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Strona reprezentowana
przez petnomocnika:
Tomasz Rzad
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W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczacg pozwolenia na obrot produktem biobdjczym

0 nazwie: Velox Foam Extra

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
N-(3-aminopropylo)-N- 219-145-8 2372-82-9 0,15 g/100g
dodecylopropano-1,3-diamina (diamina)

Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.- [2- polimer 94667-33-1 0,14 g/100g
(didecylmetyloamino)etylo]- .omega.-

hydroksy-, propanian (s6l) (bardap 26)

podmiot odpowiedzialny:
Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159¢, 21-030 Motycz

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobé&czych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 8192/20 z dnia .......... 2020..-10-..01...... roku
wraz z zatwierdzong tre$cig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -10- 01

Medisept Sp. z o.o.
Konopnica 159¢
21-030 Motycz

Nr PB.8192/20

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 8192/20 na obrét produktem biobdjczym
Velox Foam Extra

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Velox Foam Extra

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.);

Plyn do stosowania w postaci piany wytwarzanej za pomoca dyszy pianotworczej,
do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, domach opieki, salonach fitness i SPA,
gabinetach kosmetycznych i masazu oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt
z zywnoscig. Zalecany do powierzchni wrazliwych na dzialanie alkoholu jak np. szkto
akrylowe. Produkt posiada dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobodjcze, bdjcze wobec
pratkow gruzlicy i wobec wiruséw ostonkowych.

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

Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159c¢, 21-030 Motycz
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkeie biobéjczym

w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano- | 219-145-8 2372-82-9 0,15 g/100g
1,3-diamina (diamina)
Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.- [2- polimer 94667-33-1 | 0,14 g/100g
(didecylmetyloamino)etylo]- .omega.-
hydroksy-, propanian (sél) (bardap 26)

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

Medisept Sp. z 0.0., Konopnica 159c¢, 21-030 Motycz
6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poli(tereftalan etylenu) (PET))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE), poli(tereftalan etylenu) (PET))
paletopojemnik DPPL (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznoSci produktu biobédjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyz;ji.
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 2020 r., poz. 256 ze zm.) poniewaz uwzglednia
ona w catosci 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 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej:
kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r., poz. 2325
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne;j
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

//
0w Yeczniczych,
j rodul’ w Biobojczych
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Urzedu Rejestraci
Wyrobow Medycznygh

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Tomasz Rzad, ul. Ludwika Spiessa 4, 20-270 Lublin
2.ala
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Za#aczniknrn.do

Tre$¢ oznakowania opakowania

Velox Foam Extra
Pianka do dezynfekcji powierzchni

Zastosowanie:

Pianka do dezynfekcji powierzchni w obszarze medycznym, domach opieki, salonach fitness i SPA, gabinetach kosmetycznych i masazu
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia. Zalecany do powierzchni wrazliwych na dziatanie alkoholu jak np. szkto
akrylowe. Produkt posiada dziatanie bakteriobdjcze, drozdzakobdjcze, bédjcze wobec pratkdw gruzlicy i wobec wiruséw ostonkowych.

Sposoéb uzycia:

Produkt wyposazony jest w podwoéjng koricdwke do sprayu i pianki. Zaleca sie rozprowadzenie preparatu w postaci pianki. Spryskac
preparatem powierzchnie z odlegtoéci 20-30 cm dbajgc o catkowite jej pokrycie. Nadmiar preparatu zdjgé uzywajgc np. recznika
jednorazowego. W celu dezynfekcji szczegdlnie delikatnych powierzchni (np. skéry naturalnej) zalecany jest test w niewidocznym
miejscu.

Skutecznos$¢ mikrobiologiczna:

Bakterie wg EN 13727: 1 min.
Drozdzaki (C. albicans) wg EN 13624: 1 min.
Pratki gruzlicy (M. Terrae) wg norm EN 14348: 5 min.*, 10 min.
Wirusy ostonkowe wg EN 14476+A1: 1 min.

*(niskie obcigzenie organiczne)

Substancja czynna w 100 g produktu:

0,15 g N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3—diamina

0,14 g Poli(oksy-1,2-etanodilo),.alfa.-[2-(didecylmetyloamino)etylo]-.omega. -hydroksy-, propanian (sél) (Bardap 26).

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

H412 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki,

H319 - Dziata draznigco na oczy,

Srodki ostroznosci:

P101: W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete,

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety,

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska,

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukag,

P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosié sie pod opieke lekarza

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do zbiornikéw do segregacji odpadéw obecnych w swojej gminie

Pierwsza pomoc:

Przez wdychanie:

W razie stwierdzenia objawéw zatrucia zaleca sie usuna¢ poszkodowanego z miejsca narazenia oraz zapewni¢ mu dostep $wiezego
powietrza i spokgj. Jezeli objawy nie ustapia, nalezy wezwaé¢ pomoc lekarska.

Przez kontakt ze skora:

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny w kontakcie ze skérg. W razie wyraznych dolegliwo$ci skonsultowad sie z lekarzem.
Przez kontakt z oczami: Obficie ptukac oczy wodg o temperaturze pokojowej przez 15 minut. Nie dopusci¢ do tego, aby
poszkodowany tart lub zamykat oczy. Jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usungé o ile nie sg przyklejone do
oka, w przeciwnym razie mozna spowodowac dalsze obrazenia. We wszystkich przypadkach, po umyciu poszkodowanego, nalezy jak
najszybciej skonsultowac sie z lekarzem i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki produktu.

Przez potknigcie / aspiracje:

Nie wywolywaé wymiotéw. Zapewni¢ poszkodowanemu spokdj. Przeptukaé usta i gardto, poniewaz najprawdopodobniej zostaty
zanieczyszczone przy potknieciu.

Szczegotowe informacje dotyczace $rodkéw pierwszej pomocy sg zawarte w karcie charakterystyki produktu.

Centrum Informacji Toksykologicznej w Warszawie — tel.: 22 619 66 54

Nr pozwolenia:

Podmiot odpowiedzialny:

MEDISEPT Sp. z 0.0. Konopnica 159 ¢

21-030 Motycz, Polska Uwaga
tel. +48 81 535 22 22

www.medisept.pl

Numer serii: 4N .
Data waznosci: ) g, m 10 01

Opakowanie: ..... ml

Urzedu Rejes

Urzad Rejestracji Produktow Lecznicz%\‘\y,mbow Med

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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