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Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

Ecolab Sp. z o.o.
ul. Opolska 100
31-323 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 5649/14 na obrét produktem biobéjczym

CITROCLOREX 2%

1. Nazwa produktu biobdjczego:
CITROCLOREX 2%

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn, produkt shuzacy utrzymaniu higieny czlowieka — alkoholowy ptyn z dodatkiem 2%
diglukonianu chlorheksydyny do dezynfekcji higienicznej rak i dezynfekcji skory o dziataniu
bakteriob6czym, pratkobdjczym, drozdzobdjczym, dzialajacym na wirusy ostonione (tacznie
zHBV, HCV, HIV). o '

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Ecolab Sp. z 0.0., ul. Opolska 100, 31-323 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres

wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Etanol CAS: 64-17-5 [zaw. 736,9 g/kg] e Distilleria Scardina s.r.l., Corso
Roma 140/144, 15059 Monleale
(Al), Wiochy ;

kwas d-glukonowy, zwiazek z N,N"-bis(4- e Medichem SA, Fructuos Gelabert

chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13- 6-8, 0897 Sant Joan Despi,

tetraazatetradekanodiamidyna (2:1) Barcelona, Hiszpania

CAS: 18472-51-0 [zaw. 20 g/kg]
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ECOLAB sp.z0.0.

. , . . ) IT=323 RTakow,
5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego: tel. 12/261 61 00,

ESOFORM Manufacturing S.r.1., Viale del Lavoro 10-45100 Rovigio, Wlochy REGON 350577317

6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen (PE))
butelka ze spryskiwaczem (poli(tereftalan etylenu) (PET))

7. Okres waznoSci produktu biobédjczego:
36 miesigcy od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

z oryginalem

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

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), 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 2013 r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Ofrzymuja:
1. Strona
2. ala

I. Opolska 100
fax 12/261 61 ¢
INIP 677-002-40-
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Urzad Rejestracii Prodykta,y Leczniczveh
Wyrobéw Medveznych
Tekst etykiety: i Produktow Biobsjczyct '
. Y UojCRyCn - -
, ul. Zabkowska 41, 03-736 VWarszawz /, eiar ..V 6%‘?/ /9'
; . .o (10 POZWOISIIA NE 6.
Regon: 015249601 sl 80!

CITROCLOREX 2%

Alkoholowy preparat zawierajacy 2% diglukonianu chlorheksydyny do dezynfekcji
higienicznej i rak i dezynfekcji skory, o dziataniu bakteriob6jczym, pratkobojczym,
drozdzobdjczym, dziatajacym na wirusy ostonione ( tacznie z HBV, HCV,HIV,)

Sposbb uzycia:

Higieniczna dezynfekcija rak — w suche rece wciera¢ w czasie 30 sekund nie mniej niz 4 ml
preparatu. Rece przez caty czas dezynfekcji powinny by¢ zwilzone preparatem.

Dezynfekcja skéry — nanosi¢ preparat na skoére poprzez spryskiwanie lub na sterylny gazik,
przeciera¢ nim skore i pozostawi¢ do wyschniecia. Czas dziatania 30 - 60 sek. Dezynfekcja
skéry bogatej w gruczoly tojowe 5 min. Preparat jest przeznaczony do dezynfekcji wytacznie
nieuszkodzonej i nie zmienionej chorobowo skory.

Substancja czynna w roztworze: 100 g Citroclorex-u 2% zawiera: 73,6 g etanolu 95% i
2 g kwasu d-glukonowego, zwigzek z N,N"-bis(4-chlorofenylo)-3,12-diimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekanodiamidyng (2:1)

Wyltacznie do zastosowania profesjonalnego.

Usuwanie opakowan tylko po opréznieniu i zamknigciu. Pozostatosci produktu: patrz karta
charakterystyki. '

Wyniki badan mikrobiologicznych:

Czas dzialania Za zgodnoss z oryginalerm
. Krakow, dnia:

EN 1500 Higieniczna dezynfekcja rak 30 sek. o
Dezynfekcja skory 30 - 60 sek. { 18 08 2014
Dezynfekcja skéry bogatej w gruczoty tojowe 5 min. ] T
EN 13727 Bakteriobdjczy 30 sek. e M
EN 13624 Drozdzobdjczy 30 sek. B e Bednarshy -
EN 14348 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) 30 sek. ~ oo
EN 14561 Bakteriobdjczy 30 sek. ECOLAB sp. z 0.0.
EN 14562 Drozdzobojczy 30 sek. 31-323 Krakéw, ul. Opolska 100
EN 14563 Pratkobdjczy (w tym pratki gruzlicy) 30 sek. tel. 12/261 61 00, fax 12/261 61 01

REGON 350577317 NIP 677-002-40-11

Aktywny wobec wszystkich wiruséw ostonionych 30 sek.
(tacznie z HBV, HCV i HIV) zgodnie z DVV
(Niemieckie Towarzystwo Zwalczania Choréb
Wirusowych) / RKI (Instytut Roberta Kocha)

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast przeptukaé oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu
podnoszac goérng i dolng powieke. Usungc szkia kontaktowe, jezeli sg. Nalezy kontynuowac
ptukanie przez co najmniej 15 minut. Zasiegna¢ porady lekarskiej, jesli pojawi sie podraznienie.
Droga oddechowa: Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Jezeli osoba nie
oddycha, oddycha nieregularnie lub gdy oddychanie ustato, wykwalifikowany personel powinien




wykona¢ sztuczne oddychanie lub podac tlen. Moze by¢ niebezpiecznym dla osoby udzielajgcej
sztucznego oddychania usta usta. Nalezy wezwaé pomoc medyczna w przypadku dalszego
wystepowania objawéw lub w przypadku ich nasilania sie. W przypadku utraty przytomnosci,
nalezy utozy¢é w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i natychmiast wezwa¢ pomoc
medyczng. Zapewni¢ otwarta wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez, na przyktad kotnierz, krawat
lub pasek.

Kontakt ze skéra: Zdjaé skazong odziez i buty. Upra¢ odziez przed ponownym uzyciem.
Wyczysci¢ doktadnie buty przed ponownym zatozeniem. -
Droga pokarmowa: Przemy¢ usta woda. Wyjac protezy dentystyczne, jesli sa. Wyprowadzi¢ lub
wynieéé poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku

w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. Nie wywotywaé wymiotéw, jesli nie jest to
zalecane przez personel medyczny. W przypadku wystapienia wymiotéw, gtowa powinna by¢
utrzymywana nisko, tak aby wymiociny nie dostaty sie¢ do ptuc. Nalezy wezwa¢ pomoc
medyczng w przypadku dalszego wystepowania objawéw lub w przypadku ich nasilania sieg.
Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie nie przytomne;j.

W przypadku utraty przytomnosci, nalezy utozyé w pozycji do udzielania pierwszej pomocy i
natychmiast wezwaé pomoc medyczna. Zapewnié otwartg wentylacje. Rozluzni¢ ciasng odziez,
na przykfad kotnierz, krawat lub pasek.

Ostre i op6znione objawy oraz skutki narazenia
Potencjalne skutki ostrego dziatania preparatu na zdrowie

Kontakt z oczami: Moze spowodowaé podraznienie oczu

Droga oddechowa: Kontakt z produktami rozktadu moze byé niebezpieczny dla zdrowia. W razie
wdychania produktéw rozktadu powstajacych podczas pozaru, wystgpienie objawow moze byc
opdznione.

Metody unieszkodliwiania odpadow:

Tworzenie odpadéw powinno by¢ unikane lub ograniczane do minimum, jesli mozliwe. Puste
pojemniki lub ich wyktadziny moga zachowywac resztki produktu. Usuwac¢ produkt i jego
opakowanie w sposéb bezpieczny. Znacznych ilosci odpadowego produktu nie nalezy
odprowadza¢ do kolektora sanitarnego, ale nalezy je poddac obrébce w odpowiedniej
oczyszczalni. Nalezy utylizowa¢ nadmiar produktéw i produkty nienadajace sie do recyklingu w
licencjonowanym przedsiebiorstwie utylizacji odpadéw. Utylizacja niniejszego produktu,
roztworéw lub produktéw pochodnych powinna w kazdym przypadku byé zgodna z wymogami
ochrony $rodowiska i przepisami zwigzanymi z utylizacjg odpadéw, a takze z wymogami wtadz
lokalnych. Nalezy unika¢ uwolnienia rozianego/rozsypanego materiatu, jego
splywania/rozprzestrzeniania do gleby lub kontaktu z gleba, wodami powierzchniowymi i
gruntowymi, drenami i kanalizacja.

Klasyfikacja odpadéw produktu (EWC): 20 01 13

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é
podczas operowania opréznionymi pojemnikami, ktére nie zostaty wyczyszczone lub wyptukane
od wewnatrz. Puste pojemniki lub ich wykfadziny moga zachowywaé resztki produktu. Opary
pozostatosci produktu mogg tworzy¢ wewnatrz pojemnika atmosfere wysoce tatwopaing albo
wybuchowag. Nie cigé, nie spawac i nie szlifowaé uzywanych pojemnikéw, jesli nie zostaty one
doktadnie wyczyszczone od wewnatrz. Nalezy unika¢ uwolnienia rozlanego/rozsypanego
materiatu, jego sptywania/rozprzestrzeniania do gleby lub kontaktu z glebg, wodami
powierzchniowymi i gruntowymi, drenami i kanalizacjg. Odpad opakowaniowy przekazaé do
$mieci komunalnych lub wyspecjalizowanej firmie utylizujgcej odpady.

. ) Za zgodnosd z orvginatem
SRODKI OSTROZNOSCI Krakéw, cnia:
Zawiera etanol Ty

ECOLAB Sp.zo.0.
31-323 Krakow, ul. Opolska 1
tel. 12/261 61 00, fax 12/261 611-01
REGON 350577317 NIP 677-002




F = Wysoce tatwopalny

R11- Produkt wysoce tatwopalny.

S2- Chroni¢ przed dzieémi.

S7- Przechowywacé pojemnik szczelnie zamkniety.

S16- Nie przechowywac w poblizu zrodet zaptonu - nie palié tytoniu.

S26- Zanieczyszczone oczy przemyé natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnaé porady lekarza.
S46- W razie potknigcia niezwtocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Nie stosowac w poblizu sluzéwek.
Usuwac produkt i jego opakowanie w sposob bezpieczny.

Pozwolenie Prezesa URPLWMIPB nr ... na obrét prdduktem biobojczym.

Numer serii:

Data waznosci:

‘Wytworca: Podmiot odpowiedzialny:
ESOFORM Manufacturing S.r.I i Ecolab Sp.z 0.0

Viale del Lavoro ul. Opolska 100
10-45100 Rovigio PL-31-323 Krakéw
Wiochy tel.: 012-2616-100

Urzad Rejestracii Prociytigy Lscaniczych [

Wyrobaw Medycznych B
I Produktéw Biobgics ch

ul. Zabkowska 41, 03-,73% i/{/arszawa

Regon: 015249601

Za zgodnosé z oryginalem |

Krakow, dnia: ;
2086 -01- 3 0

- ulaazyna
.baaéi:;s:okurentﬁf??‘ ...... ECOLAB sp. z 0.0.
I 31-323 Krakow, ul. Opolska 100
tel 12/261 61 00, fax 12/261 61 01
REGON 350577317 NIF 677-002-40-11
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