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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2017 -05- 16

»MEDILAB” Firma
Wytworezo Uslugowa Sp. z o.0.
ul. NiedZzwiedzia 60

15-531 Bialystok

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 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 6987/17 na obrét produktem biobdjczym
AHD 1000

1. Nazwa produktu biobdjczego: [
AHD 1000

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1 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
produktéw biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012, str. 1, z pdzn. zm.);

Plyn, gotowy do uzycia preparat do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak w obszarze
medycznym, jak i w sektorze zywnosciowym, w warunkach przemystowych i domowych
oraz zakladach uzyteczno$ci publicznej. Wykazuje dzialanie biobojcze: bakteriobojcze,
bajeze wobec pratkow gruzlicy, drozdzakobdjcze, wirusobojeze.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:
~MEDILAB” Firma Wytwoérczo Ustugowa Sp. z 0.0.. ul. NiedZzwiedzia 60, 15-531 Bialystok
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS ’ Zawartosc

Etanol 200-578-6 | 64-17-5 | 799 mg/g

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércey
produktu biobdjczego:
Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH, Kaiser-Wilhelm Str. 133, 12247 Berlin, Niemcy F
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6. Rodzaj opakowania:

worek z zaworem (poliamid (PA) lub polietylen (PE) lub polipropylen (PP) lub kopolimer
etylenu z akrylanem butylu (EBA))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

36 miesi¢cy od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

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

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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 (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych. w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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