PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych 2013 -05- 1 2

= = Warszawa,
Nr VK2 0667 Q124 A20. IS

Przedsigbiorstwo Badawczo-
Wdrozeniowe Acrylmed dr Ludwika
Wiasinska Sp. z o.0.

ul. Mickiewicza 33

63-100 Srem

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0667/04 z dnia 29.03.2004 r. na
obroét produktem biobéjczym: Chlorex

w zakresie:

- rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:
z: kat. I gr. 2 wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

ciecz, preparat do dezynfekcji wody w basenach kapielowych

na: Kat. I gr. 2, kat. I gr. 5 wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia
2003 r. w sprawie kategorii i grup produktéw biobéjczych (Dz. U. Nr 16, poz.
150);

ciecz, preparat do dezynfekcji wody w basenach kapielowych i wody
przeznaczonej do spozycia

- imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,,ACRYLMED” Ludwika Wlasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem
na: Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe Acrylmed dr Ludwika W!lasinska
Sp. z o.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: podchloryn sodu [zaw. aktywnego chloru ~ 150g/1];

producenci: 1) PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny;

2) Novackie Chemickie Zavody A.S., M.R. Stefanika 1, 97271 Novaky, Stowacja;

3) Anwil S.A., ul. Torunska 222, 87-805 Wiloctawek

na: podchloryn sodu [zaw. aktywnego chloru: 190g/1-150g/1];
producenci: 1) PCC Rokita S.A., ul. Sienkiewicza 4, 56-120 Brzeg Dolny;
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2) Novackie Chemickie Zavody A.S., M.R. Stefanika 1, 97271 Novaky, Slowacja;
3) Anwil S.A., ul. Torunska 222, 87-805 Wiloclawek

- nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
z: Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe ,,ACRYLMED” Ludwika Wlasinska,
ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem
na: Przedsigbiorstwo Badawczo-Wdrozeniowe Acrylmed dr Ludwika Wlasinska
Sp. z o.0., ul. Mickiewicza 33, 63-100 Srem

Treé¢ oznakowania opakowania stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci 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, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowanie — ulotka informacyjna
Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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