Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel, +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, -na.
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY 2017 ~08- ¢ 1

DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.421.0181.2017.DA .4

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

strona reprezentowana przez
pelnomocnikow:

Janusz Andryszak _
Przemyslaw Seferynski

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrét produktem biobdjczym

o nazwie: Oxivir Sporicide

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem

nr 6871/17 z dnia 7 =P8 ﬂ)lfu

DYREKTOR
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentagji
Produktéw Biobéjczych
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, Zm] -08- 01

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

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

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 2015r., poz. 1926 ze zm.) w zwigzku 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 biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012 r., str.1) _

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6871/17 z dnia 10.02.2017 r.
na obrot produktem biobéjeczym Oxivir Sporicide

w zakresie:

- okres waznoSci produktu biobéjczego:

z: | 12 miesiecy od daty produkcji

na: | 24 miesiace od daty produkcji

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udoste¢pniania
na rynku,

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

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6871/17 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych okresu wazno$ci produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych
tresci oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.
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Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wtasciwy organ lub —
w prazypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
dla $rodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczac I 80 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

//
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Zataczniki:
1.Tresé oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2.ala
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Tre$é oznakowania produktu biobdjczego

Zatacanik nr Ado pozwolenia nr

I. Tekst na etykiecie

Oxivir Sporicide

Preparat myjgco-dezynfekujacy.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Przed uzyciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjng.

Uwaga
- Dziata draznigco na skére.
- Dziata draznigco na oczy.

Produkt biobdjczy - zawiera substancje czynne: 70 g/kg nadtienku wodoru oraz 15 g/kg kwasu glikolowego.
Pozwolenie na obrot nr 6871/17.

Nr partii/data waznosci: 24 miesigce od daty produkcji (na opakowaniu). ' p

Objetosé netto: ...}

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:
Diversey Polska Sp. z 0. o.
02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134 x 237? ~38- ﬂ 1

tel. 22 328 1000, faks 22 328 1001 7 upowazriienia 5’@5}3"
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‘Myrobow Madycznych i Produlddw Biobdjezych
4!, jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
MIP: 521.32-14-182 REGON: 015249601

! Wielko$¢ odpowiednia do rodzaju opakowania
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[l. Tekst na ulotce informacyjnej
Nazwa produktu: Oxivir Sporicide
Posta¢ produktu: ciecz.

Przeznaczenie: Preparat myjaco-dezynfekujacy. Gotowy do uzycia. Posiada dziatanie bakteriobdjcze, bojcze
wobec grzybéw drozdzopodobnych, grzybobdjcze, pratkobdjcze, wirusobéjcze i sporobsijcze. Przeznaczony
do mycia i dezynfekcji wodoodpornych powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki
oraz innych placdéwkach uzytecznosdci publicznej.

Sposdb uzycia

° Pianowe mycie i dezynfekcja:

1. Usungé grubsze zabrudzenia.

2. Nanies¢ przez spryskanie na $ciereczke i przetarcie dezynfekowanej powierzchni albo bezposrednio spryskaé
powierzchnie za pomocg rozpylacza.

3. Po uptywie czasu kontaktu* wytrzec¢ do sucha albo pozostawi¢ do wyschniecia, nie wymaga sptukiwania.

* zapewni¢ aby powierzchni pozostata wilgotna przez zalecany czasu kontaktu
e Zalecane czasy kontaktu, w zaleznosci od zakresu dziatania:

- bakteriobdjcze i wirusobdjcze, 1 minuta

- béjcze wobec grzybdéw drozdzopodobnych, 5 minut

- grzybobdjcze (plesnie) i pratkobdjcze, 15 minut

- sporobdjcze, 30 minut oraz 15 minut po uprzednim umyciu powierzchni

- bojcze wobec Clostridium difficile, 3 minuty oraz 1 minuta po uprzednim umyciffﬁpowierzchni.

Uwaga! Nie rozciefcza¢. Nie mieszaé z innymi produktami. Nie stosowa¢ na powierzchniach wrazliwych
na dziatanie wody lub kwasu.

Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawarto$¢ lub zanieczyszczone opakowanie powinno zostaé zutylizowane przez
certyfikowanego odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do ¢ciekdw nie jest
wskazane.

Oczyszczone opakowanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z lokalnie
obowiazujqcym prawem.

Warunki przechowywania

Magazynowa¢ w pozycji pionowej, wytacznie w oryginalnych, szczelnych i wtasciwie oznakowanych
opakowaniach, w suchych i odpowiednio wehtylowanych pomieszczeniach. Przechowywac z dala od zywnoéci,
napojéw i produktéw zywnosciowych dla zwierzat.

Nie dopuszczac do zamarzania. Nie przechowywad razem z produktami zawierajacymi zwigzki
wybielajgce na bazie chloru lub siarczyny. Wchodzi w reakcje z alkaliami.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Wdychanie: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skoérg: Zmy¢ skére duzg iloscig letniej, fagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdjac cafg
zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiegnac porady lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Rozchyli¢ powieki i przemywaé oczy duzg iloscig letniej wody przez co najmniej 15 minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowaé ptukanie. W przypadku
utrzymywania sig dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnad porady lub zgiosié sie pod opieke lekarza. |

Potknigcie: Wyptukac usta. Natychmiast wypic 1 szklanke wody. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady lub zgtosié sie pod opieke lekarza..

Dodatkowe informacje odnosénie do $rodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy z preparatem Oxivir
Sporicide, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i pakowaniem
znajdujg sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania. 2837 -08_ ﬂ 1
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Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh | Produkiw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: (15249601




Urzgd Rejestracji
Produkidéw Lecznicgvch, Wyrobow Medveznyeh i Produkiow Biobojesych
Al Jernzolinekie 1810, 62227 Warsrawa fel 148 32 4921100, fax 48 22 49201199
HWIF 3203214182 BEGUEST 0324960
DEPARTAMENT REJESTRACJI 1 OCENY Warszawa, 2017 ~02- 10
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.420.0267.2016.AK2.4

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw:
Przemyslaw Seferynski
Janusz Andryszak

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obr6t produktem
biobé6jczym

‘0 nazwie: Oxivir Sporicide

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Nadtlenek wodoru 231-765-0 7722-84-1 70 g/kg
Kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 15 g/kg

podmiot odpowiedzialny: Diversey Polska Sp. z o0.0.,, Al Jerozolimskie 134,
02-305 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyla
w zatgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6871/17 z dnia ......... T VA o roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Departament
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Aleksandra Wilczyrska
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2@?? 02- 10

Diversey Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 6871/17 na obroét produktem biobdjezym
Oxivir Sporicide

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Oxivir Sporicide
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

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 udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, gotowy do uzycia produkt, przeznaczony do mycia i dezynfekcji wodoodpornych
powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki oraz innych
placowkach uzytecznosci publicznej. Posiada dzialanie bakteriobdjcze, bojcze wobec
grzybow drozdzopodobnych, grzybobojcze, pratkobdjcze, wirusobdjeze i sporobojcze.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Diversey Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa

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 Zawartos¢
Nadtlenek wodoru 231-765-0 7722-84-1 70 g/kg
Kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 15 g/kg

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

Multifill B.V, Constructieweg 25a, 3641 SB Mijdrecht, Holandia

UR.DRB.RBR.420.0267.2016. MK
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6. Rodzaj opakowania:

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

7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:
12 miesi¢cy 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 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.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - etykieta
2. Tres$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - ulotka informacyjna

Otrzymuja;
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Przemystaw Seferynski, Janusz Andryszak
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Tres¢ oznakowania produktu biobdjczego

I. Tekst na etykiecie

Oxivir Sporicide

Preparat myjaco-dezynfekujacy.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Przed uzyciem przeczytaj zatqczong ulotke informacyjng.

Uwaga
- Dziata draznigco na skore.
- Dziata draznigco na oczy.

Produkt biobéjczy - zawiera substancje czynne: 70 g/kg nadtlenku wodoru oraz 15 g/kg kwasu glikolowego.
Pozwolenie na obrot nr ... '

Nr partii/déta waznosci: 12 miesiecy od daty produkcji (na opakdwaniu).
Objetosé netto: ...

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:

Diversey Polska Sp.zo0.0.

02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134

tel. 22 3281000, faks 22 328 1001
www.diversey.com

/
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Urzad Rejestracii Produlddw Leczniczych,
Wyaobidw Medyoznych | Produkiéw Biobéjozych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

! Wielko$¢ odpowiednia do rodzaju opakowania
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II. Tekst na ulotce informacyjnej

Nazwa produktu: Oxivir Sporicide

Postac produktu: ciecz.

Przeznaczenie: Preparat myjqco-dezynfekujqcy. Gotowy do uzycia. Posiada dziatanie bakteriobgjcze, bdjcze
wobec grzybdw drozdzopodobnych, grzybobdjcze, pratkobdjcze, wirusobdjcze | sporobdjcze. Przeznaczony

do mycia i dezynfekcji wodoodpornych powierzchni W szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki
oraz innych placéwkach uzytecznosci publiczne;j.

Sposob uzycia

e Pianowe mycie i dezynfekcja:
1. Usunad grubsze zabrudzenia.
2. Nanies¢ przez spryskanie na Sciereczke i przetarcie dezynfekowanej powierzchni albo bezposrednio
spryskac powierzchnie za pomocy rozpylacza.

3. Po uplywie czasu kontaktyu* wytrzeé do sucha al‘bo pozostawi¢ do wyschniecia, nie wymaga
sptukiwania.

* zapewni¢ aby powierzchni pozostata wilgotna przez zalecany czasu kontaktu.

® Zalecane czasy kontaktu, w zaleznoéci od zakresu dziatania:
- bakteriobéjcze i wirusobdjcze, 1 minuta
- béjcze wobec grzybow drozdzopodobnych, 5 minut
- grzybobdjcze (plesnie) i pratkobdjcze, 15 minut
- sporobdjcze, 30 minut oraz 15 minut po uprzednim umyciu powierzchni
- bojcze wobec Clostridium difficile, 3 minuty oraz 1 minuta po uprzednim umyciu powierzchni.

Uwaga! Nie rozcieiczaé. Nie miesza¢ z innymi produktami. Nie stosowaé na powierzchniach wrazliwych
na dziatanie wody lub kwasu.

Postepowanie z odpadami

Skoncentrowana zawartod¢ lub zanieczyszczone opakowanie powinno zostad zutylizowane przez
cer’cyfikowanegb odbiorce lub zgodnie z miejscowym pozwoleniem. Odprowadzenie do $ciekdw nie jest
wskazane.

Oczyszczone opakowanie nadaje sie do odzysku energii lub recyklingu w zgodzie z lokalnie
obowigzujgcym prawem.

Warunki przechowywania

Magazynowaé w pozycji pionowej, wytgcznie w oryginalnych, szczelnych i wiaéciwie oznakowanych
opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. . Przechowywac z dala od zywnogci,
napojow i produktow zywnosciowych dla Zwierzat.

Nie dopuszczaé¢ do zamarzania. Nie przechowywaé razem z produktami zawierajgcymi zwigzki
wybielajgce na bazie chloru lub siarczyny. Wchodzi w reakcje z alkaliami.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc
Wdychanie: W przypadku ztego samopoczucia zasiggngc¢ porady lub zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Kontakt przez skére: Zmy¢ skére duzg iloscia letniej, tagodnie ptynacej wody. Natychmiast zdjaé cata
zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uiyciem. W przypadku wystgpienia podraznienia skory
zasiegngc porady lub zgtosic sie pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Rozchyli¢ powieki i przemywac oczy duzg iloscig letniej wody przez co najmniej 15 minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé. Kontynuowaé plukanie. W przypadku pojawienia
sig lub utrzymujacego sie podraznienia zgtosic sie do lekarza.

Potkniecie: Natychmiast wypic 1 szklanke wody. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnac porady lub zgtosic sie pod opieke lekarza.

Vi




Dodatkowe informacje odnosnie do srodkdw ostroznosci wymaganych przy pracy z preparatem Oxivir

Sporicide, zasad udzielania pierwszej pomocy,
i opakowaniem znajdujg sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Urzad Rejestracil Produkiow Leczniczych,
Wyrohtw Medycznych | Produkicw Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

bezpiecznego postepowania z odpadami
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