PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,

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

ITW NOVADAN Sp. zo. o.
ul. Holenderska 4
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 19b ust. 1 oraz art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, z pdzn. zm.) w zwiazku. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej] wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
z24.4.1998, s. 1, z poézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

wydaje si¢

pozwolenie nr 5022/12 na obrét produktem biobéjczym
NDO DESYTOL srodek w plynie do szybkiej dezynfekcji powierzchni

1. Nazwa produktu biobdjczego:
NDO DESYTOL srodek w plynie do szybkiej dezynfekcji powierzchni

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plynny $rodek przeznaczony do dezynfekcji powierzchni i sprzetdw nie zanieczyszczonych
substancjami organicznymi, do dezynfekcji materiatow 1 przedmiotow uzywanych
W protetyce.

3. Imi¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
ITW NOVADAN Sp. z 0.0., ul. Holenderska 4, 05-152 Czosnoéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres ich
wytworcey:

izopropanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 30g/100g];

producent: Univar A/S, Rosenorns Alle 9, 1970 Fredriksberg C, Dania

etanol, CAS: 64-17-5 [zaw. 30g/100g];

producent: Danisco Distiller Aalborg, C.A. Olesensgade 1, 9100 Aalborg, Dania

N-propanol, CAS: 71-23-8 [zaw. 10g/100g];
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producent: Univar A/S, Rosenorns Alle 9, 1970 Fredriksberg C, Dania

5. Nazwa i adres wytworcey produktu biobdjczego:
Farmadan Danmark A/S, PO Box 70 DK — 9560 Hadsund, Dania

6. Rodzaj opakowania:
butelka PE o poj. 0,51, 11, 51; kanister PE o poj. 0,51, 11, 51

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

UZASADNIENIE

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

Z upowsiznienia Prezesa
WICEPREZES

ds. Produktow Biob&czya! L‘QZ
Sy s - e

Barbars Jawarska-Luczak

Zataczniki:
1. Etykieta
2. Ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Zataeznik nr /7 do pozwolenia nr 5:?:’;‘3‘2/9/ fd

Treé¢ oznakowania produktu biobdjczego
I. Tekst na etykiecie
NDO DESYTOL érodek w plynie do szybkiej dezynfekcji powierzchni

Ptyn przeznaczony do dezynfekcji pow1erzchm i sprzetdow niezanieczyszczonych substancjami
organicznymi, do dezynfekcji materiatow i przedmiotow uzywanych w protetyce.

Przed uzyciem przeczytaj zataczong ulotke informacyjng.

Uwaga!

Produkt draznigcy

= Produkt fatwopalny.

= Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.

= Pary moga wywotywac uczucie sennosci i zawroty gtowy.

= Chronié przed dzie¢mi.

= Nie przechowywaé w poblizu zrédet zaptonu - nie pali¢ tytoniu.

= Nie wdycha¢ pary/rozpylonej cieczy.

=  Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.
= - Nosi¢ okulary lub ochrone twarzy.

= W razie potkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Produkt biobdjczy, zawiera substancje czynne: propan-2-ol 30g/100g; etanol 30g/100g; propan-1-ol
10g/100g. Pozwolenie na obrét nr ... .

Nr partii/data waznosci: 3 lata od daty produkcji (na opakowaniu).

Objetoé¢ netto: .... !

Producent:
Farmadan Danmark A/S,
PO BOX 70 DK - 9560 Hadsund, Dania

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor:

ITW Novadan sp. z 0. 0.,
Holenderska 4, 05-152 Czosnow
tel.: 22 785 1002, faks: 22 785 1003

Z upowsznisnia Prezesa
WICEPREZES
ds. Produktow E’ Neawch
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II. Tekst na ulotce informacyjnej

NDO DESYTOL s$rodek w plynie do szybkiej dezynfekcji powierzchni

Przeznaczenie

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni i sprzetow niezanieczyszczonych substancjami
organicznymi, do dezynfekcji materiatow i przedmiotow uzywanych w protetyce.

Sposob uzycia

NDO DESYTOL stosowaé bez rozcieficzania. Dezynfekowane powierzchnie réwnomiernie spryskac¢ z

odlegtosci 30cm do catkowitego zwilzenia lub zmy¢ tamponem nasyconym preparatem. Mate przedmioty
mozna zanurzyc.

Postepowanie z odpadami

Zapobiegaé przedostawaniu sie nierozcieniczonego produktu do Sciekow, wod powierzchniowych i wéd
gruntowych. Preparat zuzy¢é w catosci. Niewielkie ilosci niewykorzystanego produktu rozcienczy¢ wodq
do stezenia najwyzej 1%, odprowadza¢ do kanalizacji. Wigksze ilosci stezonego preparatu przekazywac
do utylizacji specjalistycznej firmie.

Oproznione opakowania przeptuka¢ dwukrotnie wodg i skierowac do recyklingu.

Warunki przechowywania

Magazynowaé w pozycji pionowej, wylacznie w oryginalnych, szczelnych i wiasciwie oznakowanych
opakowaniach, w chtodnych i odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach. Unika¢ bezposredniego
dziatania promieni stonecznych, goracych powierzchni i otwartego ognia.

Najwazniejsze ostre i op6Znione objawy oraz skutki narazenia

Kontakt ze skorg: powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie skory.

Kontakt z oczami: ryzyko powaznego uszkodzenia oczu. W przypadku bezposredniego narazenia na
pary produktu moze dojs¢ do podraznienia, zaczerwienienia oraz {zawienia oczu.

Uktad oddechowy: wdychanie stezonych par produktu moze powodowac uczucie sennosci i zawroty
glowy. Powoduje podraznienie bfon sluzowych nosa, gardta i dalszych odcinkdow uktadu oddechowego,
ostabienie, uczucie sennosci, bole i zawroty glowy.

Przewod pokarmowy: spozycie moze powodowac podraznienia bton $luzowych jamy ustnej, jezyka,
gardifa i dalszych odcinkéw przewodu pokarmowego.

Srodki ostroznosci i pierwsza pomoc

Podczas stosowania preparatu unika¢ wdychania opardw i aerozoli. W razie wystqpienia zawrotow glowy
lub nudnosci zapewnié dostep $wiezego powietrza, a w razie nie ustepowania dolegliwosci zapewnic
pomoc lekarskg.

Podczas pracy z preparatem unikaé zanieczyszczenia oczu i skory. W przypadku polania sie
nierozciericzonym preparatem zdja¢ natychmiast zanieczyszczong odziez, skére zmy¢ wodq z mydtem.
W razie wystapienia podraznienia, rumieni zapewni¢ pomoc lekarska. Zanieczyszczone oczy plukac z
otwarta powieka przez kilkanascie minut pod biezaca woda i zapewni¢ pomoc lekarska, oczy ostonic
jatowym kompresem.

W przypadku potkniecia nie wywotywaé wymiotow, wyptuka¢ usta wodg, pi¢ duze ilosci wody,
natychmiast zapewni¢ pomoc lekarska.

Dodatkowe informacje odnoénie do $rodkow ostroznosci wymaganych przy pracy z produktem NDO
DESYTOL, ubocznych skutkéw stosowania, zasad udzielania pierwszej pomocy, bezpiecznego
postepowania z odpadami produktu i opakowaniem znajduja sie w karcie charakterystyki.

Z upowaznisnia Proziin
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