PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych
Warszawa, 5
.............................. 2015-02- 1 0
BASF Polska Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 ., poz. 267 ze zm.) w zw. z arl. 26 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej ofnylki w decyzji nr UR.PB.6017.14
z dnia 19.12.2014r. w sprawie o wydanie pozwolenia nr 6017/14 na obrét produktem
biobdjezym MYTHIC GEL

w nastepujgcy sposob:
w tresci oznakowania opakowania (zalacznik nr 1 do pozwolenia 6017/14)

jest: trzecia strona tresci oznakowania opakowania rozpoczynajgca si¢ od stow: ..Odpady
zbiera¢ oddzielnie...”™ 1 zawierajaca akapity: ,Bezposrednie iposrednie uboczne skutki
slosowania, PIERWSZA POMOC I INFORMACIJA DLA LEKARZA,
PRZECHOWYWANIE”, zostala zalaczona jako druga strona

powinno byé: druga strona treSci oznakowania opakowania zawierajgca akapity:
wPreparat stosowaé w nastgpujacych dawkach, SPOSOB WYKONANIA ZABIEGU,
WARUNKI BEZPIECZNEGO STOSOWANIA PREPARATU, POSTEPOWANIE
Z. ODPADAMI PRODUKTU I OPAKOWANIA” powinna zostaé¢ zalgczona jako druga
strona

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze
zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Podmiot odpowiedzialny: BASF Polska Sp. z o. o., Al. Jerozolimskie 154, 02-326
Warszawa. tel- 22 570 99 99, fax: 22 570 97 92, e-mail: poczta@basf.com

W celu unikniecia zagrozen dla zdrowia ludzi i $rodowiska, nalezy postgpowac zgodnie z
informacjami zawartymi w tresci oznakowania opakowania.

MYTHIC GEL

Preparat owadobdjczy w formie zelu gotowego do uzycia, przeznaczony do zwalczania
karaczanow: karaczana prusaka, przybyszki amerykanskie).

Preparat przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Zawartos$c¢ substancji czynnej:
4-bromo-2-(4-chlorofenylo)-1-(etoksymetylo)-5-(trifluorometylo)-1H-pirolo-3-
karbonitryl / chlorfenapyr 4 g/kg (0,4% wiw)

Numer pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

UWAGA

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.
Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

Zebraé wyciek.

Zawartosé/pojemnik usuwaé do punktow zbidrki odpadow niebezpiecznych lub
specjalnych.

ZAKRES STOSOWANIA | DAWKI

Preparat owadobojczy w formie zelu gotowego do uzycia, przeznaczony do zwalczania
karaczanow: karaczana prusaka (Blattella germanica) i przybyszki amerykanskie,
(Periplaneta Americana). Zwalcza skutecznie zaréwno osobniki doroste. jak i nimfy
MYTHIC GEL moze by¢ stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych (kuchnie, tazienki).
w miejscach zwiazanych z przetworstwem, przechowywaniem | przygotowaniem
zywnosci, takich jak: pomieszczenia produkcji spozywczej, kuchnie, restauracje,
kawiarnie, magazyny spozywcze, sklepy spozywcze, w magazynach; w punktach
handlowych; w obiektach uzytecznosci publicznej takich jak: biura, hotele, osrodki
wczasowe, przychodnie, szpitale, wiezienia, koszary wojskowe, teatry, kina, w
pomieszczeniach handlowych i przemystowych takich jak: fabryki, sklepy, warsztaty oraz
w $rodkach transportu: na poktadach samolotéw, na statkach, itp.

Preparat dziata na owada od momentu spozycia preparatu lub kontaktu z nim.

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,




Preparat stosowa¢ w nastepujacych dawkach:

Normalna dawka:
- Karaczan prusak — jedna kropla zelu o masie 0,1g/ m*
- Przybyszka amerykanska — trzy krople zelu o masie 0,1g / m

W przypadku duzej inwazji szkodnikow, w miejscach wyjatkowo brudnych, zastawionych
lub gdzie niemozliwe jest catkowite wyeliminowanie innych Zrédet pokarmu. nalezy
zastosowac wyzsze dawki:

- Karaczan prusak — dwie krople zelu o masie 0,1g / m* i
- Przybyszka amerykanska — trzy krople zelu o masie 0,1g / m*

Srednica kropli o masie 0,1g wynosi ok. 4 — 5 mm.

SPOSOB WYKONANIA ZABIEGU

Preparat nalezy stosowaé w poblizu lub w miejscach skupisk, wedrowek oraz zerowania
owadow. S3 to zazwyczaj ciemne, ciepte, wilgotne i ostonigte miejsca (pekniecia,
szczeliny, sprzet elektryczny ustawiony przy scianie, ziewy). Aby zidentyfikowac takie
miejsca, nalezy przeprowadzi¢ obserwacje lub zastosowac putapki. Dla uzyskania
lepszej skutecznosci przed zastosowaniem produktu nalezy umy¢ i wysprzatac

pomieszczenia, a w szczegdinosci nalezy usunad alternatywne zrodta pokarmu dla
karaczanow.

MYTHIC GEL nalezy stosowaé w postaci matych kropli, ktére nalezy umieszczac w
ciemnych i oslonietych miejscach: pekniecia, szczeliny, miejsca za szafkami i potkami.
pod urzadzeniami kuchennymi, w skrzynkach elekirycznych, w pustych przestrzeniach i
przewodach wentylacyjnych oraz pod urzadzeniami sanitarnymi.

Nie stosowacd produktu MYTHIC GEL w miejscach, gdzie moze zostac zalany lub zmyty
podczas normalnych zabiegdw sprzatania.

Nie stosowac innych produktow owadobodjczych w poblizu lub w miejscach zastosowania
produktu MYTHIC GEL. Nie stosowa¢ produktu MYTHIC GEL w migjscach. gdzie
wczesniej zastosowano inny $rodek. Moze to zniecheci¢c owady do pobierania zelu

MYTHIC GEL najlepiej stosowa¢ za pomoca specjainego pistoletu-aplikatora albo
innego, podobnego dozownika.

Pomieszczenia, gdzie zastosowano produkt, nalezy ponownie sprawdzi¢ po uptywie 2 —
3 tygodni. W przypadku duzej inwazji szkodnikow, jesli preparat zostat catkowicie spozyty
i nadal obserwuje sie wystepowanie zywych karaczanow, zabieg nalezy powtorzyc.

WARUNKI BEZPIECZNEGO STOSOWANIA PREPARATU

Nie je$¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Unika¢ kontaktu ze skéra, oczami i odziezg

Przed przerwami lub po zakoAczeniu pracy umyc rece.

Zapobiec przedostaniu sie do gleby/gruntu. Zapobiec przedostaniu sie do kanalizacji/wod
powierzchniowych/woéd gruntowych.

POSTEPOWANIE Z ODPADAMI PRODUKTU | OPAKOWANIA

Zabrudzone przedmioty i podtoge czysci¢ gruntownie woda | srodkami powierzchniowo-
czynnymi z zachowaniem przepisow o ochronie érodowiska. Zebrany materiat, zuzyte
opakowania i pozostatosci produktu usuwac w sposdb bezpieczny zgodnie z przepisami
(np. utylizowa¢ lub unieszkodliwia¢ w autoryzowanych firmach).
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Odpady zbiera¢ oddzielnie w odpowiednich, oznakowanych i dajacych sie zamknac
pojemnikach

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:
BRAK

PIERWSZA POMOC | INFORMACJA DLA LEKARZA

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: spokdj, swieze powietrze

W przypadku kontaktu ze skoéra: umy¢ duza iloscig wody z mydtem.

W przypadku zanieczyszczenia oczu: zdjaé soczewki kontaktowe, ptukac przez 15 minut
pod biezaca woda przy szeroko otwartych oczach; konsultacje okulistyczne.

W przypadku potkniecia: wyptukac usta i popi¢ duza iloscig wody, w przypadku ztego
samopoczucia skontaktowac sie z o$rodkiem zatru¢ lub z lekarzem.

W zaistniatych sytuacjach, kiedy wymagana jest lub konieczna inna pomoc medyczna niz
ujeta w wyzej wymienionych ostrzezeniach skontaktowac sie z najblizszym osrodkiem
toksykologicznym:

Gdansk - 58 301 65 16 Rzeszow - 17 866 44 09
Krakow - 12 411 99 99 Sosnowiec - 32 266 11 45
Lublin - 81 740 26 76 Warszawa - 22 619 08 97
todz - 42 657 99 00 Wroctaw - 71 343 30 08

FPoznan - 61 847 69 46

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac wytacznie w bezpiecznym miejscu, w zamknietym, oryginalnym
opakowaniu w temperaturze nie nizszej niz 5°C i nie wyzszej niz 30°C, z dala od zrédel
clepta.

Chronic przed bezposrednim nastonecznieniem.

Chroni¢ przed dostepem wilgoci.

Chroni¢ przed dziecmi.

Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat

Okres waznosci: 2 lata od daty produkgji
Data produkcji:
Nr serii:

Zawarto$¢ netto: _ //
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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