PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych

Warszawa, 2018 -02- 2?

---------------------------------

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strafie 2
22851 Norderstedt
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122) wydaje sig¢

pozwolenie nr 7324/18 na obrét produktem biobdjczym
desderman® care

1. Nazwa produktu biobdjczego:

desderman® care

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 udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pbzn, zm.);

Plyn przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak. Dziala bakteriobdjczo,
grzybobdjczo, pratkobdjezo oraz wirusobdjezo.

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

Schiilke & Mayr GmbH, Robert-Koch-Strafie 2, 22851 Norderstedt, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajjca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto§¢ w produkeie biobdéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna \ WE l CAS | Zawarto$é
200-578-6 ‘ 64-17-5 83,7 ¢/100g

etanol

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

Schiilke & Mayr GmbH, Robert-Koch-Strafle 2, 22851 Norderstedt, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjezego:
36 miesiecy od daty produkeji

UR.DRB.RBR.420.0270.2017.SD1
Sttona l z2




8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Treéé oznakowania opakowania stanowi zatgeznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIKE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢ezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé =z prawa do zwrécenia sig¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U, z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sgdu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgezenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenia sprawy, Z dniem dorgezenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zizeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Zalgozniki:
1. Tre4é oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Katarzyna Kuczkowska, (Schulke Polska Sp. z o.0.),
Al Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

2. a/a
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

Nr ?Yb.‘:\‘b D\V‘fﬂg‘&/\' 13‘ /‘ ’ l‘)’\‘b Warszawa, ng "'12"' 3 1

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust, | i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 1. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 1., poz. 2231) w zwigzku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu
BEuropejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1
z pdzn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7324/18 z dnia 27.02.2018 r.
na obrét produktem desderman® care :

w zakresie: )
- aktualizacji zapisow dotyczgeych tresci oznakowania opakowania W
2) wyznacza sie okres na zuzycie istniejacych zapasow pifﬂduktu biobdjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobdjezego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych oijtycH‘{ pozwoleniem nr 7324/18 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych tredei oznakowania opakowania uwzglednia w calodei Zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r,, str. 1 z pozn. zm.) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli
wiasciwy organ lub —w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
na poziomie Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia
go nie odnawiaé, to wéwcezas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie
istniejgeych zapaséw, z wyjqtkiem sytuacfi, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku
Iub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia
ludzi, zdrowia zwierzqt Iub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapasdw nie moze przekraczaé
180 dni w przypadku udostgpniania na rynku, aw przypadku wykorzystywania istniejgcych
zapaséw danych produkiéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie  sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medyeznych i Produktéw
Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpattzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw, art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r, Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U, 2018 .,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skargg na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie ait. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Wpis od skargi
wyhosi 200 zlotych, Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radey prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji
publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Marta Osowniak

Zalgczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Obrzymuyjg:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Katarzyna Kuczkowska, (SCHULKE POLSKA Sp. z 0.0),
Al Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

2. a/a
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TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

desderman® care
Gotowy do uiycia alkoholowy preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak.

Plyn przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak. desderman® care charakteryzuje sie
szerokim spektrum dziatania — dziala bakteriobéjczo, grzybobéjczo, pratkoboéjczo oraz wirusobojczo.

Informacje dotyczace uzycia:
Su{)stanc}a czynna: etanol 83,7g/100g

Sposdb uiycia i instrukcje dozowania:

Skutecznosé Czas kontaktu o )
Higieniczna dezynfekcja rak (EN 1500) auEe e
Chirurgiczna dezynfekcja rak (EN 12791) 90sek. ) _ S
Bakteriobdjczo (EN 13727) o 15 sek. e
Drozdzakobéjczo (EN 13624) ' 5sek.
Grzybobdjczo (EN 13624) | 60 sek. o T
Pratkobojczo (EN 14348) | 15sek.

Bojczo wobec wiruséw ostonkowych (w tym | 15 sek.
HBY, HCV, HIV, Vaccinia)

Bojczo wobec adenowirusa (EN 14476) 15sek. o ) o
Bojczo wobec wirusa polio (EN 14476) ~ |30sek.
Bbjczo wobec norowirusa (EN 14476) | 15 sek. 3 S e
Bojczo wobec rotawirusa (EN 14476) | 15sek. B -

Higieniczna dezynfekcja rak (EN 1500): wetrze¢ 3 ml preparatu w suche dionie i utrzymywac je
zwilzone przez 30 sekund. Chirurgiczna dezynfekcja rak (EN 12791): wetrze¢ 2 razy po Sml preparatu
w suche dtonie i przedramiona i utrzymywac je zwilzone przez 90 sekund (1,5 min.).

NIEBEZPIECZENSTWO

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H319 Dziala drainiqco na oczy. H412 Driata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujac diugotrwale skutki. P101 W razie koniecznosci zasiegniecia porady
lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete. P102 Chroni¢ przed dziecmi. P210 Przechowywatc 1
dala od trodet ciepla, goracych powierzchni, irodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodel zaptonu.
Nie pali¢. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroinie piukac wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s | mozna je latwo usungc. Nadal plukac. P403+P233
Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojermnik szczelnie zamkniety. P501
Zawartodé/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadow.

Warunki przechowywania: Chronic przed mrozem, wysoky temperaturg | swigtiern stonsrnyg o
Przechowywac w lemperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.




TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

Postgpowanie z odpadami: puste opakowania moga zostac przekazane do recyklingu. Pozostatosci
produktu mogg by¢ spalone lub skladowane na wysypiskach razem z odpadami komunalnymi zgodnie
z przepisami i po konsultacji z odpowiednimi stuzbami odpowiedzialnymi za usuwanie odpadow.
Pozostatodci produktu usuwac zgodnie z EWC 070604,

Uwagi dotyczace uzycia i ostrzezenia: punkt zaplonu 17 °C zgodnie z DIN EN 1SO 13736. W przypadku
rozlania produktu natychmiast muszq zostad podjete srodki zapobiegania pozarom i wybuchom.
Odpowiednie $rodki to m.in. zebranie wycieku i rozcienczenie wodg, zapewnienie odpowiedniej
wentylacji pomieszczenia i usuniecie zrodel zaptonu.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania: typowe skutki uboczne stosowania
alkoholowych srodkoéw do dezynfekcji rak takie j'ak podraznienie skary (np. zaczerwienienie, suchos¢)
mogga wystapi¢ sporadycznie. Takie objawy ustepujg zwykle po 8-10 dniach mimo dalszego uzywania
srodka. Uczulenie kontaktowe lub reakcje fotouczulajagce mogg wystapic w bardzo rzadkich
przypadkach. W przypadku kontaktu z oczami, plukaé natychmiast duig iloscig wody oraz zasiegna¢
porady lekarza.

Pierwsza pombc: Informacje ogdlne: Natychmiast zdjg¢ skazone ubranie. W przypadku wdychania:
Wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze powietrze. Jesli objawy utrzymujg sie, wezwac lekarza. W
przypadku kontaktu z oczami : Ptukac starannie duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami. Jesli
podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowaé sie ze specjalistyg. W przypadku potkniecia: NIE
prowokowac wymiotow. Przemy¢ usta wodg i nastepnie wypi¢ duzg ilosé¢ wody. W razie potkniecia
niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Whylacznie do uiytku profesjonalnego.

Nr pozwolenia na obrét produktem biohdjczym: 7324/18,
Data waznosci:

Numer serii:

Podmiot odpowiedzialny:

Schiilke & Mayr GmbH,
Robert—Koch-Strasse 2
22851 Norderstedt - Niemcy

Dystrybutor:
Schulke Paolska Sp. 2 0.0.

Al Jerozolimskie 132 ng m'lze' 3 ﬂ
02-305 Warszawa '
Tel.: 022 1160 700

Fax: 022 11 60 701
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 07-05-2020 r.
Nr. PB.7324.18.21.70.2020

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Niemcy

DECYZJA
Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7324/18 z dnia 27.02.2018 r.
na obrét produktem biobdéjczym desderman® care

w zakresie:

- rodzaj opakowania:

z: | butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

na: | butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
paletopojemnik IBC (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7324/18 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych rodzaju opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
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w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji
publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prezesa
Barbara Jaworska-tuczak
Wiceprezes
ds. Produktéw Biobojczych
/dokument podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Natalia Gackoska (Schulke Polska Sp. z o.0.),
Al. Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa

2.ala
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