PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -03- 0 1

»MEDILAB” Firma Wytworczo
Ustugowa Sp. z o.0.

ul. Niedzwiedzia 60

15-531 Bialystok

DECYZJA

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

pozwolenie nr 6932/17 na obroét produktem biobéjczym
ASEPTANIOS AD

1. Nazwa produktu biobdjczego:

ASEPTANIOS AD

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

kat. 1. gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

| nr 528/2012 7 dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw

biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Plyn, produkt do dezynfekcji poprzez zamglawianie uprzednio umytych powierzchni
1 roznego rodzaju wyposazenia. Produkt stosowany w automatycznym procesie
z urzgdzeniem Aerosept Compact 250 lub/i Acrosept 500. Wrykazuje dziatanie:
bakteriobojcze, pratkobojeze, grzybobojeze, wirusobdjcze, sporobéjcze, przeznaczony
do dezynfekeji powierzchni w miejscach publicznych, w tym w obszarze medycznym.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
~MEDILAB” Firma Wytwoérczo Ustugowa Sp. z 0.0., ul. Niedzwiedzia 60, 15-531 Bialystok

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE _ CAS ‘ Zawartosé

kwas peroksoetanowy ‘ 201-186-8 79-21-0 120 mg,f‘lUOg

(kwas nadoctowy) |

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

Laboratoires ANIOS, Pavé du Moulin, 59260 Lille-Hellemmes, Francja
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‘ 6. Rodzaj opakowania:
kontener (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
36 miesiecy od daty produkcji

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

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
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w calodci 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 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Zalagezniki:

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

1. Strona

| 2. a/a
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Latgeznionr I do pozwolenla nr ...

/ tresé oznakowania opakowania produktu biobdjczego/

ASEPTANIOS AD

Preparat do dezynfekcji powierzchni poprzez zamgtawianie.

ZASTOSOWANIE

Preparat do dezynfekcji poprzez zamgtawianie uprzednio umytych powierzchnii roznego rodzaju
wyposazenia. Preparat stosowad z w automatycznym procesie z urzgdzeniem Aerosept Compact
250 lub/i Aerosept 500. Wykazuje dziatanie: bakteriobdjcze, pratkobdjcze, grzybobéjcze,
wirusobdjcze, sporobéjcze. Produkt jest przeznaczony do dezynfekeji powierzchni w miejscach
publicznych, w tym w obszarze medycznym.

SKEAD CHEMICZNY
substancja czynna: kwas nadoctowy (CAS: 79-21-0, WE: 201-186-6, zaw. 120 mg/i00 g)

SKUTECZNOSC BIOBOJCZA

Proces Aseptanios AD — Aerosept Compact 250 i/lub Aerosept 500 wykazuje skutecznosc
biobéjczg zgodnie z francuskg norma NFT 72-281 (fistopad 2014r.) — DZIALANIE:

- bakteriobojcze i drozdzakobéjcze w 30 min. - 7 mifm® - 55°C,

- pratkobojcze po uptywie 60 min - 7 mi/m? - 55°C,

- grzybobdjcze i sporobdjcze w 120 min. — 7 mi/m3 -~ 55°C.

- wirusobdjcze w 60 min. — 7 ml/m*- 55°C.

INSTRUKCIA UZYCIA

Gotowy do uzycia preparat do automatycznego zamglawiania. Tylko do profesjonalnego uiycia
z urzadzeniem Aerosept Compact 250 lub/i Aerosept 500. Stosowac wylgcznie do wczesniej
umytych powierzchni. Nie stosuje sie w obecnosci ludzi. Przestrzegac czasu dezynfekcji zgodnie
z oczekiwang skutecznoécia biobdjcza: dziatanie bakterio- drozdiakobdjcze: 30 min.; dziatanie
wiruso- i pratkobdjcze: 60 minut; dziatanie grzybo- i sporobdjcze: 120 min. Przed wznowieniem
pracy przewietrzy¢ dezynfekowane pomieszczenie zgodnie 2 obowigzujacymi procedurami.

$RODKI OSTROZNOSCI
Dziata drainigco na skére. Dziata draznigco na oczy. Chroni¢ przed dzie¢mi. Przechowywac z dala

od materiatéw ulegajacych utlenieniu. Stosowac rgkawice ochronne/ochrone oczu/ochrong
twarzy. Stosowac indywidualne srodki ochrony drég oddechowych. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: umy¢ duia iloscig wody. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroinie ptukac woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i moina je fatwo usunac. Nada ptukac.
Zawartoéé/pojemnik usuwal do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw jako odpad
niebezpieczny. Opakowanie nie nadaje si¢ do ponownego uzytku. Poddad utylizacji zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami najlepie] przez specjalistyczna firme zajmujacg sie przetwarzaniem
odpaddw.

Urzad Relestracii Produitéw Leczniczych,
Hff*;rot yeh i Produldtiw Biobdjczych
: 1C, 02-222 Warszawa
Wi b 1-32-14-182 REGON: 0152496801
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UWAGA

PIERWSZA POMOC W wypadku:

- narazenia na inhalacje: Oddali¢ osobe od miejsca narazenia i przeniesé ja na swieze powietrze.
Zapewnic ciepto i spokdj. W przypadku problemow z oddychaniem ulozyé poszkodowanego w
pozycji potsiedzgcej. Skontaktowad sie z lekarzem.

- zanieczyszczenia oczu: Jesdli to motzliwe, zdjac soczewki kontaktowe. Wyptukaé oczy duig iloécia
czystej, migkkiej wody przez okoto 15 minut, trzymajac jednoczesnie powieki szeroko otwarte.
Unika¢ silnego strumienia wody ~ ryzyko uszkodzenia rogdwki. Skonsultowaé sie z lekarzem
okulistg w przypadku wystapienia niepokojacych objawéw. Pokazaé opakowanie lub etykiete.

- zanieczyszczenia skory: Zdjac skazone lub zanieczyszczone ubranie, Nie uzywac powtérnie zanim
nie zostanie oczyszczone. Zanieczyszczone miejsce natychmiast przeptukaé duig iloécig wody.
Skonsultowac sie z lekarzem okulista w przypadku wystapienia niepokojacych objawdw. Pokaza¢
opakowanie lub etykiete,

- potknigcia: Wyptukac usta woda. Nie wywotywaé wymiotow. Bezzwiocznie skontaktowaé sie z
lekarzem, pokazac opzkowanie lub etykiete. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie
nieprzytomnej.

Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych: W _wypadku potkniecia: spoiycie moze
powodowac podrainienie drég ukiadu pokarmowego, bdle brzucha, bdle glowy, nudnosici.

Dziatanie Zrace/draznigce na skore: Dziata drainigco na skére. W kontakcie ze skérg moiliwe

swedzenie, zaczerwienienie. Powaine uszkodzenie oczu/dziatanie drainigce na oczy: Dziata
draznigco na oczy. W kontakcie z oczami moiliwe: uczucie dyskomfortu, zaczerwienienie,
fzawienie. Inne skutki narazenia: Dfugotrwate naraienie na wdychanie par produktu moze
doprowadzi¢ do obrzeku pluc.

Temperatura przechowywania od 5°C do 25°C.
Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

PRZECHOWYWAC W POZYCJI PIONOWEI.

Karta charakterystyki dostepna na www.medilab.pl

Preparat do uiytku profesjonalnego. Produkt biobdjczy do dezynfekcji powierzchni nie majacych
kontaktu z Zywnoscig. Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym nr.... Kat. | grupa 2.

SERIA | TERMIN WAZNOSCI:
POIEMNOSC OPAKOWANIA:
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY i DYSTRYBUTOR W POLSCE:
~MEDILAB” Firma Wytwdrczo Ustugowa Sp. z o.0.

ul. NiedZwiedzia 60, 15-531 Biatystok

Tel. 085 747 93 00, Fax: 085 747 83 01, www.medilab.p!

WYTWORCA: Laboratoires Anios, Pavé du moulin 59260 Lille-Hellemmes, Francja
Tel. +333 206 67 67; Fax: +33 3 20 67 67 68, www.anios.com

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wirobdw Medyeznyeh | Produkddw Biobojezych
,L\‘.. Jerozoli 10, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: (15249601
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Z upowaznienia Pre?sa
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