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DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
DRB-RBN.420.586.2019.14.JKu

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d'Etriché

Segré-49500
SEGRE-EN-ANJOU BLEU
Francja

Strona reprezentowana

przez petnomocnika:
Virginie Naish

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem biobojczym

0 hazwie: PROPHYL S

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
4-chloro-3-metylofenol (chlorokrezol) | 200-431-6 59-50-7 17 g/100 g
kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 49¢/100 g

podmiot odpowiedzialny: HUVEPHARMA SA, 34 rue Jean Monnet, Z.1. d'Etriché,
Segré- 49500, SEGRE-EN-ANJOU BLEU, Francja

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéy fiobéj ciy h przesyla
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 9363/23 z dnia......... 02“116“' - SR roku
wraz z zatwierdzong treécig oznakowania opakowania.

DYREKTOR )
Departamentu Rejestc cji i Oceny Dokumentacjl
Produkiow Biobojezych

L/
Malggrzata Gil
Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sig na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych (hitp:/furpl.gov.plipl/d 1



Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

arszawa, 2023 -
Neo T, A5 6505 v -06- 28

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z.1. d'Etriché

Segré-49500
SEGRE-EN-ANJOU BLEU
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 9363/23 na obrét produktem biobéjczym
PROPHYL S

1. Nazwa produktu biobdjczego:
PROPHYL S

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

kat. 1, gr. 3 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r,, str. 1, z p6zn. zm.);

Plyn, produkt przeznaczony do dezynfekcji obiektéw inwentarskich, pomieszczef, powierzchni,
két i obuwia gumowego w celu utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli,
przetrzymywania i transportu zwierzat. Dziala bakteriobdjczo, drozdzakob6jczo, wirusobdjczo,
grzybobojczo, pratkobdjczo, bdjczo wobec pasozytow oocyst Cryptosporidum parvum (oocysty
kokcydii).

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

HUVEPHARMA SA, 34 rue Jean Monnet, Z.I. d'Etriché, Segré-49500, SEGRE-EN-ANJOU
BLEU, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
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
4-chloro-3-metylofenol (chlorokrezol) | 200-431-6 59-50-7 17 g/100 g
kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 49¢/100 g

5. Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobdjczego:
Laboratoire MERIEL, 12, rue de Malacussy -42100 Saint Etienne, Francja

6. Rodzaj opakowania:
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoS$ci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkc;ji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejsze; decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w catoscei
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. 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.), Zwanej
dalej ,K.p.a.”, stronie stuzy prawo do whiesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzysta¢
z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy, na podstawie art. 52 § 3
w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259), zwanej dalej ,,p.p.s.a.”, strona moze wnies¢ skarge
na decyzj¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie 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 Biobojczych.
Whpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prgzesa

Zalaczniki:

1. Tre§¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymujg:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Virginie Naish
2. a/a
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Tre$¢ oznakowania opakowania

Ptyn, produkt przeznaczony do dezynfekeji obiektow inwentarskich, pomieszczen, powierzchni,
k6t 1 obuwia gumowego w  celu utrzymania  higieny  weterynaryjnej
w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat. Dziata bakteriobojczo,
drozdzakobojczo, wirusobojczo, grzybobdjczo, pratkobojczo, bojczo wobec pasozytow oocyst
Cryptosporidum parvum (oocysty kokcydii).
Produkt Biobojczy PT3; Do zastosowania profesjonalnego!
Numer pozwolenia:

Substancje ¢zynne w 100 g produktu:

® Chlorokrezol [CAS 59-50-7].....c.ccoovienen 17¢
® Kwas glikolowy [CAS 79-14-1]................ 49 ¢
Dawkowanie:

PROPHYL S nalezy stosowa¢ rozcienczony przez namaczanie i natryskiwanie.
Dezynfekcja obiektow inwentarskich, pomieszczen, powierzchni
Czas

Dziatanie Dawka Rozcienczenie Temp. Norma
kontaktu
Bakteriobojcze 1,0 % (1:100) 30 min 10 °C EN 14349
Drozdzakobojcze 1,0 % (1:100) 60 min 10 °C EN 16438
Grzybobdjcze 1,5% (1:66) 60 min 10 °C EN 16438
Pratkobdjcze 1,5 % (1:66) 60 min 10 °C EN 14204
Wirusobojcze 2,0 % (1:50) 30 min 10 °C EN 14675
Bojcze wobec
pasozytow oocyst .
Cryptosporidum || 2,0 % (1:50) 6h 10 °C Metlg‘\ifclfg‘a
parvum (0ocysty
kokeydii)
Dezynfekcja kol 1 obuwia gumowego
Dzialanie Dawka | Rozcieiiczenie | Czas kontaktu | Temp. Norma
1 minuta
Bakteriobdjcze | 2,0 % (1:100) (gbawie) 10 °C EN 14349
5 minut
(kola pojazdu)
| minuta
Drozdzakobojcze | 2,0 % (1:100) (obuwie) 10 °C EN 16438
S minut
(kola pojazdu)

Uzywa¢ Prophyl S kazdorazowo po opuszczeniu budynkoéw przez zwierzeta. Stosowaé produkt na
oczyszczone, nieporowate powierzchnie. Po zastosowaniu produktu i wymaganym czasie

dezynfekcji doktadnie przewietrzy¢ pomieszczenie.
Nie stosowa¢ na powierzchniach wchodzacych w kontakt z pozywieniem lub pasza dla zwierzat.



Tre$¢ oznakowania opakowania

NIEBEZPIECZENSTWO
Zawiera: chlorokrezol.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. H317 Moze powodowaé reakcje
alergiczng skéry. H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

P260 Nie wdychaé mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczwochrong twarzy. P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotéw. P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez. Splukac skére pod
strumieniem wody lub prysznicem. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa I mozna je latwo
usuna¢. Nadal ptukaé. P310 Natychmiast skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sig
pod opieke lekarza. P501 Zawarto$¢ / pojemnik usuwac do odpowiednio oznakowanych pojemnikow
na odpady niebezpieczne zgodnie z krajowymi przepisami.

Pierwsza pomoc: po narazeniu droga oddechowa: zapewni¢ dosigp $wiezego powietrza, cieplo
1 spokd;j.

Numer serii/ data waznosci:

Podmiot odpowiedzialny: 2023 -6~ 2 8

HUVEPHARMA SA

34, rue Jean Monnet, Z.1. d’Etriché oL )
Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu - Francja Z HRSEIIENI3 Pjezesa
Tel.: +33 (0)241 92 11 11 WICEPREZES

ds. Produjdow Bjobojczych

e-mail: info.france@huvepharma.com

Urzad Rejestrac) Produktéw Leczniczych,
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