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Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6

Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.

Iktatoszam:  KEF-1611-1/2017

Eloiratszam: KEF-8517/2014

Targy: A Prokum™® Paszta ragcsaldirtd pép forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

Eloado:Német Balazs

E-mail: biocid.authority@oth.antsz.hu

Telefon: (1) 476-1100/2960

Melléklet: -

Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészamra sziveskedjék
hivatkozni.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., tovabbiakban OTH) a
PelGar International Ltd (Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire GU34
2QR, Egyesiilt Kiralysag, tovabbiakban Kérelmezd) kérelmére indult kolesonds elismerési
eljarasban kiadott, KEF-8517-3/2014. szamon mddositott KEF-341-4/2014. szdmu hatarozatat az

alabbiak szerint hivatalbol

modositja:

1. A hatarozat rendelkez6 részének 4. pontja a kovetkezéképpen modosul:

4.

Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

2. A hatérozat 1. szdmu melléklete 2. alpontja a kovetkezéképpen modosul:

2. Az engedély adatai:

[
Engedély szama

HU-2014-MA-14-00081-0001 (piros)
HU-2014-MA-14-00081-0002 (kék)

OTH iktatészam

KEF-341-4/2014

Engedély lejaratanak idopontja

2020. 08. 31.

Els6 engedély szama / kiallitéja

IE/BPA 70238-001 (red);
IE/BPA 70238-002 (blue) / Irorszag

Termék neve az els6 engedélyen

Vertox" Pasta Bait

A KEF-8517-3/2014. szémon moddositott

valtozatlan.

KEF-341-4/2014. szamu hatarozat

egyebekben
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AT AROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.) a PelGar International
Ltd (Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Alton, Hampshire GU34 2QR, Egyestilt Kiralysag)
kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban kiadott, 2014. marcius 6. napjan kelt,
KEF-341-4/2014. szamu hatarozatat — a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az
alabbiak szerint

modositja:
1.) a hatarozat 1. szam melléklet (Engedélyokirat) 4. alpontja a kovetkezoképpen mddosul:

4. A forgalmazé adatai:

Cégnév S.C. Promedivet SRL

Cim 54500, Sovaia, jud. Murey, Sir. Lunga Nr.46/G
Telefon / Fax +00 40 265 570 831

E-mail office@promedivet.ro

2.) a hatarozat 1. szamt melléklet (Engedélyokirat) 16. alpontja a kévetkezoképpen moédosul:

16. Cimkefelirat:

Prokum®™ Paszta ragcsaléirto pép

Hatéanyaga: 0,005% brodifakum

Forgalmazza: S.C. Promedivet SRL, 54500, Sovata, Jud. Mures, Str. Lunga Nr.46/G

OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00081-0001 (piros szinl p€p esetén) vagy
HU-2014-MA-14-00081-0002 (kék szinl pép esetén)

Engedélyes: PelGar International Ltd.,
Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34

2QR, Egyesiilt Kiralysag

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznalo6i kor és a csomagolas jellege

fiiggvényében:
Felhasznaloi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetendé pontok
. . 100, 200 és 400 g-os, valamint
Foglalkozasszeri 3, 1D Co R s i 5,7.,8.,9.,10.,11.,12.,13., 14., 15.

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
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ANTSZ

A KEF-341-4/2014. szamu hatarozat 1. szamu melléklete

Engedélyokirat
biocid termék mas unios tagdllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kolcsonos elismeréséhez

Pro

1. A termék neve: Prokum " Paszta ragcsaloirto pép

2. Az enged¢ly adatai:

Engedély szima HU-2014-MA-14-00081-0001 (piros)
HU-2014-MA-14-00081-0002 (kék)
OTH iktatészam KEF-341-4/2014
| Engedély lejaratinak idépontja 2017.01. 31.
. . . . IE/BPA 70238-001 (red);
LS S G R RO IE/BPA 70238-002 Eblu)e) / frorszéag
Termék neve az elso engedélyen Vertox " Pasta Bait

3. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév PelGar International Ltd.
Cim Unit 13, Newman Lane Industﬁal Estate .
Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Egyesiilt Kiralysag
| Telefon +44 1420 80744
4. A forgalmazo adatai:
Cégnév Agrokemol Kft.
Cim 5800 Mezdkovacshaza, Végegyhazi ut 8.
Telefon / Fax +36 (68) 381 091
E-mail agrokemol@invitel.hu

5. A termék altalanos jellemzoi:
Biocid terméktipus
szama / megnevezése

14 / ragcsaloirtod szer

hazi egér (Mus musculus) és

vandorpatkany (Rattus norvegicus) elpusztitasara

felhasznalasra kész, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50 és 60 grammos,
filterpapir tasakokba kiszerelt ragcsaloirtd pép

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

Felhasznalasi teriilet

Formulacio jellege

6. A termék osszetétele:

Hatéanyag EU-szam CAS-szam m/m%
brodifakum 259-980-5 56073-10-0 0,005
tisztasdga min. 950 gramm/kg

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes dsszetételt a KEF-341-4/2014. szamt hatarozat 2. szama melléklete tartalmazza.

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



7. A termék osztalyozasa és cimkézése

7.1. A termék osztalyozasa és cimkézése az 1999/45/EK irdnyelv szerint:

Osztalyozas Nem jeloléskoteles, EU-veszélyjel nem sziikséges
Kockazati
mondat(ok) B
S1/2 Elzarva és gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tarolando
$13 Elelmiszertdl, italtdl és takarméanytdl tavol tartandéd
S20/21 A hasznalat k6zben enni, inni és dohdnyozni nem szabad
S24 A borrel valo érintkezés keriilendd
. . S35 Az anyagot és edényzetét megfeleld modon artalmatlanitani kell
Biztonsagi AR z . :
RS, S37 Megfel?lo Vedo’kesztyut kell viselni .
S46 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.
S49 Csak az eredeti edényzetben tarolhato
S61 Keriilni kell az anyag kdrnyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell
kérni/Biztonsagi adatlap
7.2. A termék osztalyozasa és cimkézése az 1272/2008/EK rendelet szerint*:
Osztalyozas Nem jeloléskoteles, veszélyt jelzd piktogram nem sziikséges.
Figyelmeztet6
mondat(ok) B
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P103 Hasznalat eldtt olvassa el a cimkén k6zolt informéciokat.
P262 Szembe, borre vagy ruhara nem keriilhet.
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
L., , P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe vald kijutasat.
Ovintézkedésre | b0 vedskesztyti hasznalata kbtelezd, :
VOO P301 + P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon
mondat(ok)

TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P404 Zart edényben tarolando.

P405 Elzarva tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a nemzeti

eldirasoknak megfelelden.

*2015.06.01-t61 alkalmazandé

crcr

9. Egyéb felhasznalasi el6irasok:

Felhasznaloi kor

foglalkozasszert felhasznalok

Felhasznalas zart térben és az épiiletek kornyékén: egér- és patkanyirtasra;
helye a csatornahalozatban: patkanyirtasra
10. Csomagolas:

Felhasznaloi kor

Kiszerelés Forgalomba keriil6

- Csomagolas formija . ™
egysége & ! Kiszerelés tomege

Foglalkozasszeru

10, 15,20, | emiianyag zacskoban 100, 200 és 400 gramm

25,30,40, | smiianyag zacskoban,

50 vagy 60 | papirdobozba helyezve 400 gramm
g'::rr:l;?mpaz%et emilanyag vodorben 5kg
filterpapir | «tObbrétegi, bélelt 10 65 20 ke
tasakok papirzsakban
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11. Hasznalati utasitas:

o A készitményt olyan helyeken alkalmazzuk, ahol ragcsalok eléfordulasa észlelheto.

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

« Az irtas megkezdése el6tt mérlegeljiik, hogy az adott teriileten a csalétek hatéanyaga (brodifakum)
elleni rezisztencia veszélye fennall-e.

« A csalétek kihelyezése el6tt lehet6ség szerint minden mas taplalékforrast tavolitsunk el.

o A ragesaloirtd pépet tartalmazé tasakok papirboritasat ne nyissuk fel!

« A ragcsaloirt6 pépet tartalmazo tasakokat az erre a célra szolgalo szerelvényben helyezziik az
kozelébe.

« A csatornahalodzat tisztitdaknaiban végzett patkanyirtaskor léclabakon allo csatornaladat kell
hasznalni, amelyben a csalétket a legmagasabb vizallas szintje f616tt kell elhelyezni.

«Gondoskodjunk az etet6allomasok stabil rogzitésérol.

A Prokum"™ Paszta ragesaléirtd pép alkalmazasi dozisa egerek irtasakor:
— kismértéki artalomnal: 5 méterenként 10-20 gramm pép,
— nagymértékll artalomnal: 2 méterenként 10-20 gramm pép.
A Prokum”™ Paszta ragesaloirté pép alkalmazési dézisa patkanyok irtasakor:
— kismértéka artalomnal: 10 méterenként 10-60 gramm pép,
— nagymértéki artalomnal: 5 méterenként 10-60 gramm pep,
— a csatornahaldzatban: etetbhelyenként 20-200 gramm pép.

o A ragcsaloirto szer kihelyezésére szolgalo szerelvényeket — a 38/2003. (VIL. 7.) ESzZCSM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 8. szamu mellékletének megfeleléen — feltlind jelzéssel kell ellatni és
azokon fel kell tiintetni: a ragcsaloirtd szer nevét, hatéanyagat, ellenszerét, valamint az alkalmazo
nevét, cimét és telefonszamat.

« Az etetdhelveket kezdetben naponta, utana hetente egyszer ellendrizziik és az elfogyasztott
csalétket potoljuk. A megromlott vagy penészes csalétket cseréljiik ki.

«Ha a kihelyezett csalétek folyamatosan elfogy, akkor létesitsiink tobb etetohelyet, de az egyes
etetOhelyeken kihelyezett csalétek mennyiségét ne noveljik.

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

o A véralvadasgatld hatéanyag késleltetett hatasa miatt a ragesalok elpusztulasa a fogyasztas utan 3-
5 nappal varhatd.

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

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

« A készitmény alkalmazasaval, az esetek tobbségében, 2-6 hét alatt teljes rdgcsalomentesség érhetd
el. Amennyiben a ragcsaldk artalma ezt kdvetOen is tapasztalhatd, a jelenség okéat fel kell deriteni
és a sziikséges intézkedéseket meg kell tenni.

o A kezelés utan az etetéallomasokat gyiijtsiik Ossze, az esetlegesen kiszorodott irtoszert takaritsuk
fel.

12. Figyelmeztetés:
Kizardlag ragesaloirtasra és csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazhato!
Tilos a készitményt nem célszervezet allatok elpusztitasara hasznalni!
Az ctetdallomasok helyét ugy kell kijel6lni, hogy a csalétekhez sem a gyermekek, sem a nem
célszervezet allatok ne férhessenek hozza.
A készitmény mérgez6 az emlOsokre €s a madarakra. A kutya, macska, sertés és minden egyéb
ragadozo és/vagy dogevo allat mérgezddhet, ha a ragesaloirtd szertdl elpusztult vagy legyengiilt
patkanyt, egeret elfogyasztja.
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Az irtészer kihelyezésekor hasznaljon véd6kesztyiit. Munka kozben tilos enni, inni vagy
dohényozni! Kihelyezés utan meleg, szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.
Beszennyezett, romlott ragesaloirtd szert ne hasznaljon fel.

Elelmiszertdl és takarmanytdl elkiilénitve, gyermek és nem célszervezet allatok altal hozza nem
férhetd, szaraz, hlivos helyen, eredeti csomagolasban tarolando.

Ne juttassa a készitményt élévizbe.

Biztonsagi adatlap foglalkozéasszer( felhasznalok kérésére rendelkezésre all.

13. Elsésegélynyujtas:
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, cimkejet vagy
biztonsagi adatlapjat.
«Hanytatas csak az orvos kifejezett utasitasara torténhet.
o A szajlireget 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 bort bb szappanos vizzel mossa le.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Szembe jutas esetén:
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el.
« A szemet tartsa nyitva és néhany percen Keresztiil b6 vizzel, 6vatosan Gblitse ki.
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

Utmutatas az orvosnak:

A készitmény véralvadasgatlé hatdéanyagot, brodifakumot tartalmaz. A ragcesaloirté szer lenyelését
kovetden csokkenhet a véralvadasi képesség €s belsd vérzés jelentkezhet.

A mérgezés/expozicié és a tiinetek jelentkezése kozott akar tébb nap is eltelhet.

A készitményt lenyeld mérgezett ellatisakor, amennyiben a jellemz6 tiineteket (pl. orrverzes,
inyvérzés, vérkopés, véres vizelet, hosszabb véralvadasi id6, nagy kiterjedésti vagy tobb
haematoma, hirtelen fellépd, szokatlan visceralis fajdalom) észleli, adjon K;-vitamint. Ha nem
észlelhet vérzés, akkor a mérgezett ellatasakor és az expoziciot kovetd 48-72 ora elteltével a
protrombin idét (INR) meg kell mérni. Ha a protrombin id6 értéke >4, a mérgezettnek intravénasan
K-vitamint kell adni. A kezelés tobbszori megismétlésére is sziikség lehet.

Ellenszere: K;-vitamin (A kezelés hatasossagat laboratoriumi médszerrel ellendrizni sziikséges.)

14. Eltarthatésag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, fénytél védett, szaraz, hiivss helyen tarolva, a gyartastol szamitva 2

évig hasznélhato fel. (A gyartés idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

15. Hulladékkezelés:
A kozegészségiigyi veszély és a masodlagos mérgezések megel6zése érdekében, az ellendrzésekkel

parhuzamosan gondoskodni kell a kezelés soran elpusztult rigesalok eltavolitasarol. A
foglalkozasszerti felhasznalok az elhullott ragesalok tetemeinek veszélyes hulladékként torténd
megsemmisitésérél a 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet el6irasai szerint kotelesek gondoskodni.

A kezelés utan az etetéhelyeket sziintessiik meg. Gytjtsiik 6ssze a megmaradt irtoszert, valamint a
ragesaloirto szerelvényeket és csalétekallomésokat. Gondoskodjunk az esetlegesen kiszorodott
irtészer feltakaritasarol.
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Az eredeti céljara fel nem hasznalhato, hulladékka valt irtdszert veszélyes hulladékként kell kezelni
¢s veszélyes hulladék atvevo helyre — pl. hulladékudvar — kell leadni.

16. Cimkefelirat:

Pro paszta ragesaléirté pép

Prokum
Hatéanyaga: 0,005% brodifakum
Forgalmazza: Agrokemol Kft., 5800 Mezbékovacshaza, Végegyhazi ut 8.

OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00081-0001 (piros szinii pép esetén) vagy
HU-2014-MA-14-00081-0002 (kék szinti pép esetén)

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznaléi kor és a csomagolas jellege
fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolas jellege Cimkén feltiintetend6 pontok

100, 200 és 400 g-os, valamint
5, 10 és 20 kg-os kiszerelések

Foglalkozasszeri 5,7,8.,9.,10.,11.,12.,13., 14., 15.

18. OEK szakvélemény szama: 7711/33/2014. DDO.
Budapest, 2014. marcius ,, R

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
nevében kiadményozza

\

Cart — - T

Dr. Kovacs Marta
foéosztalyvezetd
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