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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
Wafsza“la, 2015 HUE“ 29
e U ,.00689. 6.

Schiilke & Mayr GmbH
Raobert Koch Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. L i at, 16 ust, 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 1. o produktach
biobdjezych (Dz. U, 22015 1., poz 1926) wydaje si¢

pozwolenie nx 6689/16 na obrét produktem biobdjezym
desmanol® pure ‘

1, Nazwa produktu biobéjezega:
desmanol™ pure

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjezego i jggo przeznaczenie:
kat. 1, gr. 1 wg zalacznika V do rozporzadzenia Patlamentu Buropejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r, w sprawie udostgpniania na iynki i stosowatiia produkléw
biobbjezych, (Dz: Urz, UE L 167 227.06.2012 1., str. 1, "z‘ij_zn...’zfm_.);' ‘ o
Plyn do higienicznej i chirwgicznej dezynfekeji rak, w. §zazegdliosci w zakladach opieki
zdrowotne] i innych placdwkach. zwigzanyeh 7z ochron ~zdiowia, Posiada wlasciwodei
bakteriobojoze, bojeze wobee grzybdw drozdzopodobnych, pratkéw i wirusobojeze wobge HIV,
HBVY, HCV, Rold, Noro, Adeno i Vaceina. s o
3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazmva (firma) oiaz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
Schitlke & Mayr GmbH, Robert Koch Strasse 2, 22851 Norderstedt, Niemey
4. Chemiczna naziva substanejl czynnej lub substangji ezynnyeh (lub inna pozwalajgea
na ustalenie togsamosel subsfancji caynnej), ovaz jej zawarto§é w produkeie biobéjezymn
w jednostlach mebrycznych, jej numer WIS i numer CAS:
Substancja ¢czynna I WE . CAS ‘ Zawartodé
Propan-2-ol | 200-661-7 | 67-63-0 | 75 /100 ¢

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adves siedziby wytwérey produlctin
biobéjezego: . .

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

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen o wysokie] gestosel (HDPLE));

CET

767 atarzyna Mozdzynska

butelka z zakrotka (politereftalan etylenu modyfikowany glikolem (PET-G)) lub (polietylen(PE)):
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butelka z pompky (polietylen o wysokie] gestosei (HDPE)) lub (polietylen (PE));

kanister (polietylen o wysokiej gestodet (HDPE));

saszetka (politerefialan etylenu (PET) /aluminium (ALU) /polietylen (PE)) lub (polietylen (PE));
torba (politereftalan etylenu (PET) /tlenek kizemu (8i0) /polietylen (PE)) lub (politerefialan
elylenu (PET) /polietylen (PE)). .

7. Okres wazno$ci produktu biobéjezego:

{, Butelka z pompka - 24 miesigee od daty produkeji,

2. Butelka, butelka z zakretkq, karnister, saszetka, torba - 36 miesigey od daty produkeji.

8, Informacja o rodzaju uiytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9, Innc postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji,

Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia ninigjszej decyzji odstapiono na podstawie art, 107 § 4 Kodeksy postepowania
administracyjuego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona w catodei zqdanie
stiony.,

Pouczenie;
Od ninicjszej decyzi, na podstawie art, 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz, U, z 2016 1, poz. 23), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia
dorgezenia decyzji.
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Zalgeaniki:
1. Tredé oznakovvania opakowania w jezyku polskitn

Oftezymuja; _

1. Strona reprezentowana przez petnomocnikéw: Bartlomiej Pita, Joseph Rakoto; Al. Jerozolimskic 200,
lok. 219, 02-486 Warszaiva '
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PREZES
Urzedu Rejestracyi Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Strasse 2
22851 Norderstedt
Niemey

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 . o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.) w zwigzku z att. 52 rozporzagdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojezych (Dz. Urz. UE L 167
7.27.06.2012 v, str. 1, z pdzn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obje¢tych bozwoleniem nr 6689/16 z dnia 29.06.2016 r.
na obrét produktem biobéjczym desmanol® pure

w zakresie:

- rodzaj opakowania:

z: | butelka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE));

butelka z zakrgtka (politereftalan etylenu modyfikowany glikolem (PET-G))
lub (polietylen (PE));

butelka z pompka (polietylen o wysokiej gestodei (HDPE)) lub (polietylen (PE));
kanister (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE));

saszetka (politereftalan etylenu (PET) /aluminium (ALU) /polietylen (PE))
lub (polietylen (PE));

torba (politereftalan etylenu (PET) /tlenek kizemu (SiO) /polietylen (PE))
lub (politereftalan etylenu (PET) /polietylen (PE))

na: | butelka (polietylen wysokiej gesto§ci (HDPE));

butelka z zakretka (politereftalan etylenu modyfikowany glikolem (PET-G)
Iub polietylen (PL));

butelka z pompka (polietylen wysokiej gestoéci (HDPE) lub polietylen (PE));
kanister (polictylen wysokiej gestosci (HDPE));

saszetka (poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (ALU)/polietylen (PI)
lub polietylen (PL));

torba (poli(tereftalan etylenu) (PET)/tlenek krzemu (SiO)/polictylen (PE)
lub poli(tereftalan etylenu) (PET)/polietylen (PE));
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worek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub polietylen (PE)/poli(tereftalan
etylenu) (PET))

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych treSci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okrés na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania ninigjszej decyzji — w przypadku udostgpniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjezego.

Tre§é oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6689/16 dotyczqca aktualizacji zapisow
w zakresie: rodzaj opakowania oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych tresci oznakowania
opakowania uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167
7z 27.06.2012 t., str. 1, z pézn. zm.) ,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w praypadku produktu biobdjczego, na kiéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawia¢, to wowezas
przyznaje okres na udosigpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji w kidrych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt
lub dla $rodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie maze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm., dalej
kpa), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 1. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. 2018 r., poz. 1302, dalej p.p.s.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych., Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.p.s.a, strona moze zlozyé whiosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 1272 § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakeie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy strona moze zizec si¢ prawa
do whniesienia wniosku o ponowne rozpatizenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

1.Tre$é oznakowania opakowania w jezyku polskim

Zalgczniki:

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pehomocnika: Katarzyna Kuczkowska (Schulke Polska Sp. z o. o),
Eurocentrum Office Complex, Budynek Delta, al. Jerozolimskie 132, 02-305 Warszawa
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Zataernlk or /. 'do porwolentanr, OV < 7 |V .
TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

desmanol® pure
Alkoholowy ptyn do dezynfekcji rak.
Numer pozwolenia na obrét produktem biobéjczym: 6689/16

Zakres stosowania:

desmanol® pure stosuje sie do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak, w szczegblnodei w
zaktadach opieki zdrowotnej i innych placéwkach zwigzanych z ochrong zdrowia.

desmanol® pure posiada whagciwosci bakteriobdjcze, béjcze wobec grzybéw drozdzopodobnych,
pratkow i wirusobéjcze wobec HIV, HBV, HCV, Rota, Noro, Adeno i Vaccinia.

Substancja czynna:
Propan-2-ol - 75,0 g/100 g roztworu

Sposéb uzycia i czasy oddzialywania: Preparat nalezy stosowaé bez rozcienczenia bezposrednio na
skdre rak. Rece powinny byé czyste przed zastosowaniem produktu. Podczas aplikacji dionie powinny
pozostaé wilgotne przez caly czas dzialania.

Zastosowanie Czas dziatania

|| Higieniczna dezynfekcja rak (EN1500) 30 sek. (3ml)
Chirurgiczna dezynfekcja rgk (EN12791) 2 x po 5ml/1,5 min
Wirusobéjcze wobec HIV, HBV, HCV : 15sek.
Vaccinia 15 sek.
Adenowirusy 2 min.
Rotawirusy ’ 15 sek
Norowirusy (testowane na Murine Noro-Virus) 30 sek

Produkt przeznaczony do powszechnego uzytku.

Numer serii:
Data wazno$ci:

Oznakowanie:
Niebezpieczenstwo

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

H225: Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

[131.9: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywolywacd uczucie sennoéci lub zawroty glowy.

H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodlki ostroznoéci:

P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete.
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TRESC 0OZNAKOWANIA OPAKOWANIA

P102: Chroni¢ przed dzieémi.

P21.0: Przechowywaé z dala od %rédet ciepla, gorgeych powierzehni, Zrédel iskrzenia, otwartego
ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie palic.

P261: Unika¢ wdychania par. _
P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie piukat woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Nadal plukac.
P403+P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik
szczelnie zamkniety.

P501: Zawarto$é/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadow.

Bezposrednie i poérednie uboczne skutki stosowania: skutki uboczne zwigzane ze
stosowaniem alkoholowych érodkéw do dezynfekeji rak (np. podraznienie skory,
zaczerwienienie i sucho$¢) moga wystapi¢ sporadycznie. Mimo regularnego stosowania
produktu, skutki te jednak ustepujg po 8- 10 dniach. Uczulenie kontaktowe lub reakcje
fotouczulajace mogg wystapié¢ w bardzo rzadkich przypadkach

Pierwsza pomoc:

Porady ogdine: Natychmiast zdjaé skazone ubranie. ‘

W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze, Jesli objawy
utrzymujg sie, \«fe_z,waé lekarza, ;

W przypadku kontaktu z oczami: Usungé szkta kontaktowe i natychmiast wypluka¢ oczy duza
iloécig wody, réwniez pod powiekami, przez co najmniej 15 minut. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie, skonsultowac sie ze specjalista. '

W przypadku potkniecia: Jesli to mozliwe nie dopuéci¢ do wymiotéw. Zagrozenia dla uktadu
oddechowego w przypadku potkniecia - moze dosta¢ si¢ do pluc i spowodowaé obrazenia.
Natychmiast powiadomié lekarza.

Warunki przechowywania: Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w oryginalnym
opakowaniu. Nie przechowywaé powyzej 25 °C. Pojemniki trzymac szczelnie zamknicte.
Chroni¢ przed wysoky temperaturg idziataniem promieni stonecznych. Nie przechowywacé
razem z zywnoécia i napojami. Przechowywaé w wentylowanym pomieszczeniu.

Postepowanie z odpadami:

Odpad produktu: nalezy przekazaé do wyspecjalizowanej firmy zajmujgcej sie
unieszkodliwianiem odpadéw. Opakowanie: Puste opakowania powinny by¢ przekazane do
recyklingu. Klucz oznaczania odpadéw dla nieuzytego produktu: EWC 070604, Material
odpadowy z produkeji, tworzenia, sprzedazy i stosowania (HZVA) tuszczéw, smarow, myde},
detergentéw, srodkdw dezynfekujacych i produktéw ochrony osobistej.

[lo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:
Schiilke & Mayr GmbH,
Robert Koch Strasse 2,
22851 Norderstedt - Niemcy
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Tel /Fax: +49 (0) 40/52100318 2“13 ‘i[l 26
A Urzad Rejestrac]i Produktow Leczniczych,
Schulke Polska Sp. z 0.0. WyrobGit Modycenych | Produble ity

Al Jerozolimskie 132,
02-305 Warszawa :
Tel: (22) 11 60 700 ds. Produktow

Fax: (22) 1160 701

Bt Idwdesa-bunzak 20

‘ Al Jerozolimskie 18 1C, 02-222 Warszawa
YPrezesa NIP: 521-32-14-102 REGON: 015249601
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