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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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LABORATOIRES ANIOS
Pavé du Moulin
59260 Lille-Hellemmes
Francja

Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Przemyslaw Zurawik
(ECOLAB Sp. z 0.0.)
ul. Opolska 114
31-323 Krakéw

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: ANIOSGEL 800

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:
Substancja czynna | WE | CAS | Zawartos¢

etanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 800 mg/g

podmiot odpowiedzialny:

LABORATOIRES ANIOS, Pavé du Moulin, 59260 Lille-Hellemmes, Francja

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 7431/18 z dnia ......... WIS roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. <07- 11
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych

Warszawa, 2018 07- 11

LABORATOIRES ANIOS
Pavé du Moulin

59260 Lille-Hellemmes
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122 i 138) wydaje si¢

pozwolenie nr 7431/18 na obrot produktem biobéjczym
ANIOSGEL 800

1. Nazwa produktu biobéjczego:
ANIOSGEL 800

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 udost¢pniania na rynku i stosowania
produktéw biob6jczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Zel, wodno-alkoholowy produkt o wiasciwosciach tiksotropowych do higieniczne;
i chirurgicznej dezynfekcji rak metoda wcierania, o dziataniu bakteriobdjczym (tacznie
z MRSA, XDRB/MDRB takich, jak np. bakterie oporne na antybiotyki B-laktamowe),
pratkobojczym, grzybobdjczym i wirusobdjczym.

3. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

LABORATOIRES ANIOS, Pavé du Moulin, 59260 Lille-Hellemmes, Francja

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

etanol | 200-578-6 | 64-17-5 | 800 mg/g

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego:
LABORATOIRES ANIOS, Pavé du Moulin, 59260 Lille-Hellemmes, Francja
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub poli(tereftalan etylenu) (PET))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:

36 miesiecy od daty produkcji (butelki nieotwieralne)
6 miesiecy od daty produkcji (butelki otwieralne, w trakcie stosowania)

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

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

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zgdanie strony.

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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$é oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Przemystaw Zurawik, (ECOLAB Sp. z 0.0.), ul. Opolska 114,
31-323 Krakow

2.ala
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Zafacznik nr.(]do pozwolenia nr ...,

Tre$¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego ANIOSGEL 800

Wodno-alkoholowy zel o wtasciwosciach tiksotropowych do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji
rak metoda wcierania, o dziataniu bakteriobdjczym (tacznie z MRSA, XDRB/MDRB takich, jak np.
bakterie oporne na antybiotyki B-laktamowe), pratkobdjczym, grzybobdjczym i wirusobdjczym.

Substancje czynne: 100 g zelu zawiera 80 g etanolu.

Sposoéb uzycia:

Higieniczna dezynfekcja rak — w suche i czyste rece wcieraé w czasie 30 sekund nie mniej niz 3 ml
preparatu. Rgce przez caly czas dezynfekcji powinny by¢ zwilzone preparatem.

Chirurgiczna dezynfekcia rak — umyé rece wodg z preparatem myjacym, doktadnie optukac i
osuszy¢, dezynfekowaé przez co najmniej 2 x 45 sekund wcierajac w suche rece nie mniej niz 2 x 3
ml preparatu. W czasie dezynfekcji rece powinny by¢ caty czas zwilzone preparatem.

Wyniki badan mikrobiologicznych: Czas dziatania
EN 1500 Higieniczna dezynfekcja rak 30s
EN 12791 Chirurgiczna dezynfekcja rak 90 s
EN 13727 Bakteriobdjczy :
Higieniczna dezynfekcja rak 30s
Chirurgiczna dezynfekcja rak . 60 s
EN 13624 Grzybobdjczy:
Higieniczna dezynfekcja rak 30s
Chirurgiczna dezynfekcja rak 60 s
EN 14476 Wirusobodjczy 60 s
EN 14476 Skuteczno$¢ w stosunku do wirusa Polio 60 s
EN 14476 Skuteczno$é w stosunku do wiruséw: Adeno, Noro 30s
(Norowirus mysi), BVDV (surogat HCV), PRV (surogat HBV), HIV,
HSV-1, Rota, RSV, Vaccinia
EN 14348 Bojczy wobec pratka gruzlicy 30s

Przechowywaé w temperaturze nie przekraczajacej 45°C, zalecana temperatura od +5 do +30°C
przy wtasciwej wentylacji. :

Niebezbieczeﬁstwo

Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
Dziata draznigco na oczy.

Chronié przed dziec¢mi.

Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrédet zaptonu. Nie palic.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. . _
Zawarto$é/pojemnik usuwac do odpowiednio oznakowanych pojemnikéw jako odpad niebezpieczny.
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Bezposrednie i po$rednie uboczne skutki stosowania: kontakt z oczami moze powodowac
podraznienie, zaczerwienienie spojowek i fzawienie.

Pierwsza pomoc w razie zatrucia lub uczulenia: w wypadku narazenia na inhalacje: Oddali¢ osobe od
miejsca narazenia i przeniesc¢ jg na Swieze powietrze.

W wypadku zanieczyszczenia oczu: Jesli konieczne, zdjgé soczewki kontaktowe. Plukaé duzg iloScig
czystej, miekkiej wody przez okoto 15 minut, trzymajac jednoczes$nie powieki szeroko otwarte. W
przypadku pojawienia sie jakiegokolwiek bolu, zaczerwienienia lub zaburzen widzenia, skonsultowac
sie z okulista. Pokazaé opakowanie lub etykietke.

W wypadku potkniecia: Przeptukac usta, nie podawac nic do picia, nie wywotywaé wymiotow,
uspokoi¢ osobe, Natychmiast odprowadzi¢ jg do szpitaia lub do lekarza. Pokazac lekarzowi
etykietke.

Postepowanie z odpadami produktu: unika¢ kontaktu z ciekami wodnymi i gleba, przekazac do
utylizacji uprawnione;j firmie.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: opakowania oproznione i
wyptukane przekazaé do recyklingu lub na sktadowisko komunaine, opakowania zanieczyszczone
produkiem opréznic, zamknac nakretka i przekazac do utylizacji uprawnionej firmie.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Nr serii i data wazno$ci na opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny: Laboratoires Anios, Pavé du Moulin, 59260 Lille-Hellemmes — France, Tel.
+33 320676767, www.anios.com

2018 -07- 11

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

2/Z



		2024-02-19T13:11:54+0100




