Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2017 -05- 25
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0051.2017.AL.4

NATURAN POLSKA Sp. z o.0.
Sp. komandytowa

ul. Krynoliny 1

03-644 Warszawa

W zwiazku z decyzjaq Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu na obr6t produktem biobdjczym

o nazwie: Virkon®

podmiot odpowiedzialny: NATURAN POLSKA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa, ul. Krynoliny 1.
03-644 Warszawa

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobojczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczaca zmiany podmiotu odpowiedzialnego
w pozwoleniu nr 0144/03 z dnia ............. roku.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2017 -05- 2 5

NATURAN POLSKA Sp. z o.0.
Sp. komandytowa

ul. Krynoliny 1

03-644 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwiazku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) wydaje sie

pozwolenie nr 0144/03 na obrét produktem biob6jczym
Virkon®

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Virkon®

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 2 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 produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

Preparat w postaci proszku do przygotowania wodnych roztworéw do dezynfekeji i mycia
powierzchni, wyposazenia, mebli oraz narz¢dzi i sprzetu medycznego, a takze do dezynfekeji
rozlanych pltynéw ustrojowych i wydalin w zakladach opieki zdrowotnej.

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

NATURAN POLSKA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa, ul. Krynoliny 1, 03-644 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$§¢ w produkcie biobdjeczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ’ WE } CAS ’ Zawartos¢

Bis(peroksymonosiarczano)bis(siarczan) 274-778-7 70693-62-8 | 50 g/100g

pentapotasu

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

NATURAN POLSKA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa, ul. Krynoliny 1, 03-644 Warszawa
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6. Rodzaj opakowania:
saszetki w pudetku kartonowym

7. Okres wazno$ci produktu biobé6jczego:
5 lat 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 odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorg¢czenia decyzji.
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Oznakowanie opakowania
Virkon®
Preparat dezynfekcyjny

Proszkowy preparat dla uzytkownikéw profesjonalnych, do stosowania w obszarze
medycznym.

Substancja czynna: bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan) pentapotasu 50 g w 100 g.
Preparat zawiera s61 sodowa kwasu dodecylobenzenosulfonowego, kwas amidosulfonowy,
kwas jablkowy, peroksodisiarczan (VI) potasu, dipenten.

ZASTOSOWANIE

Virkon® zalecany jest do ogélnej dezynfekcji powierzchni, do dezynfekeji i mycia narzg¢dzi
lekarskich, a takze moze by¢ stosowany do dezynfekcji rozlanych ptynéw ustrojowych i
wydalin. Virkon® moze by¢ uzywany do dezynfekcji przedmiotéw wykonanych z metali,
tworzyw sztucznych, gumy, szkla, drewna.

SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie roztworu 2%: uzyé 200 g Virkonu® (caly zawarto$é¢ opakowania) na 10
litrt6w wody lub 20 g Virkonu® (jedna miarke odmierzong zataczonym dozownikiem) na 1 litr
letniej wody. Nieuzywany roztwor mozna przechowywac¢ | dzief. Aktywny roztwér ma
ciemnorézows barwe. .,

Powierzchmnie dezynfekowaé 2% roztworem Virkonu® przez zmywanie r¢czne lub, w
przypadku oczyszczonych powierzchni, obfite spryskanie za pomocg opryskiwacza. Drobne
przedmioty mozna dezynfekowaé przez zanurzenie. Po dezynfekeji przemy¢ woda.
Powierzchnie zanieczyszezone - dziatanie bakteriobdjcze i wirusobojcze w czasie 10 min.
Powierzchnie czyste - dziatanie bakteriobojcze, wirusobdjcze i grzybobojcze w czasie 15
min.

Rozlane plyny ustrejowe i wydaliny posypa¢ réwnomiernie Virkonem®; unikaé
wytwarzania pyhu, stosowaé rekawice ochronne. Po 10 min zebraé higroskopijnym
materialem i umiesci¢ w pojemniku z materiatem zakaznym. Zmy¢ powierzchnie 2%
roztworem Virkonu® i po 10 min dezynfekcji sphukaé pozostatosci preparatu woda.
Rekawice umiesci¢ w pojemniku na odpady zakazne.

Narzedzia lekarskie i sprzet medyezny po uzyciu (zanieczyszczone) dezynfekowac przez
zanurzenie w 2% roztworze w czasie 10 min. Umy¢é w tym samym roztworze, niczwlocznie
wypltuka¢ w wodzie. Przed uzyciem narzedzia podda¢ sterylizacji lub dezynfekcji. Dzialanie
bakteriobdjcze i wirusobdjcze - w czasie 10 min.

UWAGA ! :
W przypadku przedmiotéw metalowych nie nalezy przekracza¢ czasu dezynfekcji 10-15 min

w 2% roztworze Virkonu®. o .
Roztwoér uzytkowy preparatu posiada odczyn kwasny, nie mieszaé z detergentami i innymi

zwigzkami chemicznymi, zwlaszcza o odczynie zasadowym.

Postgpowanie z roztworem: Przy wykonywaniu dezynfekcji roztworem nosi¢ odpowiednie

r¢kawice ochronne.
Przechowywanie: Przechowywa¢ w chlodnym, suchym pomieszczeniu.
Uboczne skutki stosowania: Virkon® dziata drazniaco na skoére i drogi oddechowe w

przypadku wdychania pyhu, stwarza ryzyko powaznego uszkodzenia oczu. Jest niebezpieczny
dla srodowiska - dziata szkodliwie na organizmy wodne.



Pierwsza pomoc

Wdychanie: Wynies¢ z miejsca narazenia, utozy¢é w pozycji péllezacej lub siedzgcej. Przy
zaburzeniach oddychania podaé tlen. Jezeli objawy nie ustgpuja wezwaé lekarza.

Kontakt z oczamis Zanieczyszczone oczy ptukaé przez 15 min czysta woda. Usuna¢ szkia
kontaktowe. Jezeli podraznienie nie ustgpuje skonsultowa¢ sig z okulista.

Polknigcie duzej ilosci: Nie powodowac wymiotow. Osobie przytomnej podawa¢ do wypicia
duza ilo$é wody. Wezwa¢ lekarza.

Kontakt ze skérg: Obficie zmy¢ woda.

Wskazéwki dla lekarza: Stosowaé postgpowanie objawowe.

Srodki ostroznosci:

Niebezpieczenstwo

o Dziala draznigco na skorg.

o Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

o Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Zawiera: bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan) pentapotasu, peroksodisiarczan(VI)
dipotasu, Dipenten / EUH208: Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergiczne;j.

e Chroni¢ przed dzie¢mi.
Unikaé uwolnienia do $rodowiska.
Stosowaé rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrong oczu/ ochrong twarzy.
Stosowa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunag. Nadal plukacd.
Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Zawarto$¢/ pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadow.
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Postepowanie z odpadami: Oproznione opakowanie umy¢ biezaca woda i usung¢ jako odpad
komunalny. Odpady produktu przekaza¢ do utylizacji lub mate ilosci (do 1 kg) rozpuszczaé
niewielkimi porcjami w duzej ilosci wody i wyla¢ do kanalizacji.

Unika¢ zanieczyszczenia gleby i wody.

Decyzja Ministra Zdrowia RP - pozwolenie na obrot produktem biobéjczym nr 0144/03.

TERMIN WAZNOSCI I NR SERII NA OPAKOWANIU.

Zawarto$¢ opakowania:
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Producent i podmiot odpowiedzialny: NATURAN POLSKA Sp. z 0.0., Spéika
Komandytowa, ul. Krynoliny 1, 03-644 Warszawa, tel./fax (0-22) 633 95 59, email:
info@naturan.com.pl

z uppwaznienia Prezesa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, ZES
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ds. 7
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
Sebéstian M§dalski 2 /[



