PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2016 -07- 2 i

Saraya Co., Ltd Europe
Dréve Sainte-Anne 68B
1020 Bruksela

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobo6jczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6671/16 na obrét produktem biobéjczym
ALSOFT VB

1. Nazwa produktu biobdjczego:
ALSOFT VB

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

kat. 1, gr. 1 wg zalgcznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 1., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, produkt do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak. Dziata bakteriobéjczo,
drozdzakobojczo, pratkobdjczo oraz wirusob6jczo w tym: norovirus, rotavirus, rhinovirus typ 14,
kalicivirus, A HIN1, BVDV (HIV, HBV, HCV), A H3N8, BCoV.

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

odpowiedzialnego:
Saraya Co., Ltd Europe, Dréve Sainte-Anne 68B, 1020 Bruksela, Belgia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie toZsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkceie biobojezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Etanol 200-578-6 | 64-17-5 66,5 g/100g
Propan-1-ol 200-746-9 | 71-23-8 10 g/100g

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

A.F.P. - Antiseptica Forschungs-und Produktionsgesellschaft mbH, Oftto-Brenner-StraBe 16,
21337 Lineburg, Niemcy
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6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen (PE))

7. OKkres 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 zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Urzedu Rejestiacl
Wyrobdw Medyegnygn

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

Otrzymuja:

1 Strona reprezentowana przez petnomocnikéw: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek, Tomasz Gendek,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 1LodZ
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Ptyn do higieniczngj i chirurgicznej dezynfekeji rak meiodg wceierania (PT1)

Dziala bakteriobdjczo, drozdzakobéjczo, pratkobdjczo oraz wirusobdjczo w tym: norovirus,
rotavirus, rhinovirus typ 14, kalicivirus, A HIN1, BVDV (HIV, HBV,HCV), A H3N8, BCoV.
Produkt gotowy do uzycia, do uzytku zewnetrznego na nieuszkodzong skére. Tylko do uzytku
profesjonalnego.

Sposéb uzycia:

Produktu rozprowadzi¢ dokladnie na rekach, nadgarstku, miedzy palcami, woko! paznokei. Rece
powinny by¢ czyste i suche.

dezynfekcja higieniczna: 4 ml wcieraé przez 15s.

dezynfekcja chirurgiczna: 2 x 3 ml wcieraé 2 x po lmin; pozostawi¢ do wchloniecia. W razie
koniecznosci czynno$é powtdrzyé.

Substancja czynna w 100 g produktu:

etanol zaw.: 66,5g, propan-1-o0l zaw.: 10g.
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Zawiera: propan-1-ol.

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary. H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P210 Przechowywaé z dala od zZrddet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego
ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢. P233 Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. P280
Stosowac¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P305+P351+P338
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usungé. Nadal phuka¢. P310 Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Pierwsza pomoc oraz uboczne skutki stosowania:

W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw Iub wypadkach watpliwych zasiegna¢ porady
lekarza. W przypadku spozycia: nie wywolywaé wymiotéw. Wyplukaé usta woda. Nigdy nie
podawac niczego do ust osobie nieprzytomnej. Po narazeniu drogg oddechowg: zapewni¢ dostep
Swiezego powietrza, cieplo i spok¢j. Brak doniesien o niepozadanych skutkach stosowania
w przypadku prawidlowego uzycia produktu. Objawy zwiazane z wiadciwodciami fizycznymi,

chemicznymi i toksykologicznymi zostaly opisane w sekcji 4.2 karty charakterystyki produktu.

Postgpowania z odpadami:
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Qdpadowy produkt oraz opakowauie likwidowaé w uprawnionych zakladach unieszkedliwiania

odpadéw niebezpiecznych. Nie uzywa¢ ponownie pustych opakowan. Unikaé zanieczyszczenia

wvody 1 gleby.

Data wainoSei: ...........
Numer pozwolenia:...

Podmiot odpowiedzialny:
Saraya Co., Ltd Eurcpe

Dréve Sainte- Anne 68B

1020 Bruksela, Belgia
Tel.: +322 79027 44

Urzad Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycanych | Predultdw Biobdjczych
Al Jerozolimskis 181C, 02-222 Warszawa
JIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
Urzedu Rejeg
Wyrobow iegy
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