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W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrot produktem
biobdjczym

0 nazwie: BUDESIN SPRAY OFF

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

Etanol CAS: 64-17-5 [zaw. 430 g/1] e LonzaLtd,

Muenchensteinerstrasse 38,
CH-4002 Bazylea, Szwajcaria
Chlorek didecylodimetyloamonu CAS: 7173-51-5 e Lonza Ltd,
[zaw. 0,5 g/l] Muenchensteinerstrasse 38,
CH-4002 Bazylea, Szwajcaria

podmiot odpowiedzialny:
POLOR Sp. z 0.0., ul. Whadystawa IV 1, 70-651 Szczecin

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji ?ﬁciduki{ﬁw Biobdjczych przesyla w
zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 5958/14 z dnid ...........00 Yoku wraz z zatwierdzong
trescia oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.afa




Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -ip- U

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

POLOR Sp. z o.0.
ul. Wladystawa IV 1
70-651 Szczecin

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobgjezych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 5958/14 na ebroit produktem biocb6jczym

BUDESIN SPRAY OFF

1. Nazwa produktu biobdjczego:
BUDESIN SPRAY OFF

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego 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 udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobodjczych, (Dz. U. UE L 167);

ptyn, Srodek do biezacego mycia i dezynfekcji pomieszczen i urzadzen oraz powierzchni
zmywalnych, odpornych na dziatanie alkoholu, w obszarach: przemyst spozywczy, kuchnie
przemystowe, domy seniora, baseny kapielowe, pomieszczenia sanitarne, solaria, sauny,
w tym sprzetow majacych kontakt z zywnoscig. Do mycia i dezynfekcji powierzchni
w szpitalach i gabinetach lekarskich (poza obszarem klinicznym). Wykazuje dzialanie:
bakteriobdjcze, grzybobdjcze wobec grzybéow drozdzopodobnych oraz pratkobdjcze wobec
pratkéw gruzlicy.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
POLOR Sp. z 0.0., ul. Wladystawa IV 1, 70-651 Szczecin,

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosei
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres

wytworcey:
Substancja czynna: Wytworca:
Etanol CAS: 64-17-5 [zaw. 430 g/l] e [onza Ltd,

Muenchensteinerstrasse 38,
CH-4002 Bazylea, Szwajcaria
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Zalqcznlknr.zlo pozwolenia nr..j g 5 8 / / %(

Tresc oznakowania opakowania produktu biobojczego:

BUDESIN SPRAY OFF

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjezym: ...

Srodek do biezacego mycia i dezynfckeji pomieszezen i urzadzen oraz powierzchni zmywalnych, odpornych na
dzialanie alkoholu, w obszarach: przemysl spozywczy, kuchnie przemyslowe, domy seniora, baseny kapielowe,
pomieszczenia sanitarne, solaria, sauny, w tym sprzetéw majacych kontakt z zywnoscig. Do mycia i dezynfekcji
powierzchni w szpitalach i gabinetach lekarskich (poza obszarem klinicznym). Wykazuje dzialanie:
bakteriobdjcze, grzybobojcze wobec grzybéw drozdzopodobnych, oraz pratkobdjcze wobec pratkow gruZlicy.
Postac produktu: ciecz.

Substancje czynne: Etanol: 430 g/, Chlorek didecylodimetyloamoniowy: 0,5 g/l.

Stosowanie: Produkt jest gotowy do uzycia. Budesin Spray Off nanie$¢ na powierzchni¢ przy uzyciu ,
spryskiwacza, az do calkowitego zwilzenia. Po uplywie 60 sekund traktowane produktem powierzchnie nalezy
uznac za zdezynfekowane. )
Produkt do uzytku profesjonalnego. Powierzchnie majace kontakt z zywnoscia po dezynfekcji splukaé woda
zdatng do picia. Umyte powierzchnie moga by¢ uzytkowane bezposrednio po procesie dezynfekcji. Stosowad w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie wdychaé par, unikaé bezposredniego kontaktu ze skérg i oczami.
Podczas pracy nie jes¢, nie pié, nie pali¢. Przechowywa¢ w chiodnym, wentylowanym miejscu, w zamknietym
oryginalnym opakowaniu.

Numer serii: podany wraz z data produkcji w postaci nadruku

Data waznosci: 36 miesiecy od daty produkcji

Uwaga
H226 — ELatwopalna ciecz i pary

P101 — W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete

P102 — Chroni¢ przed dzie¢mi

P210 ~ Przechowywa¢ z dala od Zrédel ciepla/iskrzenia/otwartego ognia/goracych powierzchni, Palenie
wzbronione,

P280 - Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna.

P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTATKU ZE SK()RA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjac
calg zanieczyszczona odziez. Sphukaé skore pod strumicniem wody/prysznicem.

P501 - Zawarto$¢/pojemnik usawaé zgodnie z regionalnymi przepisami.

Zawiera: etanol - powyzej 30%.

Mozliwe skutki uboczne dla zdrowia czlowieka, wynikajace z narazenia na dzialanie preparatu poprzez:
Wadychanie: Po inhalacji par moze wystapi¢ podraznienie blony $luzowej drog oddechowych.

Kontakt ze skérg: Moze powodowac podraznienie skory.

Kontakt z oczami: Moze wystapi¢ podraznienie i lzawienie.

Polknigcie: Mozc wystapi¢ podraznicnie ust, przelyku i blon $luzowych przewodu pokarmowego.

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skéra: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Umy¢ skorg wodg z mydlem. W przypadku
inwalego podraznienia skory zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Usuna¢ szkla kontaktowe. Plukaé oczy z otwarta powieka przez kilka minut
duz iloscig wody. W przypadku utrzymuijgcej si¢ dolegliwosci zasiegnaé porady lekarza.

W przypadku polknigcia: Nie powodowa¢ wymiotow. Przeplukaé jame ustng i wypié duzy iloé wody. W
przypadku utrzymujacej si¢ dolegliwosci zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku narazenia inhalacyjnego: W razic zawrotow glowy lub nudnoéci wyprowadzié poszkodowanego na
swieze powietrze, w razie braku szybkiej poprawy zasiegna¢ porady lekarza.



