






PREZES 
Urz~du Rejestracji Produkt6w Leczniczych, 

\Vyrob6w Medycznych i Produl<.t6w Biobojczych 

DECYZJA 

Warszawa, 

Zapi S.p.A. 
Via Terza Strada 
12-35026 Conselve (Pd) 
Wlocby 

Na podstawie art. 17 ust. l mzporzl\dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania produkt6w 
biob6jczych (Dz.U. UE L 167) w zwi(\_zku z art. 91 tego rozporz(\_dzenia, oraz na podstawie 
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biob6jczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz. 
252 z p6Zn. zm.) i art. l 04 oraz art. l 07 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks 
postçpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), 

wydaje si~ na rzecz: 

Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy 

- pozwolenie nr PL/2014/0108/MR na udost~pnianie na rynku i stosowanic produktu 
biobojczego MUSKIL KOSTKA zgodnie z zaakceptowan~ cbarakterystyk~ stanowi~c~ 
zal~cznik do niniejszego pozwolcnia 

l. Nazwa produktu biobojczego: 

MUSKlL KOSTKA 

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia: 

Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy 

3. Nazwa i adres wytw6rcy produktu biobojczego: 

Zapi S.p.A., Via Terza Sh·ada, 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy 
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajllca na ustalenie tozsamosci 
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adrcs 
wytw6rcy: 

Substancja czynna: ·-:-:~~---=---:-------W.:..:.....L....:....;..:..:..:6t=-=·c..:.:a.:....: --------------1 
3-[3-(4'-bromo[1,1 ' -bifenyl]-4-ylo)-3- • PM Tezza S.r.l., Via del Lavoro 326, 
hydroksy-1- fenylopropylo ]-4-hydroksy-2H- 37050 Angiari (Vr), W!ochy 
1-benzopiran-2- on/ Bromadiolon, 
CAS: 28772-56-7, [zaw. 0,0025 g/100 g] 

3-[3-(bifenyl-4-ylo )-1 ,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo ]-4-hydroksykumaryna/ Difenakum 
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,0025 g/100 g] 

• PM Tezza S.r.l., Via del Lavoro 326, 
37050 Angiari (Vr), Wlochy 

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31.03.2015r. 

UZASADNIENIE 

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odst~iono na podstawic att. l 07 § 4 Kodeksu 
post~powania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. , poz. 267), poniewaz uwzgl~dnia ona 
w calosci zttdanie strony. 

Pouczenie: 
Od niniejszej decyzji , na podstawie mt. 127 § 3 i rut. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. 
Kodeks post~powania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie sluzy prawo do 
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz<idu Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 14 dni 
od dnia dor~czenia decyzj i. 

Zalctczniki: 
l. Charakterystyka produktu biob6jczego 

Otrzymujct: 
l . Strona 
2. ala 
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Urzstd Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczycb 

ul. Zstbkowska 41,03-736 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax+ 48 22-492-11-09 
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601 

Charakterystyka Produktu Biobojczego 

l) Nazwa handlowa produktu biob6jczego: 

MUSKIL KOSTKA 

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia: 

Nazwa Zapi S.p.A. 

Adres Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), W!ochy 

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnifcia: 

Numer pozwolenia PL/2014/0108/MR 

Data wydania pozwolenia zot4 ~m- 1 4 
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31.03.2015r. 

4) Producent produktu biobojczego: 

Nazwa producenta Zapi S.p.A. 

Adres producenta Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), 
W!ochy 

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres jj.w. 

5) Producent substancji czynnej/czynnych 

Substancja czynna 3-[3-( 4 '-bromo(1, l' -bifenyl]-4-ylo )-3-
hydroksy-1- fenylopropylo ]-4-hydroksy-2H-1-

' 
.. ~ benzopiran-2- onl Bromadiolon 

Nazwa producenta PM Tezza S.r.l 

Adres producenta Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (Vr), 
Wlochy 

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres lj.w. 

Substancja czynna 3-[3-(bifenyl-4-ylo )-1 ,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo ]-4-hydroksykumaryna/ Difenakum 

Nazwa producenta PM Tezza S.r.l 

Urz<td n.u:r>~,(~ :·~JI fJ·n:J•.::<lòw Leczn!czych 
'v\'yro6ÒI'/ i:lt-Clì'CUtydt 
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... 
Adres producenta Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (Vr), 

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres jj.w. 

6) Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzgl~dnieniem substancji czynnych i substancji 
nieb~d~cych substancjami czynnymi, o ktOrych wiedza jest niezb~dna do wlasciwego 
stosowania produktu: 

Nazwa powszechna NazwaiUPAC Funkcja NrCAS NrWE Zawa•·tosé 

Bromadiolon 3-[3-( 4' -bromo[ l, l' -bifenyl]- Substancja 28772-56-7 249-205-9 0,0025 
4-ylo )-3-hydroksy-1- czynna gllOOg 
fenylopropylo ]-4-hydroksy-
2H-l-benzopiran-2- on 

Difenakum 3-[3-(bifenyl-4-ylo )-1 ,2,3,4- Substancja 56073-07-5 259-978-4 0,0025 
tetrahydro-1-naftylo ]-4- czynna gllOOg 
hydroksykumaryna 

7) Postaé uiytkowa: Bloczki woskowe, przynC(ta gotowa do uzycia 

8) Zwroty wskazuj~ce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazuj~ce srodki ostroznosci: 

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporz~dzeniem (KE) 1272/2008 

Klasyfikacja 

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy 

Zwrot okreslajctcy zagrozenie Nie dotyczy 

Oznakowanie 

Hasla ostrzegawcze Nie dotyczy 

Zwrot okreslajctcy zagrozenie Nie dotyczy 

Srodki ostroznosci Nie dotyczy 

Uwagi 

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektyw~ 67/548/EWG oraz dyrektyw~ 
1999/45/WE 

Klasyfikacja 

Znak ostrzegawczy i napis okreslajll_cy nie dotyczy 
znaczenie znaku ostrzegawczego 

Zwrot okreslajl\_cy zagrozenie nie dotyczy 

Oznakowanie 

Znak ostrzegawczy, symbol i napis nie dotyczy 
okreslajll_cy znaczenie znaku 
ostrzegawczego 
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Zwrot okreslaj~cy zagrozenie nie dotyczy 

Zwrot okreslaj~cy warunki Sl/2 Przechowywaé pod zamkni((ciem i chronié przed 
bezpiecznego stosowania dzieémi. 

S13 Nie przechowywaé razem z zywnosci~ napojami i 
paszami dla zwierzctt. 

820/21 Nie jesé i nie pié oraz nie palié tytoniu podczas 
stosowania produktu. 

S37 Nosié odpowiednie r((kawice oclll'onne 

S46 W razie polkni((cia niezwlocznie zasi((gnij porady 
lekarza - pokaz opakowanie lub etykiet((. 

Uwagi Nie dotyczy 

9) Grupa produktowa i opis zastosowania: 

Grupa produktowa 14 

Opis zastosowania Produkt stosowany do zwalczania myszy domowej (Mus 
muscu/us) i szczura w((drownego 
wewn(\trz i wok6l budynk6w. 

lO) Zwalczane organizmy szkodliwe: 

Mysz domowa (Mus musculus), szczur WC(drowny (Rattus norvegicus) 

11) Dozowanie i instrukcje dotycz~ce sposobu stosowania: 

Dozowanie 

Myszy 

(Rattus norvegicus) 

Niska infestacja (liczebnosé szkodnik6w) - do 50 g przyn((ty w karmnikach deratyzacyjnych 
rozmieszczonych co 5 m. 
Wysoka infestacja (liczebnosé szkodnik6w)- do 50 g przyn((ty w karmnikach deratyzacyjnych 
rozmieszczonych co 2 m. 

Szczury 
Niska infestacja (liczebnosé szkodnik6w)- do 100 g przyn((ty w karmnikach deratyzacyjnych 
rozmieszczonych co l O m. 
Wysoka infestacja (liczebnosé szkodnik6w) - do l 00 g przyn((ty w karmnikach deratyzacyjnych 
rozmieszczonych co 5 m. 

Sposob stosowania 

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet~ oraz ocenié poziom infestacji 
(liczebnosé gryzoni). 

Uzytkownik powszechny 

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dost~pnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed 

niepozctdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Kannniki te powinny byé 
przytwierdzone do podloza. 

Urzq_d ReJ ,u c111 J·(,;;u:~.t0'1J Leczniczych 
Wyrob6w Medycznych 

i Produktòw HtoOOJCzych 

l L . ..
1 1 ,1 i ()\ . /"~ We1rsz<tWU 

u <\""'·'" ... ,, 
!1egon.015249o0l 
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UZVtkownik profesjonaln:y 

Zaleca siç stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozll_danym otwarciem karmnikach 
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé przytwierdzone do podloza. 

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze byé zastosowany, przynçtç nalezy umiescié 
tak, aby organizmy niebçdll_ce przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé. 

12) Kategorie uiytkownikow: 

Powszechny, profesjonalny 

13) Szczegoly dotycz11ce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan 
niepoz11danych, instrukcje w zakresie pienvszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska 
w naglych wypadkach: 

Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe w kontakcie ze sk6rll_ i po polkniçciu; stwarza 
powazne zagrozenie zdrowia w nastçpstwie dlugotrwalego narazenia. 

Pienvsza pomoc: 

Zanieczyszczenie sk6ry: obmyé sk6rç wodll_, a nastçpnie wodll_ i mydlem. 

Zanieczyszczenie oka: przemywaé plynem do przemywania oczu lub czystll_ wodll., utrzymujll_c 
powieki otwarte, przez co najmniej l O minut. 

W przypadku spozycia: dokladnie wyplukaé usta wodll_. Nigdy nie podawaé niczego doustnie 
nieprzytomnej osobie. Nie powodowaé wymiot6w. Skontaktowaé siç natychmiast z lekarzem, 
pokazaé etykietç i ulotkç informacyjnll_produktu lub kartç charakterystyki. 

Objawy zatrucia bromadiolonem wynikajll_ z podwyzszonej tendencji do krwawienia i polegajll_ 
na wzroscie czasu protrombinowego, latwym powstawaniu siniak6w, krwi w stolcu i moczu oraz 
og6lnym oslabieniu. W ciçzszych przypadkach moze wystll_Pié krwotok lub wstrzll_s. 

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania: 

Nie dopuscié do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub 
opakowaniem po produkcie. Opakowanie po produkcie i pozostalosci produktu traktowaé jako 
odpad niebezpieczny. Pozostalosci produktu po zastosowaniu zamkniçte w oznakowanym 
pojemniku, niewykorzystany produkt, wodç wykorzystanll_ do mycia zanieczyszczonych 
produktem powierzchni oraz padle gryzonie i opakowanie po produkcie przekazaé firmie 
posiadajll_cej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpad6w niebezpiecznych 
(np. spalarnie). Nie usuwaé do srodowiska. 

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé unikajll_c 
bezposredniego kontaktu ze sk6rll_ i przekazaé firmie posiadajll_cej uprawnienia do utylizacji 
i unieszkodliwiania odpad6w niebezpiecznych. 

15) Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu pr.lechowywania produktow 
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania: 

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamkniçtym opakowaniu, 
w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostçpnym dia dzieci oraz zwierzll_t 
niebçdll_cych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza ps6w, kot6w, swin i ptak6w). 

Okres trwalosci produktu: do 2 lat od daty produkcji 
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16) Ione informacje na temat produktu biobojczego: 

Wazne srodki ostroznosci 

Obostrzenia og6Jne: 
l. Produkt stosowaé jedynie w miejscach niedostçpnych dia dzieci i zwierzq_t nie bçd<tcych 

przedmiotem zwaiczania (zwlaszcza ps6w, kot6w, swin, drobiu, dzikiego ptactwa). 
2. Karmniki naiezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraj<t one srodki 

gryzoniob6jcze i nie woino przy nich manipuiowaé. 
3. Tam, gdzie to mozliwe zabezpieczyé przynçtç w taki spos6b aby nie mogia byé ona 

wynoszona. 
4. Nie stosowaé produktu w miejscach, w kt6rych moze on mieé kontakt z zywnosciq, wodq_ 

pitnq, paszq, przyborami maj<tcymi kontakt z zywnosciq_. 
5. Produktu w zadnym wypadku nie naiezy wykladaé w spos6b przypadkowy. 
6. Produkt nie moze byé stosowany do ochrony rosiin i produkt6w rosiinnych. 
7. Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rçce 

i sk6rç narazonq_ na bezposredni kontakt z produktem. 
8. Nalezy prowadzié reguiarne inspekcje punkt6w, w kt6rych wylozona jest przynçta, 

uzupelniaé przynçtç zjedzon<t i wymieniaé kazdq_ przynçtç uszkodzon<t przez wodç Iub 
zanieczyszczon<t. Przynçtç znalezionq_ poza karmnikiem i padle gryzonie naiezy 
wyszukiwaé i usuwaé, stosujq_c rçkawice ochronne. 

9. Nie dopuscié do kontaktu produktu z Ìlmymi produktami. 
l O. Przynçty nie nalezy wyjmowaé z saszetek. 
Dodatkowe obostrzenia dJa u:iytkownikow powszecbnycb: 
11. Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produkt6w gryzoniob6jczych 

zawierajq_cych antykoagulanty. W przypadku tego typu produkt6w gryzonie powinny 
zostaé zwalczone w ciq_gu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadai siç 
utrzymuje, nalezy skonsuitowaé siç z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji. 

Dodatkowe obostrzenia dJa u:iytkownikow profesjonaJnycb: 
12. Nie naiezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produkt6w gryzoniob6jczych 

zawierajq_cych antykoaguianty. W przypadku tego typu produkt6w gryzonie powinny 
zostaé zwalczone w ciq_gu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadai siç 
utrzymuje, naiezy ustalié przyczynç braku skutecznosci ich zwalczania. 

13. Miejsca publiczne, w kt6rych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio 
oznakowane. W poblizu punkt6w wylozenia przynçty powinna znajdowaé siç informacja, 
ze kontakt z produktem Iub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dia zdrowia oraz 
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem 

14. Przy wyborze rodzaju srodka gryzoniob6jczego naiezy wziq_é pod uwagç dane dotycz<tce 
opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono Iub podejrzewa siç zjawisko 
opornosci na bromadioion i/Iub difenakum to naiezy zastosowaé produkt zawierajq_cy innq_ 
substancjç z grupy rodentycyd6w. 

Rodzaj i wieJkosé opakowania 

Uzytkownik powszechny: 

Bioczki o masi e: 5 g, l O g, 20 g, 25 g, 50 g, (do zwaiczania myszy i szczur6w) 75 g, 80 g, l 00 g 
(do zwaiczania szczur6w) dostçpne w opakowaniach: 

• Kannnikach deratyzacyjnych (PP) dia myszy- do 50 g, dia szczur6w - do 100 g, 
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• Pojemnikach (PE/HDPE/PP) z zamkniçciem zabezpieczaj~cym przed dzieémi - od l 00 g 
do l kg, 

• Pudelkach kartonowych z wewn~trzn~ wkladk~ (PE) - od 200 g do l kg, 

• Torbach (PE)- od 100 g do l kg, 

• Pojemnikach (PE/HDPE/ PP) - od 250 g do 500 g, 

• Pudelkach kattonowych z systemem ponownego zatnykania, z wewn~trzn~ torb~ (PE) lub 
rt(kawic~ (PE), bloczki luzem lub pojedynczo pakowane w saszetki (20/25 g) (COEX 
FILM)- od 100 g do l kg, 

• Wiaderkach (PP) z pokrywk~ z wewn~trzn~ torb~ (PE) lub rt(kawic~ (PE) - od 450 g do 
l kg, 

• Pudelkach kartonowych zawieraj~cych karmniki deratyzacyjne (PP) - do l 00 g 
przynt(ty/kannnik, do 2 kannnik6w na pudelko. 

Uzytkownik profesjonalny: 

Bloczki o masie: 5 g, IO g, 20 g, 25 g, 50 g, (do zwalczania myszy i szczur6w) 75 g, 80 g, 100 
g (do zwalczania szczur6w) dost~pne w opakowaniach: 

o Wiadrach (PP) z pokrywk~ z wewn~trzn~ wkladk~ (PE) lub bez - od 200 g do 15 kg, 

• Wiadrach (PP) z pokrywk~ z wewnt(trzn~ torb~ (PE), przyn~ta luzem lub pakowana 
pojedynczo w saszetki (20/25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE) - od 2,5 kg do l O kg, 

• Pudlach tekturowych z wewnçtrzn~ wkladk~ (PE) przynçta luzem lub pakowana 
pojedynczo w saszetki (20/25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE) - od l kg do 15 kg, 

• Pudlach kartonowych z wewnçtrzn~ wkladk~ (PE ) - od 200 g do l kg, 

• T or bach (PE) - od l 00 g do l kg. 

Urzqd Rejr!r.!.-Dt ji P ·ct:u!c!rJw Laczniczych 
W'jruiJ6\'.' r\·~UijC'Zii)'Ch 

i Pror:Juiaòw Biobùj(Lj'ch 
ul. Zqhkow.;kç <i l . 03-72?3 'lh:rsLJWa 

Regon o·i !12t!9G01 
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