Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdaw Medycznych i Produktow Biobaéjezych
Al Jerozolimskie 1810, $2-222 Warszawa tel. |48 22 492-11-00, fax 115 22 1921149
NIP 32]1-32-]1-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2018 -03- 2 9

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0194.2017.SS1.5

ICB Pharma Tomasz Swietoslawski, Pawel
Swigtoslawski Spélka Jawna

ul. Mozdzierzowcow 6A

43-602 Jaworzno

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Grzegorz Zmijowski

(ICB Pharma Tomasz Swietoslawski,
Pawel Swigtostawski Spélka Jawna)

ul. Lema 10

43-603 Jaworzno

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczacg pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym
o nazwie:  BIFENT®FOGGER PLUS

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosc:
Substancja czynna: WE CAS Zawartosc

5-{[2-(2-butoksyetoksy) 200-076-7 51-03-6 187.5 g/1
etoksy|metylo}-6-propylo-1,3-
benzodioksol (butotlenek piperonylu)

3-fenoksybenzylo 258-067-9 52645-53-1 125 g/l
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan (permetryna)

Tetrametryna 231-711-6 7696-12-0 50 g/

podmiot odpowiedzialny:

ICB Pharma Tomasz Swictostawski, Pawel Swictostawski ~ Spélka  Jawna,
ul. Mozdzierzowcow 6A, 43-602 Jaworzno

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biol:%czych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7339/18 z dnia ........... 2018.503-..29...... roku
wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 2 9

ICB Pharma Tomasz Swietoslawski,
Pawel Swietoslawski Spétka Jawna
ul. Mozdzierzowcow 6A

43-602 Jaworzno

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122 i 138) wydaje sie

pozwolenie nr 7339/18 na obroét produktem biobéjczym
BIFENT®*FOGGER PLUS

1. Nazwa produktu biobéjczego:
BIFENT®*FOGGER PLUS

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biob6jczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Aerozol ULV (o kroplach ultra malej objetosci), produkt owadobdjczy przeznaczony
do zwalczania owadéw biegajacych (karaczany) oraz latajgcych (muchy, komary) wewnatrz
budynkéw: w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, zakladach przemystu
spozywczego, restauracjach, sklepach, miejscach uzytecznosci publiczne;j.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

ICB Pharma Tomasz Swictostawski, Pawel Swictostawski Spétka Jawna,
ul. Mozdzierzowcéw 6A, 43-602 Jaworzno

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym

w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna: WE CAS Zawartos¢
5-{[2-(2-butoksyetoksy) 200-076-7 51-03-6 187,5 g/l
etoksy]metylo}-6-propylo-1,3-
benzodioksol (butotlenek piperonylu)
3-fenoksybenzylo 258-067-9 52645-53-1 125 g/1
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan (permetryna)
Tetrametryna 231-711-6 7696-12-0 50 g/l

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoérey
produktu biobéjczego:

ICB Pharma Tomasz Swictoslawski, Pawet Swigtostawski Spotka  Jawna,
ul. Mozdzierzowcow 6A, 43-602 Jaworzno
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6. Rodzaj opakowania:

pojemnik aerozolowy (aluminium (Alu))

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

z upowggi@ Prezesa
JEPREZES

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja: )

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Grzegorz Zmijowski, (ICB Pharma Tomasz Swigtostawski,
Pawel Swigtostawski Spétka Jawna), ul. Lema 10, 43-603 Jaworzno
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TRESC OZNAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
| BIFENTFOGGERPLUS |

Preparat do uzytku profesjonalnego.
Preparat owadobojczy w formie aerozolu ULV przeznaczony do zwalczania owadéw biegajacych
(karaczany) oraz latajgcych (muchy, komary) wewnatrz budynkow, w pomieszczeniach mieszkalnych,
biurowych, zaktadach przemystu spozywczego, restauracjach, sklepach, miejscach uzytecznosci
publicznej.

SUBSTANCJE CZYNNE:

1. 5-{[2-(2-butoksyetoksy)etoksy]metylo}-6-propylo-1 ,3-benzodioksol (Butotlenek piperonylu),

2. 3-fenoksybenzylo (1 RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan (permetryna), CAS: 52645-53-1............................. 125 g/l
3. Tetrametryna, CAS: 7696-12-0................ooccooioioooo 50 g/l

POSTAC PRODUKTU: aerozol

ZAKRES STOSOWANIA:
Owady biegajgce takie jak karaczany oraz owady latajgce takiej jak muchy i komary.

ZALECANE STEZENIA | DAWKI

Opakowanie 200 g skutecznie dziata w objetosci 1000m®

1 sekunda aplikacji uwalnia 1,7 g produktu skutecznego w objetosci 8,3 m>. Obliczy¢ kubature
pomieszczenia oraz czas aplikacji dla zastosowania minimalnej skutecznej dawki produktu.

Np. dla pomieszczenia 5m x 5m x 2,5 m o kubaturze 62,5 m® wystarczajgca jest aplikacja produktu
przez 7,5 sekundy.

Produkt zaczyna dziata¢ po 5 minutach po aplikacji i petng skutecznosé osigga po 24 h.

SPOSOB UZYCIA
Wewnatrz pomieszczen.

Przed wykonaniem zabiegu nalezy usunaé z pomieszczenia ludzi, zwierzeta, akwaria, naczynia
kuchenne i stolowe, zywno$¢ oraz nakryé powierzchnie stuzace do jej przechowywania itp.;
zabezpieczy¢ przed skazeniem wode pitna. Pomieszczenie nalezy zamkna¢, w przypadku
pomieszczen klimatyzowanych nalezy wytaczyé klimatyzacje. Wytaczyé urzadzenia elektryczne oraz
usungc zrodta otwartego ognia.

Aerozol nalezy umiescié na podiodze w centrainej czeéci pomieszczenia. Pod pojemnikiem umiescic
karton lub gazetg. Nie nalezy stawia¢ pojemnika bezposrednio na ziemi. Nie stosowaé preparatu
wewnatrz szaf, pod meblami (np. pod stotem) etc. NIE PALIC!

Aktywacja aerozolu:

1. Odsuna¢ pojemnik na dtugosé ramienia z dyszg skierowang w kierunku przeciwnym do twarzy
(preparat jest uwalniany z dyszy pionowo ku gérze). ’

2. Nacisna¢ delikatnie aktywator i przytrzymaé aplikujac preparat na matych powierzchniach
przez czas wymagany dla uwolnienia odpowiedniej dawki, nastepnie opuscié pomieszczenie.

3. W przypadku ,peinej dawki” nacisng¢ aktywator zdecydowanie do pozycii zablokowane;.
Trzymajac pojemnik z dala od twarzy ustawié¢ pojemnik w pozycji pionowej i opuscic
pomieszczenie, w ktérym zabieg jest przeprowadzany.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 4/3
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4. Pozostawi¢ pomieszczenie wolne przez ok. 4 godziny. Po tym czasie, otworzyé drzwi oraz
okna i wietrzyC pomieszczenie przez ok. 1 godzine.

Srodki ostroznosci przy postepowaniu z produktem: Przechowywac z dala od wysokich
temperatur, Zrodet zaptonu i otwartego ognia.

BEZPOSREDNIE | POSREDNIE UBOCZNE SKUTKI STOSOWANIA

Ostre objawy — produkt moze wywotaé miejscowe podraznienie spojowek i ich zaczerwienienie,
tzawienie

Opoznione objawy — moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze skérg

PIERWSZA POMOC

Skazenie skory: Zdjac¢ catg skazong odziez. Obmy¢ skére wodag, a nastepnie woda i mydiem. Jezeli
wystapig utrzymujace sig objawy podraznienia badz uczulenia skontaktowat sie z lekarzem. Skazong
odziez nalezy uprac¢ przed ponownym zatozeniem.

Skazenie oczu: Przemywa¢ odpowiednim plynem do przemywania oczu lub czystg woda, utrzymujac
powieki otwarte przez co najmniej 10 minut, zasiegngé porady lekarza.

Narazenie inhalacyjne: Wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, utozyé w wygodnej
pozyciji, przy trudnosciach z oddychaniem zapewni¢ $wieze powietrze i natychmiast skontaktowaé sig
z lekarzem.

Spozycie: Doktadnie wyptuka¢ usta wodg (nie podawaé do picia mleka, oleju ani alkoholu),
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku pogorszenia stanu zdrowia. UWAGA!
Tiuszcze, oleje jadalne oraz alkohol mogg zwiekszaé wchianianie substancji czynnej.

POSTEPOWANIE | PRZECHOWYWANIE

UWAGA! Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 50°C. Nie przekluwaé
i nie pali¢ nawet po opréznieniu. Nie pali¢ papieroséw. Nie rozpylaé na zrodio otwartego ognia lub na
inne rozzarzone materialy. Nie przektuwaé i nie wrzucaé pojemnika do ognia — nawet po zuzyciu.
Zawiera 60% wagowych wysoce tatwopalnych gazoéw. Przechowywac w suchym i przewiewnym
miejscu niedostepnym dla dzieci.

INFORMACJE DOTYCZACE UTYLIZACJI
PREPARAT/ OPAKOWANIE: Przekazac do utylizacji w zaktadzie posiadajacym zezwolenie w
zakresie zbierania, transportu, odzysku lub unieszkodliwiania odpadéw (odpad niebezpieczny).

NUMER POZWOLENIA NA OBROT PRODUKTEM BIOBOJCZYM:
NR SERII:

DATA PRODUKCJI

DATA WAZNOSCI: 3 lata od daty produkgii

ILOSC:

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:

ICB Pharma Tomasz Swigtostawski, Pawet Swietostawski Spotka Jawna
Ul. Mozdzierzowcow 6a

43-602 Jaworzno

+48 32 745 47 00



Oznakowanie CLP

Zawiera: Butotlenek piperonylu, permetryna, tetrametryna, izobutan

: 2

NIEBEZPIECZENSTWO

Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia:

Skrajnie tatwopalny aerozol

Pojemnik pod cisnieniem: ogrzanie grozi wybuchem
Moze powodowac reakcje alergiczng skory

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate zmiany

Zwroty okreslajace Srodki ostroznosci:

Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i

innych zrodet zaptonu. Nie palic.

Unika¢ wdychania mgty

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng
Zebra¢ wyciek

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawiac¢ na dziatanie temperatury przekraczajgcej 50°C

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkidw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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