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W Zwiqiku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczgca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: Oxivir Excel

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$¢:
Substancja czynna | WE | CAS | Zawartosé

Nadtlenek wodoru ‘231-765-0 }7722-84-1 ’72 glkg

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

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjezych przesyta
w zatgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6857/17 z dnia ..... serenguasssnesisiiisieseeennn FOKU
wraz z zatwierdzona trecig oznakowania opakowania. 2007 -01- 23
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 ~{Jf- 2 4

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

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

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6857/17 na obroét produktem biobojezym
Oxivir Excel

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Oxivir Excel

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

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 t., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, produkt myjaco - dezynfekujacy o dziataniu bakteriob6jczym, bojczym wobec grzybdéw
drozdzopodobnych, wirusobdjczym i sporobodjczym. Przeznaczony do mycia i dezynfekeji
wodoodpornych powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki
oraz placéwkach uzytecznosci publicznej.

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 pozwalajgca
na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$§¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE ' CAS \ Zawartosé

Nadtlenek wodoru ‘ 231-765-0 ‘ 7722-84-1 | 72 g/kg

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

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

6. Rodzaj opakowania:

butelka ze spryskiwaczem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ 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 cafosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 1. 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Aecaniczych '
ow Biobojezysh

Zataczniki:

Zataczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta

2. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Janusz Andryszak, Przemystaw Seferynski
2.ala
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Zalacznionr /y do pozwolenis iy ...

Tres¢ oznakowania produktu biobdjczego

[. Tekst na etykiecie

Onxivir Excel

Preparat myjgco-dezynfekujgcy.

Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.

Przed uZyciem przeczytaj zatgczong ulotke informacyjng.

Niebezpieczenstwo

Zawiera pochodne 4-C10-13-sec-alkilowe kwasu benzenosulfonowego.

- Powoduje powazine oparzenia skéry i uszkodzenia oczu.

- Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

- Moze powodowac korozje metali.

- Nie wdychaé par.

- Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng i ochrone oczu lub ochrone twarzy.

- W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukaé
skore pod strumieniem wody lub prysznicem.

- W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroinie ptukaé¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukaé.

- Natychmiast skontaktowacé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem

Produkt biobdjczy - zawiera substancje czynng: 72 g/kg nadtlenku wodoru. Pozwolenie na obrét nr ...
Nr partii/data waznosci: 24 miesigce od daty produkcji (na opakowaniu).
'Objetoé¢ netto: ...}

Podmiot odpowiedzialny / Dystrybutor:

Diversey Polska Sp. z 0. 0.

02-305 Warszawa, Al. Jerozolimskie 134

tel, 22 328 1000, faks 22 328 1001
www.diversey.com

Urzad Rejestracji Produliw Leczniczych,
Wirobow Nisdycznyeh | Produktow Biobsjczych 2 ; N -
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Zalacznilonr 2’ do pozwolenis ir ...
Il. Tekst na ulotce informacyjnej

Nazwa produktu; Oxivir Excel

Postac produktu: ciecz.

Przeznaczenie: Preparat myjgco-dezynfekujacy. Posiada dziatanie bakteriobdjcze, bdjcze wobec grzybow

drozdzopodobnych, wirusobdjcze i sporobdjcze. Przeznaczony do mycia i dezynfekcji wodoodpornych

powierzchni w szpitalach, jednostkach stuzby zdrowia, domach opieki oraz innych placdwkach uzytecznosci
publicznej.

Sposob uzycia

Zalecane warunki stosowania:

Dziatanie Czas kontaktu Stezenie robocze (nl?lo/z;\_/v\i/r;ijy)
Bakteriobdjcze 5 minut 1,5% 15 ml
Bdjcze wobec grzybéw drozdzopodobnych 5 minut 4% 40 ml
Wirusobojcze 5 minut 2% 20 mi
Sporobdjcze * 30 minut 25% 250 ml

* dezynfekcja w warunkach czystych, po wezeéniejszym umyciu
Zalecany sposdb aplikacji:
e Sporzadzi¢ roztwdr roboczy o wskazanym stezeniu
- produkt z kanistra: odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ i rozpusci¢ w wodzie.

- produkt z opakowania J-Flex: podtaczy¢ doptyw wody, ustawié pokretio regulacyjne w pozycji ‘butelka’
lub ,wiadro”, koncéwke dozujacg umiescié w napetnianym naczyniu. Wcisnaé przycisk dozujacy i napetnié
naczynie roztworem roboczym.

- produkt z opakowania SmartDose: butelke ze spryskiwaczem albo wiaderko napetnié woda. Ustawié z6tte
pokretto regulacyjne odpowiednio w pozycji butelka/wiaderko. Wyciagna¢ glowice do géry, aby przygotowad
pompke do dozowania. Konicdwke dozujacg umiescié w napetnianej butelce/wiaderku i wcisnaé glowice. Przed
_uzyciem zawarto$¢ butelki/wiaderka delikatnie wymieszaé.’ t ‘

»

e Mycie i dezynfekcja metoda natrysku:
1. Usunac grubsze zabrudzenia.

2. Nanie$¢ przez spryskanie na $ciereczke i przetarcie dezynfekowanej powierzchni albo bezposrednio spryskac
powierzchnie za pomoca rozpylacza.

. Po uptywie czasie kontaktu ** wytrze¢ do sucha albo pozostawié do wyschniecia.

w

Mycie i dezynfekcja metodg wiaderkowa:
. Usuna¢ grubsze zabrudzenia.
. Nanies¢ na powierzchnie za pomocg zmoczonego mopa/$cierki.
. Po uplywie czasie kontaktu ** wytrze¢ do sucha albo pozostawi¢ do wyschniecia.
. Zmieniad roztwdr, jesli pojawig sie widoczne zabrudzenia lub co najmniej raz na 24 godziny

A WNPE e

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

Uwaga! Nie nalezy uzywa¢ cieptej wody. Nie mieszaé z innymi produktami. Nie stosowaé na powierzchniach
wrazliwych na dziatanie wody lub kwasu.

Postepowanie z odpadami

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

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

Warunki przechowywania

Magazynowac¢ w pozycji pionowej, wytgcznie w oryginalnych, szczelnych i wilasciwie oznakowanych
opakowaniach, w suchych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Przechowywaé w zamknigtych
pojemnikach z dala od zywnosci, napojéw i pasz.
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Nie dopuszczaé do zamarzania. Nie przechowywa¢ razem z produktami zawierajgcymi zwigzki
wybielajgce na bazie chloru lub siarczyny. Wchodzi w reakcje z alkaliami i metalami.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Informacje ogélne: Osobe nieprzytomna utozy¢ w pozycji bezpiecznej - bocznej i zasiegnaé porady medycznej.
Zapewnic¢ $wieze powietrze. W przypadku nieregularnego lub zatrzymanego oddechu zastosowad sztuczne
oddychanie. Zakaz stosowania sztucznego oddychania usta-usta lub usta-nos. Stosowaé worek Ambu lub
wentylator.,

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

Kontakt przez skére: My¢ skére duzg iloscia letniej, tagodnie ptynacej wody, przez przynajmniej 30 minut.
Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez i wyprac przed ponownym uzyciem. Natychmiast kontaktowaé
sie z lekarzem.

Kontakt z oczami: Rozchyli¢ powieki i przemywaé oczy duza iloscig letniej wody przez co najmniej 15 minut.
Wyija¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i moina je fatwo usunac. Kontynuowal ptukanie. Natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Potknigcie: Wyptukac usta. Natychmiast wypi¢ 1 szklanke wody. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. Nie wywotywaé wymiotéw. Odczekaé. Natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Dodatkowe informacje odnosnie do srodkéw ostroznosci wymaganych przy pracy z preparatem Oxivir
Excel, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem
znajduja sie w karcie charakterystyki.

UWAGA: Produkt przeznaczony do profesjonalnego stosowania.
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