PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 2 6

OXY'PHARM

917 Rue Marcel Paul

94500 Champigny-sur-Marne
Francja

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 7019/17 na obrét produktem biobéjczym
OXYPY

1. Nazwa produktu biobéjczego:
OXYPY

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, roztwér gotowy do uzytku, przeznaczony do zwalczania owadéw latajacych
i pelzajgcych (karaczana prusaka Blattella germanica, muchy domowej Musca domestica,
komara egipskiego Adedes aegypti, komara (brzeczacego) Culex pipiens) oraz $wierzbowca
ludzkiego Sarcoptes scabiei, roztoczy Dermatophagoides pteronyssinus; do stosowania wraz
z urzgdzeniami Nocospray/Nocomax lub miejscowo, za pomocg spryskiwacza. Produkt
do stosowania w pomieszczeniach zamknietych.

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

OXY'PHARM, 917 Rue Marcel Paul, 94500 Champigny-sur-Marne, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna: WE: CAS: Zawartos¢:
3-fenoksybenzylo 258-067-9 52645-53-1 | 50 ml/l
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-dichloro-winylo)-
2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan

(Permetryna)

Pyretryny i pyretroidy 232-319-8 | 8003-34-7 | 2,5ml/l
5-{[2-(2-butoksyetoksy) etoksy]metylo}-6- 200-076-7 | 51-03-6 5ml/l
propylo-1,3-benzodioksol (Butotlenek

piperonylu)
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S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego:

AIREL 917 Rue Marcel Paul, 94500 Champigny-sur-Marne, Francja

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

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

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
post¢powania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymujg:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Joanna Sadulska, (Greenpol Instytut Ksztattowania Srodowiska
Sp. z 0.0.), ul. Fabryczna 17, 65-410 Zielona Goéra

2.ala
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OXYPY Zatecankne ! do pezwoienianr ¥ O A8 /N

Ptyn (roztwor) gotowy do uzytku, przeznaczony do zwalczania owadow latajgcych i pefzajacych (karaczana prusaka Blattella
germanica, muchy domowej Musca domestica, komara egipskiego Aedes aegypti, komara (brzeczacego) Clulex pipiens) oraz
Swierzbowca ludzkiego Sarcoptes scabiei, roztoczy Dermatophagoides pteronyssinus; do stosowania wraz z urzadzeniami
Nocospray/Nocomax lub miejscowo, za pomocg spryskiwacza. Stosowac co 4 tygodnie w proporcji 1 ml/m3. Produkt dziata po 1-2
godzinach, petna skutecznos¢ obserwowana jest po 24 godzinach. Nalezy zabezpieczy¢, lub usung¢ artykuty spozywcze i Zywnosc.

Na czas dziatania preparatu zamkngc¢ pomieszczenie i nie wchodzi¢ do niego. Produkt powinien by¢ stosowany bez obecnosci
cztowieka lub z zachowaniem niezbednych srodkéw ostroznosci i ochrony, zgodnie z kartg charakterystyki. Po uptywie 2 godzin od

zakonczenia spryskiwania przewietrzy¢ pomieszczenie przez 10 minut.

Substancje czynne: Permetryna 5% (50 ml/l) ¢ CAS = 52645-53-1; Pyretryny i pyretroidy 0,25% (2,5 mi/l) » CAS = 8003-34-7; butotlenek
piperonylu 0,5% (5ml/l)  CAS = 51-03-6;

Typ preparatu: 18 — do uzytku profesjonalnego.

Okres trwatosci: 2 miesigce od otwarcia pojemnika. Utylizowaé opakowania zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie uzywa¢ ponownie
pustych pojemnikéw. Nie wylewac pozostatosci do kanalizacji ani ciekéw wodnych.

Przed uzyciem zapoznac si¢ z kartg charakterystyki produktu.
Zagrozenia i Srodki ostroznosci/ UWAGA!: H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skéry. H410 Dziata bardzo toksycznie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. P261 Unika¢ wdychania par. P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. P280 Nosi¢
rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy. P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duig
iloscig wody. P333 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: zgtosi¢ sie do lekarza. P362 + P364
Zanieczyszczong odziez zdjgé i wypraé przed ponownym uzyciem. P391 Zebra¢ wyciek. P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do
uprawnionego zaktadu unieszkodliwiania odpadéw. PIERWSZA POMOC: W razie kontaktu ze skorg: Zdjg¢ zamoczone ubranie
i starannie umy¢ skore woda z mydtem lub znanym nam srodkiem myjacym. Zdja¢ elementy znajdujgce sie pomiedzy skorg a ubraniem
— zegarek, buty, itp. W razie wystapienia alergii, zwr6ci¢ sie o pomoc lekarza. Jesli skazony obszar jest rozlegly i/lub pojawity sie
uszkodzenia skdry, nalezy koniecznie udac sie do lekarza lub pojechac do szpitala. W razie potkniecia: Nie przyjmowac nic doustnie.
W razie potkniecia, jesli jest to mata ilo$¢ (nie wiecej niz tyk), wyptukaé usta wodg i skonsultowac sie z lekarzem. Udac sie natychmiast
do lekarza i pokaza¢ mu etykiete. Kontakt z oczami: Przemywac obficie oczy ciepty i czystg wodg przez 15 minut, przy otwartych
powiekach. Bez wzgledu na poczatkowy stan, skierowac poszkodowanego do okulisty, pokazujac etykiete. Wdychanie: Wyprowadzi¢
poszkodowanego na Swieze powietrze. W przypadku utrzymywania sie jakichkolwiek dolegliwosci, niezwtocznie zasiegng¢ porady
lekarza. SKUTKI UBOCZNE: Kontakt ze skérg moze wywotywac reakcje alergiczne.
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Warunki przechowywania:
- preparat nalezy przechowywac wytgcznie w oryginalnych pojemnikach, w pozycji pionowej, w temperaturze >5°C i <30°C

Podmiot odpowiedzialny: OXY'PHARM 917 Rue Marcel Paul, 94500 Champigny-sur-Marne, Francja, tel. +33 1 48 82 22 22
Dystrybutor na terenie Rzeczypospolitej Polskiej: ,Greenpol” Instytut Ksztattowania Srodowiska Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 17, 65-410

Zielona Gora _
' : nia Prezesa

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczy:h, Telefony alarmowe w Polsce: 22 619 66 54, 12 411 99 99, 61 847 69 46, 58 682 04 04 PREZES

Wyrobdw Medycznych | Produlidw Biobdjczyc Numier sozwolenia: . bty
Al Jerozolimskie 181C, §2-222 Warszawa P N ! i iobdjczych
NIP: 521-32-14-182 REGON: 01524950 Numer serii:

Data waznosci: 2 lata od daty produkcji (na opakowaniu)

Barbera Jaworska+.uczak
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