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Strona reprezentowana przez petnomocnika:
Tomasz Rzad

ul. Ludwika Spiessa 4

20-270 Lublin

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczacg pozwolenia na obrot produktem
biobdjczym

0 nazwie: Velox Spray

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartosc¢
etanol 200-578-6 | 64-17-5 63,7 g/100g
2-propanol (propan-2-ol) 200-661-7 | 67-63-0 6,3 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
Medi-Sept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyla

w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7675/19 z dnia ............. 2018.:0 Sieieeaes.. FOKU
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. )

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -02-

Medi-Sept Sp. z o.0.
Konopnica 159 C
21-030 Motycz

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

pozwolenie nr 7675/19 na obrét produktem biobdjczym
Velox Spray

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Velox Spray

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biob6jczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostg¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
Z poZn. zm.);

Ptyn, produkt do szybkiej dezynfekcji matych powierzchni w obszarze medycznym, domach
opieki, sanatoriach, salonach fitness i SPA, salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach
masazu, przedszkolach, szkotach oraz do dezynfekcji powierzchni majacych
i nie majacych kontaktu z zywnoécig. Produkt przeznaczony do dezynfekcji powierzchni
takich jak blaty, stoly, klamki, uchwyty oraz do sprzetu i akcesoriow fryzjerskich
i kosmetycznych. Produkt posiada dziatanie bakteriobojcze, drozdzakobdjcze, bdjcze wobec
pratkéw gruzlicy i ograniczone wirusobdjcze (wobec Rotawirusa i Norowirusa), oraz bojcze
wobec wiruséw otoczkowych (w tym Vaccinia, HIV, HBV, HCV).

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

Medi-Sept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosé
etanol 200-578-6 | 64-17-5 63,7 g/100g
2-propanol (propan-2-ol) 200-661-7 | 67-63-0 6,3 g/100g

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

Medi-Sept Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

6. Rodzaj opakowania:
paletopojemnik DPPL (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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kanister (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
worek (poli(tereftalan etylenu) (PET)/nylon (NY)/polietylen (PE))

butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET) lub (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt 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
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych.
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 kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 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.

Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Tomasz Rzad, ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin
2.ala
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Tresé oznakowania opakowania

Velox Spray

Plyn do szybkiej dezynfekcji matych powierzchni w obszarze medycznym, domach opieki, sanatoriach, salonach fitness i SPA,
salonach fryzjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu, przedszkolach, szkotach oraz do dezynfekcji powierzchni majacych i
niemajacych kontaktu z zywnoscia. Nadaje sig do dezynfekcji powierzchni takich jak blaty, stoty, klamki, uchwyty oraz do sprzetu i
akcesoriow fryzjerskich i kosmetycznych. Produkt posiada dziatanie bakteriobojcze, drozdzakobéjcze bojcze wobsec pratkow
gruzlicy i ograniczone wirusobojcze (wobec Rotawirusa, Norowirusa) oraz béjcze wobeC wirusow ostonkowych (w tym Vaccinia,

HIV, HBV, HCV).

Sposob uzycia:
Spryskac preparatem powierzchnig z odlegtosci okoto 30 cm dbajac o catkowite jej pokrycie. Odczekaé 30 sekund. W przypadk.u

dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscig nalezy sptukad je wodq pitng. Pozostate powierzchnie nie wymagaja
sptukania woda.

Skuteczno$é mikrobiologiczna: bakterie wg EN 13727 - 30 s, bakterie wg EN 13697 (warunki czyste) - 30 s., (warunki brudne) -
60 s., grzyby drozdzopodobne (C. albicans) wg EN 13624: - 15 s., wg EN 13697 (warunki czyste) - 30 s., pratki gruzlicy (M. terrae)
wg EN 14348 - 30 s., wirusy Vaccinia, HIV, HBV, HCV, Noro, Rota wg EN 14476: - 30 s.

Substancja czynna w 100 g produktu: etanol — 63,7 g, propan-2-ol — 6,3 g,

Rodzaj zagrozenia:

H225 — Wysoce tatwopalna ciecz i pary; H319 - Dziata draznigco na oczy; H336 — Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty
gtowy.

Srodki ostroznosci: P102 — Chronié przed dzie¢mi. P210 — Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢. P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukaé.P403+P233
— Przechowywad¢ w dobrze wentylowanym migjscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. )

Mozliwe bezposrednie i posrednie skutki uboczne: Uktad oddechowy. Wdychanie stgzonych par produktu moze wptywac
depresyjnie na centralny ukiad nerwowy, wywotywac uczucie sennosci, bole i zawroty gtowy, nudnosci wymioty. Przewad
pokarmowy. Spozycie wywoluje podraznienie bton &luzowych przewodu pokarmowego, béle brzucha, skurcze zotadka, nudnosci,
wymioty, biegunke, ogélne zte samopoczucie, bdle i zawroty gtowy — objawy zatrucia pokarmowego. Kontakt z oczami: powoduje
podraznienia

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skora: Nalezy zdja¢ zanieczyszczone ubranie, umy¢ zabrudzong skoére wodg z mydtem, sptukac
doktadnie woda, w przypadku pojawienia sig podraznienia, rumieni skontaktowac¢ sig z lekarzem.

W przypadku kontaktu z oczami: Przeptukac oczy przez kilkanascie minut (ok. 15) duza iloscig wody, trzymajac powieki szeroko
rozwarte. Unikaé¢ silnego strumienia, ze wzgledu na niebezpieczenstwo uszkodzenia rogéwki, natychmiast skontakiowac sig z
lekarzem. Narazenie inhalacyjne: W razie zawrotéw gtowy lub nudnosci wyprowadzié¢ poszkodowanego na swieze powietrze, w
razie braku szybkiej poprawy zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku potknigcia: Nie wywolywa¢ wymiotow, przeptukac jame ustna. w razie braku szybkiej poprawy zasiegna¢ porady
lekarza.

Postepowanie z odpadami: Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Odpadowy produkt oraz opakowanie likwidowa¢ w
uprawnionych zaktadach unieszkodliwiania odpadéw. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Unika¢ zanieczyszczania wody i gleby.
Puste, oproznione opakowania nalezy przeznaczy¢ do recyklingu (po uprzednim oczyszczeniu) lub podda¢ utylizacji zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Przechowywanie: Przechowywa¢ w chtodnym suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu W prawidtowo oznakowanym
szczelnie zamknietym oryginalinym pojemniku. Unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych i zrédet ciepta, goracych
powierzchni i otwartego ognia.

Zawiera: etanol, propan-2-ol,

Centrum Informaciji Toksykologicznej w Warszawie — tel.: 22 619 66 54

Nr pozwolenia:

Podmiot odpowiedzialny: Niebezpieczenstwo
Medi-Sept Sp. z 0.0.
Konopnica 159 ¢
21-030 Motycz, Polska
tel. +48 81 535 22 22
www.medisept.pl

Numer serii:
Data waznosci:
Opakowanie: .......
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