PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Bioboéjczych

Warszawa, 2015 -06- 2 9

..................................

Schiilke & Mayr GmbH
Robert Koch Strasse 2
22851 Norderstedt

~ Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobgjezych (Dz. U. 22015 r., poz. 1926) wydaje sie

pomoleme nr 6695/16 na obrét produktem biohojczym
desmanol”® pure gel

1. Nazwa pl'édukfu bicbdjczego:
desmanol® pure gel

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

kat. 1, gr. | wg za{qcznika V do rozpmzzgizenia Parlamentu Elumpejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r, w sprawie udostmeama na rynku i stosowania produktéw
biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 1., str, 1, z pdzn; zm.); _

Zel do h;giemcznej i chirurgicznej dezynfekeji rak, w szczegdlnodei. w zak}aclach opieki
zdrowotnej 1 innych placéwkach zwiazanych z ochionq zdrowia, Posiada whasciwosci
bakteriobojeze, bojeze wobec grzybdw drozdzopodobnych, plekOW i wnusobéjcze wobec HIV,
HBV, HCV, Rota, Noro, Adeno i Vaceinia,

3. Imi¢ i nazwiske oraz adres albo nazwa (finna) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Schiilke & Mayr Gmbl, Robert Koch Strasse 2, 22851 Norderstedt, Niemcy

4, Chemiczna nazwa substancji czynnej fub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna I WE l CAS | Zawartosé
Propan-2-ol { 200-661-7 1 67-63-0 | 75 /100 g (750 g/kg)

5. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey produkiu
biobéjczego:
Schiilke & Mayr GmbH, Robert Koch Strasse 2, 22851 Norderstedt, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka z zakretka (politereftalan etylenu modyfikowany glikolem (PET-G) lub polietylen (PE)
lub polietylen o wysokiej gestodei (HDPE));
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butelka z pompka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE) lub (polietylen (PE));-

kanister (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE));

saszetka (politereftalan etylenu (PET Valuminium (ALU)/polietylen (PE));

torba (politereftalan etylenu (PET)/tlenek krzemu (SiO)/polietylen (PE) lub (politereftalan
etylenu (PET)/polietylen (PE)).

7. Okres waznosci produktu biob6jezego:

24 miesiace od daty produkcji.

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art, 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona w calodcei zadanie
strony. '

Pouczenie: ' ' :

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127°§ 3 i art, 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r, poz. 23), stronie stluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenic sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia
dorgezenia decyzji.

Z upowain e@a Prezesa
WIC REZES
ds. Produtedy iobdjezych

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakewania w jezyku polskim

Otrzymuja; 7

1. Strona reprezentowana przez petnomocnikdw: Bartlomiej -Pifat, Joseph Rakoto, Al. Jerozolimskie 200,
lok. 219, 02-48G Warszawa
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

ZeleganX r /] da poavslenta nr ...

desmanol® pure gel
‘Alkoholowy zel do dezynfekcji rak,
Numer pozwolenia na obrét produktein biobéjczym: 6695 /16

Zakres stosowania:

desmanol® pure gel stosuje sie do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcjirak, w szczegblnosei w

zaktadach opieki zdrowotnej i innych placéwkach zwigzanych z ochrong zdrowia. ,
‘desmanol® pure gel posiada wiasciwosci bakteriobéjczg bdjcze wobec graybow

drozdzopodobnych, pratkéw i wirusobbjcze wobec HIV, HBV, HCV, Rota, Noro, Adeno i Vaccinia,

Substancje czynne:
Propan-2-ol - 75,0 g/100 g roztworu

Sposbb uzycia i czasy oddziatywania:

Preparat nale%y stosowaé bez rozcieficzenia bezpo$rednio na skére rak.

Przed zastosowaniem preparatu rece powinny byé czyste. Podczas dwukrotnej aplikacji dionie
powinny hiy¢ wilgotne przez caly czas dziatania, Unikaé wdychania par:

Zastosowanie Czas dzialania
Higieniczna dezynfekcja rak (EN1500) 30 sek. (3ml)
Chirurgiczna dezynfekcjarak (EN12791) 2 xpo 5ml/1,5 min
Wirusobéjcze wobec HiV, HBY, HCV 30 sek.
Vaccinia 15 sek,
Adenowi{rusy ) | 2 min.
Rotawirusy 15 sek
Norowirusy (testowane na Murine Noro- | 30 sek
Virus)
Numer serii:
- Data wazno$ci:
Oznakowanie;
Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

_ ‘ Urzad Refostracit Produkiey Lécznfozych,
Wirabdw Medyeanyeh | Procuidéu Blo bélezych
Al. Jerzoliskie 181C; 02.222 Warszaiva 113
NIP. 521.32-14.182 REGON: 015249601




TRESE OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

H319; Dzlata draznigco na oczy.
H336: Moze wywotywaé uczucie sennoscl lub zawroty glowy.
HA412; Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodkl ostroznoSci:

P101: W razie koniecznoéci zaslegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemmnik lub etykiete,
P102: Chroni¢ przed dzieémi,

P210: Przechowywac z dala od Zrodet ¢iepla, gorgcych powierzchai, Zrddet iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P305+P351-+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie phukaé wodg przez
kilka minut, Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Nadal plukac.
P403+P233: Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywat pojemmik
szczelnie zamkniety.

P501: Zawartoéé/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw,

Skutki uboczne: _
Brak innych niz te wynikajace z klasyfikacji.

Plerwsza pomoc: |

Porady ogdine: Natychmiast zdjgé skazone ubranie.

W przypadku wdychanm Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze pow:ehze Jedli objawy
utrzymujy sie, wezwad lekarza.

W przypadiu kontqktu 2 oczami: Usunaé szkia kontaktowe i natychmiast wyptukaé oczy duzg
flodcig wody, réwniez pod powiekami, przez co najmniej 15 minut. Je$li podraznienie oczu
utrzymuje sig, skonsultowa¢ sie ze specjalista.

W przypadiu potkhigcia: Jedli to mozliwe nie dopudcié do wymiotéw. ZagroZenia dla uldadu
oddechowego w pizypadku polknigeia - moze dostaé sie do pluc i spowodowaé obrazenia.
Natychmiast powiadomié lekarza.

Warunki przechowywania:

Przechowywaé w tempe1atu1ze poko;owe] w oryginalnym opakowaniu. Nie przechowywat
powyiej 25 °C, Pojemniki trzymaé szczelnie zamknigte. Chroni¢ przed wysoka tempeiatuirg
idziataniem promieni stonecznych, Nie przechowywaé razem z Zywnofcia i napojami.
Przechowywad w dobrze wentylowanych pomieszezeniach.

Postepowanie z odpadamil:
Pozostatodci produktu mozna usuwaé zgodnie % okredlonym kodem EWC 070604.
Puste opakowanie mozna przekazaé do recyklingu, ‘

- Ho¢ produktn w opakowaniw

Podmiot odpowiedzialny:
Schiitke & Mayr GirbH,
Robert-Koch-Strasse 2,
22851 Norderstedt - Niemcy
+49 (0)40/52100-0

Dystrybutoi:
Schulke Polska Sp. z o.0.
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Al Jerozolimskie 132

02-305 Warszawa
www.schuelke.com
Email:schulke.polska@schuelke.com
Tel.: (22) 11 60 700

Fax: (22) 11 60 701

Z upw,acazfgi )J’z»dem 2017 03“ 08

ds, Prcd Wb |

Urzad Relestrach Produldow Lecznlozych,
VWyroba Medyeanyeh i Produsidi Biobdiozych
AL Jerozolimskie 181C, 02.222 Warszawa
NEF: 521.32-14-182 REGON: 016248601
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