 10
Foglalkozasszerit tasakok helyezve ’ grammos tasak: 1,2, 3
vagy 4 db/doboz)
. 20, 30 és 40 gramm (15
» egyszer hasznalatos .
f e grammos tasak: 2
kartonpapir egérirto ]
dobozban db/doboz; 10 grammos
tasak: 3 vagy 4 db/doboz
» egyszer hasznalatos 195 és 200 gramm (15
milanyag patkanyirté grammos tasak: 13
ladaban, kartondobozba db/doboz; 10 grammos
helyezve tasak: 20 db/doboz
bliszterbe 40, 80 és 200 gramm,
 26agol |, kartondobozba helyezve valamint 4 kg (50 db 80
ragesaloirtd -
pép grammos bliszter)
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12. Hasznalati utasitas:
12.1. Lakossagi felhasznaloknak szant Kiszerelések:

12.1.1. A milanyag vagy papir ragcsaléeteté doboz, illetve Idda kiilsé csomagolasan

+ A mérgezett csalétek kihelyezése elott mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtészer
alkalmazasa nélkiil nem oldhatd-e meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznalata kismértéki
egérartalom felszdmolasara).

A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléforduldsa észlelhetd.

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

» A kezelés megkezdése elbtt lehetéség szerint minden, a ragesalok szdmara elérheté taplalékforrast
tavolitsunk el.

» A ragesaloeteté dobozt vagy ladat felnyitds nélkiil, a megfigyelt ragesaloaktivitis kézvetlen
kozelében, elsdsorban a falak mentén, a szekrények alatt és a butorok mogott helyezziik el.

«Ugyeljiink arra, hogy a dobozt gyermekek és nem célszervezet allatok (egyéb vadon é18 4llatok,
illetve hazi- és haszondllatok) altal hozza nem férhetd, esdtol védett helyre tegyiik.

«Lehetdség szerint gondoskodjunk az etetballomasok stabil 16gzitésérol.

Alkalmazasi dézis egerek irtasakor:
— kismeértéki artalomnal: 5 méterenként 1 db, maximum 40 gramm pépet tartalmazé doboz,
— nagymérteki artalomnal: 2 méterenként 1 db, maximum 40 gramm pépet tartalmazé doboz.

Alkalmazasi dézis patkdnyok irtdsakor:
. kismértéki artalomnal: 10 méterenként 1 db, maximum 200 gramm pépet tartalmazé lada
. nagymeértékil drtalomnal: 5 méterenként 1 db, maximum 200 gramm pépet tartalmazo lada.

« Az etetOhelyeket az elsé két hét sordn 3-4 naponként ellenérizzik, a kidiriilt ragesaloetetd
dobozokat cseréljiik le. Az ellentrzést ezt kvetden hetente ismételjiik meg. A csalétek
kihelyezését addig folytassuk, amig a ragesalok artalma teljesen meg nem sziinik.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetdhelyet, az egyes
etetbhelyeken kihelyezett dobozok/ladak mennyiségét viszont ne noveljiik.

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

« A véralvadasgatld hatdanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalék elpusztuldsa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

» A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragcsalok aktivitdsa indokolja.

«A ragesaléartalom a kezelés hatdsdra altalaban 2-6 hét alatt megszlinik. Amennyiben a
ragesaloartalom 4 hét alatt sem csokken érzékelhetden, forduljunk kartevéirté szakemberhez.

+A kezelés utan, de legkésdbb 6 hét milva, az etetdallomasokat gy(jtsiik dssze, az esetlegesen
kiszérodott irtoszert takaritsuk fel.

12.1.2. Minden mds, a pépet 100-1500 gramm kozotti toltétomeggel tartalmazé Kiszerelés
kiilsé csomagolasin

A mérgezett csalétek kihelyezése elbtt mérlegeljiik, hogy a tapasztalt ragesaloartalom irtdszer
alkalmazdsa nélkiil nem oldhaté-¢ meg hatékonyan (pl. mechanikus csapda hasznélata kismértékii
egerartalom felszamolasara).

+ A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol egerek vagy patkanyok eléfordulasa észielhetd.

+A ragesalok jelenlétére jellegzetes nyomaikbol (fészkek, lyukak, vonuldsi utak, iiriilék stb.) vagy a
ragasuk okozta karokbol kivetkeztethetiink. A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan
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becsiiljiik meg, milyen mértékben szaporodtak el a ragesaldk, majd a kezelést ennek ismeretében
végezziik.

+A kezelés megkezdése eldtt lehetdség szerint minden, a ragesaldk szamara elérhetd taplalékforrast
tavolitsunk el. '

+ElsOsorban a falak mentén, a szekrények alatt, a butorok mogott alakitsunk ki n. etetéhelyeket,
amelyekbdl a ragesalok ethullasukhoz elegendd mennyiségli irtészert tudnak fogyasztani.

s Lehetéség szerint hasznaljunk olyan milanyag ragesaloetetd allomast, amellyel biztosithato, hogy a
gyermekek, valamint a nem célszervezet dllatok (az egyéb vadon €16 allatok, illetve a hazi- és
haszonallatok) ne férhessenek hozza a csalétekhez.

«Ennek hidnyédban a tasakokat — felnyitas nélkiil — rakjuk papir vagy milanyag talcakra, majd ezeket a
falak mentén helyezziik ki, végiil boritsunk rajuk egy-egy tetbcserepet vagy mds alkalmas feddlapot
dgy, hogy a ragesalok a csalétket megkozelithessék, de ahhoz illetéktelen személyek, gyermekek,
valamint a nem célszervezet allatok ne férhessenek hozza. A tasakokat drot segitségével
rogzithetjiik is, hogy azokat a ragcsalok ne hurcoljak el.

« Az irtdszert védjiik a kdzvetlen viztdl, es6tdl és az id6jaras viszontagsagaitol.

oLehetOség szerint gondoskodjunk az etetballomasok stabil régzitésérol.

Alkalmazasi dozis egerek irtasakor:
— kismértéki artalomndl: 5 méterenként maximum 40 gramm pép,
— nagymértékii artalomndl: 2 méterenként maximum 40 gramm pép.

Alkalmazasi dozis patkinyok irtdsakor:
. kismértékii artalomnal: 10 méterenként maximum 200 gramm pép,
. nagymeértéki artalomnal: 5 méterenként maximum 200 gramm pép.

« Az etetohelyeket az elsé ket hét soran 3-4 naponként ellendrizziik, az elfogyasztott csalétket
potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellenérzést ezt kdvetden hetente
ismételjiik meg. A csalétek kihelyezését addig folytassuk, amig a ragcesalok artalma teljesen meg
nem sziinik,

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

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

« A véralvadasgatlé hatéanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

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

» A ragesaloartalom a kezelés hatasara ltaldban 2-6 hét alatt megsziinik. Amennyiben a
ragesaloartalom 4 hét alatt sem csdkken érzékelhetden, forduljunk kartevoirtd szakemberhez.

+ A kezelés utan, de legkésdbb 6 hét milva, az etetballomasokat gyijtsiik dssze, az esetlegesen
kiszorodott irtészert takaritsuk fel.

12.2. Foglalkozasszerii felhasznaloknak szant Kiszerelések:
12.2.1. A tasakolt pépet tartalmazé kiszerelések kiilsé csomagolisin

« A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol ragesalok eléfordulasa észlelhetd.

» A nyomok vagy lathat6 karokozasok alapjan becsiiljik meg, milyen mértékben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

« Az irtdas megkezdése elott mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
(bromadiolon) elleni rezisztencia veszélye fennall-e.

o+ A csalétek kihelyezése elott lehetdség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

« A ragcsaloirté pépet az erre a célra szolgald szerelvényben helyezziik az egerek és patkanyok altal
latogatott helyekre, azok vonulasi Gtjaira illetve feltételezett buvohelyiik koézelébe.
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Alkalmazasi dozis egerek irtasakor:
— kismértéki artalomnal: 5 méterenként maximum 40 gramm pép,
— nagymeérték( artalomnal: 2 méterenként maximum 40 gramm pép.

Alkalmazasi dézis patkanyok irtasakor:
. kismértéki artalomnal: 10 méterenként maximum 200 gramm pép,

. nagymértékil artalomnal: 5 méterenként maximum 200 gramm pép.

« A ragesaloirto szer kihelyezésére szolgalé szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szami mellékletének megfeleléen — felting jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tlintetni: a ragesaloirtd szer nevét, hatdanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazo
nevét, cimét és telefonszamat.

+Gondoskodjunk az etet6allomasok stabil rogzitésérdl.

+ Az etetOhelyeket kezdetben naponta, utdna hetente egyszer ellendrizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kdvetéen
hetente ismételjilk meg.

»Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetbhelyet, az egyes
etetbhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne noveljilk.

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

« A véralvadasgatlo hatoanyag késleltetett hatdsa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

« A csalétket csak addig hagyjuk kint, amig azt a ragesalok aktivitisa indokolja.

sIndokolatlanut ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevdirtdsi rendszer (IPM/IPC) egyidejii bevezetésével dsszekotni.

« A készitmény alkalmazisdval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragesalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragesdlok artalma ezt kvetden is tapasztalhato, a jelenség okat fel kell deriteni
és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

+ A kezelés utdn az etetdallomasokat gyiijtsiik Gssze, az esetlegesen kiszérodott irtészert takaritsuk
fel.

12.2.2. A bliszterbe adagolt pépet tartalmazé Kiszerelések kiilsé csomagoldsan:

+ A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol ragcsalok eldfordulasa észlelhetd.

« A nyomok vagy lathaté karokozasok alapjan becsiiljilk meg, milyen mertekben szaporodtak el a
ragesalok, majd a kezelést ennek ismeretében végezziik.

« Az irtas megkezdése eldtt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga
(bromadiolon}) elleni rezisztencia veszélye fennall-e.

+ A csalétek kihelyezése elétt lehetéség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

+ A bliszterbe adagolt ragesaloirté pépet az erre a célra szolgalod szerelvényben helyezziik az egerek
¢s patkanyok altal latogatott helyekre, azok vonulasi titjaira illetve feltételezett bivéhelyiik
kozelébe,

Alkalmazasi dozis egerek irtdsakor:
— kismértékii artalomnal: 5 méterenként maximum 40 gramm pép,

— nagymeértékil artalomnal: 2 méterenként maximum 40 gramm pép.

Alkalmazasi dozis patkdnyok irtasakor:
. kismértéki 4rtalomnal: 10 méterenként maximum 200 gramm pép,
. nagymerteki artalomnal: 5 méterenként maximum 200 gramm pép.

» A ragesaloirtd szer kihelyezésére szolgald szerelvényeket — a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szamit mellékletének megfeleléen — feltiing jelzéssel kell ellatni és
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azokon fel kell tlintetni: a ragesaloirtd szer nevét, hatdéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazd
nevét, cimét és telefonszamat.

«Gondoskodjunk az etetdallomasok stabil rogzitésérol.

+ Az etethelyeket kezdetben naponta, utdna hetente egyszer ellenérizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki. Az ellendrzést ezt kdvetden
hetente ismételjitkk meg.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetdhelyet, az egyes
etetOhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét viszont ne niveljiik.

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

+ A véralvadasgatlé hatéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztuldsa a fogyasztas utan 4-
10 nappal varhato.

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

«Indokolatlanul ne hasznaljuk a csalétket folyamatos kihelyezéssel. A készitmény alkalmazasat
kivanatos integralt kartevoirtasi rendszer (IPM/IPC) egyidejii bevezetésével 6sszekotni.

» A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes ragcsalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragcsalok artalma ezt kdvetden is tapasztalhatd, a jelenség okat fel kell deriteni
€s a szilkséges intézkedéseket meg kell tenni.

s A kezelés utan az etetdallomasokat gyiijtsiik 6ssze, az esetlegesen kiszorodott irtoszert takaritsuk
fel.

13. Figyelmeztetés:
Kizarolag ragesaléirtasra és csak a haszndlati utasitas szerint alkalmazhat6!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitasara hasznalni.
Az etetdallomasok helyét ugy kell kijeldlni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozza.
Az irtoszer kihelyezésekor hasznaljon véddkesztyiit. Munka kézben tilos enni, inni vagy
dohanyozni! Kihelyezés utdn meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragesaldirtd szert ne hasznaljon fel.
Elelmiszertdl és takarmanytél elkiilonitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férhetd, szaraz, hiivds helyen, eredeti csomagolasban tarolando.
A készitmény mérgezd az emlésskre és a madarakra. A kutya, macska, sertes ¢s minden egyéb
ragadozo6 és/vagy dogevo allat mérgezoddhet, ha a ragesaldirto szertd! elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja.
Ne juttassa a készitményt €l6vizbe.
Biztonsagi adatlap foglalkozasszeri felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

14.  Elsosegélynyujtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!

Lenyelés esetén:
«Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara térténhet.
A szdjlireget Oblitse ki vizzel.
«Eszméletlen személynek semmit ne adjon szajon at.

Boérre jutaskor:
. Vegye le a szennyezett ruhat és a tovabbi hasznalat el6tt mossa ki.
. A bért b6 szappanos vizzel mossa le.
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. Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
. A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b vizzel, dvatosan Oblitse ki.
. Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi Oblitését.
sPanasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz. '

Utmutatas az orvosnak:

A készitmény véralvadasgatlé hatéanyagot, bromadiolont tartalmaz. A ragesaloirté szer lenyelését
kdvetben csdkkenhet a véralvadasi képesség és belsd vérzés jelentkezhet. A mérgezés/expozicié és
a tlinetek jelentkezése kozott akar tobb nap is eltelhet.

A készitményt lenyel mérgezett ellatasakor, amennyiben a jellemzd tiineteket (pl. orrvérzés,
inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésil vagy t5bb
haematoma, hirtelen fellépé, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
¢észlelhetd vérzés, akkor a mérgezett ellitasakor és az expoziciot kivetd 48-72 6ra elteltével a
protrombin id6t (INR) meg kell mérmi. Ha a protrombin idé értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K, -vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K -vitamin (A kezelés hatisossagat laboratoriumi modszerrel ellendrizni sziikséges.)

15. Eltarthatésag és tarolds:
Eredeti, zart csomagolasban, fénytol védett, szaraz, hlivis, jol szell6z6 helyen tarolva, a gyartastol
szamitva 2 évig hasznalhatd fel. (A gydrtas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

16. Hulladékkezelés:

16.1. A lakossagi felhasznaléknak szant kiszerelések csomagolisan feltiintetendd:

A kizegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan el kell tavolitani a kezelés soran elpusztult ragesalkat. Az elhullott ragesalé tetemét
veédokesztyliben, kiforditott mianyag zacsko segitségével kell 8sszeszedni, majd egy tovabbi
zacskdoba beletenni és sszecsomozva lezarni. A dupla zacskoban levd tetemet zart hulladéktarold
edénybe kell helyezni; tovabbi kezelése kommunalis hulladékként trténik.

16.2. A foglalkozasszerii felhasznaloknak szant Kiszerelések csomagolasan feltiintetendd:

A kizegészségligyi veszély és a masodlagos mérgezések megeldzése érdekében, az ellendrzésekkel
parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult ragesalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszerii felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérdl a 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet elirasai szerint kételesek gondoskodni.

16.1./16.2. Minden forgalomba keriilé kiszerelésen feltiintetend6:

A kezelés utdn az etet6helyeket sziintessitk meg. Gyijtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaloirtd szerelvényeket és csalétekallomasokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszérodott
irtészer feltakaritasarol.

Az eredeti céljara fel nem hasznalhaté, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
és veszélyes hulladék atvev helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.
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17. Cimkefelirat:

Biotoll Ratimor rdgcsaléirté pép

Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon

Gyartja: Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, 8I-1360 Vrhnika, Szlovén Kéztarsasag
Forgalmazza: Unichem GAIA Kﬂ., H-1172 Budapest, Cinkotai ut 26.

OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00054-0000

valamint, az Engedélyezési lap aldbbi pontjai, a felhasznaloi kisr és a csomagolds jellege
fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolis jellege Cimkén feltiintetendd pontok

ragesaloeteté dobozt / 1adat 6., 8.,9.,10,12.1.1,,13,, 14, 15.,

Lakossdgi tai.'talmazf) kiszerelések 16.1.
minden mas, 100-1500 g kéz6tti | 6., 8., 9., 10., 12.1.2., 13., 14,, 15.,
kiszerelés 16.1.
tasakolt pépet tartalmazd 6.,8.,9.,10,12.2.1,13,, 14., 15.,

Foglalkozdsszerii ki?.zerelések 16.2.
bliszterbe adagolt pépet 6.,8.,9.,10,12.2.2,,13,, 14., 15.,
tartalmazo kiszerelések 16.2,

tovabba,

—a 10 vagy 15 gramm ragcsaloirtd pépet tartalmazo tasakokon egyenként feltiintetend® az alabbi
szdveg:

Biotoll Ratimor ragcesaléirté pép
Hatoanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: Ki-vitamin

— a ragesaloirto szerelvényeken feltiintetendd:

Biotoll Ratimor ragcesaléirté pép

Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon

Ellenszere: Kj-vitamin

Gyartja: Unichem d.o.o. (Szlovén Koztarsasag)

Forgalmazza: Unichem GAIA Kft., 1172 Budapest, Cinkotai Gt 26.
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00054-0000

Budapest, 2013. szeptember ., K

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza
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