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W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obr6t produktem biobdjczym

o nazwie: Peracid Forte

podmiot odpowiedzialny: Christeyns Polska Sp. z o.0., ul. Ogarna 66/67 lok. 5, 80-826
Gdansk

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyla
w zatgczeniu przedmiotowg decyzjg, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 6596/16 z dnia coemue o KOKU.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

A Warszawa, 2018 -01- 1 {
N B9, 65964621 - 0018

Christeyns Polska Sp. z o.0.
ul. Ogarna 66/67 lok. S
80-826 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 produktach
biobdjczych (Dz. U. z 20151, poz. 1926 ze zm.) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. W sprawie
udostepniania na rynku istosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UESE. 167
z27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6596/16 z dnia 20.04.2016 r.
na obrét produktem Peracid Forte

w zakresie:

- grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

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

plyn, produkt przeznaczony do termiczno-chemicznej dezynfekcji bielizny szpitalnej
o dziataniu bakteriobojczym, béjczym wobec parwowirusa, adenowirusa, oraz wirusa
polio, béjezym wobec pratkéw gruzlicy oraz grzybobdjczym

na:| kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
narynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167
z27.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.);

Plyn, produkt przezmaczony do termiczno-chemicznej dezynfekeji bielizny
szpitalnej o dzialaniu bakteriob6jezym, wirusobojczym, pratkobéjczym
(testowany na pratkach gruzlicy) oraz grzybobéjczym.

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
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Zageznik nr./.]do pozwolenia nr ... G D % C 4@

Tresé¢ oznakowania opakowania

o Nazwa produktu: Peracid Forte

o Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym: 6596/16 z dnia 20.04.2016

o Przeznaczenie produktu: Produkt przeznaczony do termiczno-chemicznej dezynfekeji
bielizny szpitalnej o dziataniu bakteriobdjczym, wirusobdjczym, pratkobojezym
(testowany na pratkach gruzlicy) oraz grzybobdjczym.

e Rodzaj uzytkownikéw: Preparat przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

o Posta¢ uzytkowa produktu: ptyn

o Substancje czynne: kwas nadoctowy 153 g/l (powstaje in situ z prekursoréw: nadtlenek
wodoru - 211 g/l i kwas octowy - 18,5 g/l).

o Stosowanie: Peracid Forte w stezeniu 6 ml/l w temperaturze 40° C, w czasie 10 minut
(stosunek bielizny do kapieli pioracej 1:4) wykazuje whasciwosci: bakteriobdjeze,
wirusobdjcze, pratkobojcze (testowane na pratkach gruzlicy) oraz grzybobdjcze.

o Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego: 10 minut

o Numer serii/data produkcji:

o Data waznosci: 9 miesiecy od daty produkcji (na opakowaniu)

o Zawiera: nadtlenek wodoru, kwas nadoctowy, kwas octowy

o Piktogramy i hasta ostrzegawcze

GHS02  GHS05 GHS07 GHSO09

o Zawiera: nadtlenek wodoru, kwas nadoctowy, kwas octowy
o Tre$é zwrotow wskazujacych rodzaj zagrozenia:
Niebezpieczenstwo
H242 - Ogrzanie moze spowodowac pozar
H290 - Moze powodowac¢ korozjg metali
H302+H332 - Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania
H314 - Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
H335 - Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych
H410 - Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki
o Tresé¢ zwrotow wskazujacych srodki ostroznosci:
P210 - Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu. Palenie wzbronione
P220 - Trzymaé/przechowywaé z dala od odziezy/.../ materialow zapalnych.
P261 - Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280 - Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 - W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. NIE wywolywa¢
wymiotow.
P303+P361+P353 - W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez. Splukac skore pod strumieniem
wody/prysznicem
P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
ptukac.

P310 - Natychmiast skontaktowag si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem



