PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 201h 05~ 1 8§
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Zapi S.p.A.

Via Terza Strada
12-35026 Conselve (Pd)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) oraz na postawie art. 32 ust. 2, w zw. z art.
34 tego rozporzadzenia i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje sig na rzecz:
ZAPI S.p.A, Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wiochy

- pozwolenie mr PL/2015/0188/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobbjezego BRODITOP KOSTKA zgodnie z zaakeeptowany charakterystyksg
stanowigeq zalgeznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BRODITOP KOSTKA

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

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

3. Nazwa i adres wytwdérey produktu biobdjezego:
ZAPIS.p.A, Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynuej (lub inna pozwalajgea na ustalenie tozsamoséei
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkeie biobdjezym oraz nazwa i adres
wybworcey:

Substancja czynna: Wytuivna:
3-[3-(4"-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3,4- o

tetrahydro-1-naftylo]-4-

hydroksykumaryna/brodifakum, CONFIDENTIAL

CAS: 56073-10-0
Zaw. [0,005 ¢/100g]

Pozwolenie zachowuje wazno$é do duia 27.01.2019 r.,

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267 ze zn.), stronie
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
I Charakterystyka produktu biobéjezego

Otrzymujg:
1. Strona

2. ala
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Urzd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biohojezych
Al Jerozolimskie 1S1¢, 02222 Warszawa tel. =48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu bioh6jezego:
BRODITOP KOSTKA

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ZAPIS.p.A
Adres Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd), Wilochy

3) Numier pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2015/0188/MIR
Data wydania pozwolenia 2015 -U5- 1 ¥
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 27.01.2019

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta ZAPl s.p.A.

Adres producenta Via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd),
Wtochy

Lokalizacja zakladu produkecyjnego Adres Adres

5) Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta

Adres producenta

CONFIDENTIAL

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Urzad Rejeslaci Produktéy Leczniszych,
Viyrobdaz Hedyeanyeh i Predu'ddy Diobdiceych
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6) Sklad jakoSciowy i iloSeiowy z wwzglednicniem substancji czynuyeh i substancji
niebgdgeych substancjami czynnymi, o ktéryeh wiedza jest niezbgdna do wlaéeiwego
stosowania produkitu;

Nazwa Nazwa IUPAC Funlkceja Nr CAS Ny WL Zawartosé
powszechna

(%o wiw)

Brodifakum | 3-[3-(4'- substancja 56073-10-0 |259-980-5 | 0,005
bl’OlllObifCllyl-4—ilO)- cZynna
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo]-4-

hydroksykumaryna

Benzoesan | benzoesan czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 | 0,001
denatonium | fenylometylo-[2- zniechgeajacy
[(2,6- do spozycia

dimetylofenylo)amin
0]-2-oksoetylo]-
dietyloamonu

7) Postat uzytkowa: bloczki woskowe, przyngta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki ostroznoéei:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okiedlajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Stodki ostroznosei - P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokazaé pojemnik lub etykiete,

P102 Chroni¢ przed dzieémi,

P103 Pized uzyciem przeczytaé etykiete.

P270 Nie jedé, nie pi¢ i nie pali¢ podezas uzywania produktu.
P280 Stosowac rgkawice ochronne. (tylko profesjonalny)

P405 Przechowywaé pod zamknigciem.

P301+310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
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Uwagi

EUH208 Zawiera 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on;.  Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.

Uzytkownik profesjonalny:

EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

1999/45/WI

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnic z dyrektyws 67/548/EWG oraz dyrektywy

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie

Znak ostrzegawezy, symbol i napis
okreslajacy znaczenie znaku
oslrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okre$lajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania

S1/2 Przechowywaé pod zamknigeiem i chroni¢ przed
dzieémi.

S13 Nie przechowywa¢ razem z zywnosciq, napojami
i paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jesé i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podezas
stosowania produktu.

S37 Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne. (tylko
profesjonalny)

S46 W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady
lekarza — pokaz opakowanie lub etykietg.

\Ewagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy i szczurdw wewnatrz i wokol budynkow
Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz i wokol budynko6w
oraz w kanalach $ciekowych

Urzad Rejastracyi Produktéw Lecznleaycly
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10) Zwalezane organizmy szkodliwe:
Szezury: szezur wedrowny (Rattus Horvegicus) |

Myszy: mysz domowa (Mus musculus) ;

11) Dozowanie i instrakeje dotyczyee sposobu stosowania: |

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:

Wyklada¢ do 50 g przynety (maksymalnie 5 bloczkéw) w karmnikach deratyzacyjnych,
rozmieszczonych co 5 m (w przypadku niskiej infestacji) lub 2 m (w przypadku wysokiej
infestacji)

Zwalczanie szczuréw:

Wykladaé do 100 g przyngty (maksymalnie 5 bloczkéw) w karmnikach deratyzacyjnych,
rozimieszezonych co 10 m (w przypadku niskiej infestacji) lub 5 m (w przypadku wysokiej
infestacji)

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy:

Wyktadaé do S0 g przynety (maksymalnic 5 bloczkéw) w karmnikach deratyzacyjnych lub
zabezpieczonych punktach z przyneta, rozmieszezonych co 5 m (w przypadku niskiej
infestacji) lub 2 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurdw:

Wyklada¢ do 100 g przyngty (maksymalnie 5 bloczkéw) w karmnikach deratyzacyjnych lub
zabezpieczonych punktach z przyneta, rozmieszezonych co 10 m (w przypadku niskiej
infestacji) lub 5 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurdw w kanalach $ciekowych:

Wyklada¢ do 200 g przynety (bloczki 100 g, 140 g, 200 g) na punkt z przynety

Spos6b stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé
przytwierdzone do podloza.

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca sig¢ stosowanie produkiu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktore powinny by¢ przytwierdzone do podloza.

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze byé zastosowany, przyngte nalezy
umiesci¢ tak, aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.
W przypadku stosowania w kanalach sciekowych przyngta powinna zostaé umieszczona
w taki sposdb by uniemozliwié jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie.
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12) Kategorie uzytkownilkdw: powszechny i profesjonalny

13) Szezegoly dotyezgee prawdopodobnyeh, bezpoérednich lub poérednich dzialat
niepozadanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomoey oraz §rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:
W kazdym przypadku skonsultowaé si¢ z lekarzem. Nie podawa¢ nic do ust osobom
nieprzytomiym.

Kontakt ze skorg: Natychmiast umyé skérg mydiem i duzq ilodcig wody. W razie wystapienia
niepokojacych objawow skonsultowaé sig z lekarzem.

Kontakt z oczami: Natychmiast przemyé oczy duzg iloscig wody przynajmniej przez 15-20
minut z otwartymi powiekami. Zasiggnaé porady lekarza.

Potknigcie: Przeplukaé usta wodg. Nalychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem i pokazac
pojemnik lub etykiete.

Antidotum: Witamina K1 podawana pod nadzorem lekarza.

Skutki uboczne:

Brodifakum jest antykoagulantem, ktéry moze powodowaé krwawienie. Krwawienie moze
by¢ opdznione kilka dni od spozycia.

Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie

i4) Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemmiku), w tym przynetg
znaleziong poza karmnikiem, zuzyte kavmniki deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwaé w
sposob  bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do  odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych. Nie mieszaé ze strumieniem odpadow
komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo§é okresu przechowywania produkiow
biobéjezyeh w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé z dala od Zrédel $wiatla w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie
zamknigtym opakowaniu, w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu.

Produkt przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotéw, $win i ptakow)

Okves trwalosei produktu: do 2 lat (od daty produkeji) w temperaturze pokojowej

Urzad Rejasiracil ProduMr Lecaniexych,
Vyiohdw Madyenych i Produ'ddw Bishdiend
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16) Iune informacje na temat produktu biobéjezego:

Waine §rodki ostrozinosei:

o

Produkt stosowaé jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat nieb¢dgeych
przedmiotem zwalczania (zwlaszeza psow, kotdw, $win, drobiu, dzikiego ptactwa)

Tam gdzie to mozliwe, zabezpieczy¢ przyngte w taki sposb aby nie mogla byé ona
WYnoszona.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnosé gryzoni).

Nalezy prowadzié regularne inspekcje punktéw w ktérych wylozona jest przyngta
(najlepiej co 3-4 dni), uzupelniaé przyngle zjedzong i wymieniaé kazdg przynete
uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wykladaé w sposob przypadkowy

Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajq one
produkty gryzoniobgjcze i nie wolno przy nich manipulowag.

Nie stosowa¢ produktu w migjscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.
Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roélinnych.

Po zastosowaniu produktu umyé rece i skérg narazong na bezposredni kontakt
z produktem,

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

o

o

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadal si¢
utrzymuje, nalezy skonsultowaé¢ si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzaciji.

Padle gryzonie i przynete znaleziong poza karmnikiem nalezy usuwaé, stosujac rekawice
ochronne,

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych;

o

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przyngty powinna znajdowaé  sig
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o §rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jedli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadal sig¢
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosei ich zwalczania.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé¢ pod uwage dane
dotyczace opornodei gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornoéci na brodifakum to nalezy zastosowaé produkt zawierajgcy inng
substancje

z grupy rodentycydow.

Padle gryzonie i przynete znaleziong poza karmnikiem nalezy usuwac, stosujac rekawice
ochronne (EN 374).
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Rodzaj i wiellkko§é opakowania:

Uzytkownik powszechny

1. Do 50 g przyngty (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g, 50 g) pakowanej
w nastepujace opakowania:

a) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacj¢ karmnik na myszy (PP)
b) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacj¢ karmnik na myszy (PP);
karmmnik pakowany jest nastgpnie w kartonowe pudetko

2. Do 100 g przynety (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g)
pakowanej w nastgpujace opakowania:

a) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacje karmnik na szezury (PP)
b) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacj¢ karmnik na szczury (PP);
karmnik pakowany jest nastgpnie w kartonowe pudelko

3. Do 1 kg przynetly (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g lub 50 g) pakowanej
w nast¢pujace opakowania:

a) oznakowane, fabrycznie napelnione, odporne na manipulacje karmniki deratyzacyjne na
myszy (PP) (kazdy karmnik zawiera do 50 g przynety); karmniki pakowane sq nastgpnie
w kartonowe pudelko

b) oznakowana torba (PE)

¢) oznakowany pojemnik (PP/PE/HDPE)

d) oznakowany zbiornik (PP/PE/HDPE)

¢) oznakowana metalowa puszka (plyta cynowa)

4, Do 1 kg przynety (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g lub 50 g dostarczanych
luzem lub w saszetkach wykonanych z PE) pakowanej w nastgpujace opakowania:

a) kartonowe pudetko z [ub bez wewnetiznej torebki (PE)
b) oznakowane wiaderko (PP)

5. Do 1 kg przynety (w postaci bloczkdw o masie 20 g, 25 g, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g)
pakowanej w nastgpujace opakowania:

a) oznakowana torebka (PE)

b) oznakowany pojemnik (PP/PE/HDPE)

¢) oznakowany zbiornik (PP/PE/HDPE)

d) oznakowana melalowa puszka (plyta cynowa)

6. Do 1 kg przynety (w postaci bloczkéw o masie 20 g, 25 g, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g
dostarczanych luzem lub w saszetkach wykonanych z PE) pakowanej w nastgpujace
opakowania:

a) oznakowane kartonowe pudelko z lub bez wewngtiznej torebki (PE)
b) oznakowane wiaderko (PP)

7. Do | kg przynety (w poslaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g)
pakowanej w oznakowane karmniki deratyzacyjne dla szczuréw (PP) (kazdy karmnik zawiera
do 100 g przynety); karmniki pakowane sg nastgpnie w kartonowe pudetko

8. Do | kg przynely pakowanej w saszetki (PE) (25 g lub 50 g przyngty w jednej saszetce) a
nastgpnie w oznakowany karton

Urzad Rejostract Produktéw Lecznieayih,
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Uzytkownik profesjonalny

L. Do 15 kg przyngty ((w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g lub 50 g dostarczanych
luzem lub w saszetkach (PE) lub w torebkach (PE) o zawartosci do 1 kg)) pakowanych w
nastgpujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowane wiadro (PP) z lub bez wysci6lki (PE)

b) kartonowe pudeltko z wewnglizng wysciolka (PE)

2. Do 15 kg przynety ((w postaci bloczkdw o masie 20 g, 25 g, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g)
dostarczanych luzem lub w saszetkach (PE) lub w torebkach (PE) o zawartosci do 1 kg))
pakowanych w nast¢pujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowane wiaderko (PP) z lub bez wewnetrznej wysciolki (PE)
b) oznakowane kartonowe pudelko z wewngtrzng wysciotkq (PE)

3. Do 15 kg przynety przeznaczonej tylko do stosowania w kanalach $ciekowych (w postaci
bloczkéw o masie 100 g, 140 g lub 200 g) pakowanej w nastepujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowane kartonowe pudelko z plastikowa wysciolkq (PE)
b) oznakowane wiaderko (PP) z wewngtizng wysciolka (PE)

4. Do | kg przyngty (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g 25 g, 50 g) pakowanej
w nastepujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowane kartonowe pudelko z wewnetrzng torebkg (PE)

b) oznakowana torebka (PE)

¢) oznakowany zbiornik (PE/PP/LIDPE)
d) metalowa puszka (plyta cynowa)

¢) oznakowany pojemnik (PE/PP/HDPE)

5. Do 1 kg przyngty (w postaci bloczkéw o masie 20 g, 25 g, 50 g, 75 g, 80 g lub 100 g)
pakowanej w nastepujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowane kartonowe pudelko z wewngtizng torebkg (PE)
b) oznakowana torebka (PE)

¢) oznakowany zbiornik (PE/PP/HDPE)

d) metalowa puszka (plyta cynowa)

€) oznakowany pojemnik (PE/PP/HDPE)

6. Do 50 g przyngty (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g, 50 g) pakowangj
w nastepujace opakowania zbiorcze;
a) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacje karmnik na myszy (PP)

b) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacjg karmnik na myszy (PP)
pakowany nastgpnie w pudelko kartonowe

7. Do 100 g przynety (w postaci bloczkow o masie 10 g, 20 g, 25 g, 50g,75g, 80glub 100
g) pakowanej w nastgpujace opakowania zbiorcze:

a) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacjg karmnik na szczury (PP)
b) oznakowany, fabrycznie napelniony, odporny na manipulacjg karmnik na szezury (PP)
pakowany nastgpnie w pudelko kartonowe

8. Do 1 kg przyngty (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g, 50 g) pakowanej
w oznakowane, fabrycznie napelnione, odporne na manipulacje karmniki na myszy (PP)
(kazdy karnmik zawiera do 50 g przynety) a nastepnie w oznakowane pudelko kartonowe.
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9. Do | kg przyngty (w postaci bloczkéw o masie 10 g, 20 g, 25 g,50 8,75 g, 80 g lub 100 g)
pakowanej w oznakowane, odporne na manipulacj¢ karmniki na szczury (PP) (kazdy karmnik
zawiera do 100 g przynety) a nastepnie w oznakowane pudelko kartonowe.
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