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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Warszawa, 2017 -09- 2 6

Stockmeier Chemia Sp. z o.o0.
i Spolka Sp.k.

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

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 2015 r. poz. 1926 ze zm.) wydaje si¢

pozwolenie nr 7127/17 na obrét produktem biob6jczym
Lerasept® Spezial

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Lerasept™ Spezial

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktow biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1,
z pozn. zm.);

Plyn, produkt dezynfekcyjny na bazie kwasu nadoctowego. Dziala bakteriobdjczo,
sporobojczo, grzybobdjczo i drozdzakobojczo oraz bdjczo wobec bakteriofagdw. Produkt
przeznaczony jest do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w obiektach prywatnych,
publicznych i przemystowychs/(majgcych i niemajacych kontaktu z zywnoscia). W higienie
weterynaryjnej wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i grzybobojcze - do stosowania metoda
zanurzeniowa.

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

Stockmeier Chemia Sp. z o0.0. 1 Spétka Sp.k., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢
Kwas peroksoetanowy (Kwas nadoctowy) | 201-186-8 79-21-0 4,9 g/100g
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey
produktu biobéjczego:

STOCKMEIER Chemie GmbH & Co. KG, Am Stadtholz, D-33609 Bielefeld, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

zbiornik IBC (polietylen (PE))
kanister (polietylen (PE))
beczka (polietylen (PE))

7. OKres waznoSci produktu biobdjczego:
12 miesigcy od daty produkcji

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

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

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calos$ci 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, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Elzbieta Graj
2.ala
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' Tres¢ oznakowania opakowania
Zalqmiknr.'.{dopmwolenhnr.?/fz?‘/’f 7’

Lerasept® Spezial
Preparat dezynfekcyjny w postaci ptynnego koncentratu

Nr pozwolenia: ........
Postaé uzytkowa produktu: ptyn'

Produkt dezynfekcyjny na bazie kwasu nadoctowego. Dziata bakteriobdjczo, sporobdjczo, grzybobdjczo i
drezdzakobojczo oraz bHdjczo wobec bakteriofagdw. Produkt przeznaczony jest do dezynfekcji urzadzen i powierzchni w
obiektach prywatnych, publicznych i przemystowych (majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscig). W higienie
weterynaryjnej wykazuje dziatanie bakteriobéjcze i grzybobéjcze do stosowania metoda za nurzeniowa.

Zawiera sktadniki: kwas nadoctowy, kwas octowy, nadtlenek wodoru
Substancje czynne:

Kwas nadoctowy 4,9g/100g

Sposéb uzycia:

Temperatura [°C] Czas [min.] Stezenie [g/100g] Obszar dziatania
5 0,15 dziafanie bakteriobdjcze
15 0,2 dziatanie drozdzakobojcze

W opiektach prywatnych, publicznych i

1 . . iz
18-25 ? , S’S cciiz.la:an‘le tg}r)z_ybobm;ze przemystowych oraz w przemysle
15 i ame. o;cz'e Henes spozywczym i paszowym (PT 2, 4)
bakteriofagdéw
60 0,2 dziatanie sporobdjcze

0,5 dziatanie bakteriobdjcze
10 30 2,5 dziatanie grzybobdjcze
0,3 dziatanie drozdzakobdjcze

Higiena weterynaryjna (PT3), metoda
zanurzeniowa

Przed dezynfekcjg preparatem Lerasept@'SpeziaI nalezy umy¢ powierzchnie. Po zakoriczonej dezynfekcji detergenty i
sr2dki dezynfekcyjne nalezy doktadnie sptukaé z powierzchni majacej kontakt z zywnoscia, woda o jakosci pitnej.

Srodki ostroznosci:

NiEBEZPIECZENSTWO o
H272 Moze intensyfikowac pozar; utleniacz.

H.‘?QO Moze powodowac korozje metali.

H302+H332 Dziafa szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania.
H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H335 Moze powodowad podraznienie drog oddechowych.
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H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

pP210 Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Nie palic.

P261 Unikac¢ wdychania /mgfy/par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wtosami): N_.::rtyi_:hm."ast zdjqc¢ catq
zanieczyszczonq odziez. Sptukac skére pod strumieniem Wt y/pf':_fsznfcem.}

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac wodgq przez kilka minut. Wyjgc
soczewki kontaktowe, jeZeli sq i mozna je fatwo usungc. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzic lub wyniesc¢

poszkodowanego na swieze powietrze i zapewnic mu warunki do swobodnego oddychania.
EUHO71 Dziata Zrqco na drogf oddechowe.

Pierwsza pomoc:

Po wdychaniu: Dostarczy¢ $wieze powietrze, w razie dolegliwos$ci wezwac lekarza.

Kontakt z skorag: Natychmiast zmy¢é wodg z mydiem i dobrze sptuka¢. Odziez zanieczyszczeng produktem haicey
niezwiocznie usungc.

Kontakt z oczami: Przeptukac otwarte oczy przez kilka minut pod biezacg woda i zasiegngc porady lekarza.

Po potknieciu: Przeptukac jame ustng i obficie popi¢ woda. Nie powodowac wymiotdw. Wezwac lekarza..

Skutki uboczne: nie stwierdzono innych skutkdéw ubocznych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Przechowywanie:

Preparat przechowywa¢ w oryginalnych szczelnie zamknietych opakowaniach;. w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Chroni¢ przed mrozem oraz przegrzaniem. Nie wystawia¢ na bezposrednie dziafariie
promieni stonecznych. :

Zalecana temperatura magazynowania: 20°C. Nalezy unikac temperatury powyzej 20°C ze wzgledu na trwatosc.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

" » Opakowanie zwrotne: Po doktadnym oprdznieniu natychmiast szczelnie zamknac i przekaza¢ dostawcy bez
czyszczenia. Nalezy uwazaé, aby do opakowania nie przedostaty sie ciata obce! Inne pojemniki: catkowicie
oprozni¢, wyczysci¢ i przeznaczyc¢ do odzysku lub ponownego przetworzenia.

» Odpady produktu nie mogg podlega¢ obrobce wspélnie z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania
sie do kanalizacji. Odpady produktu podlegaja specjalnej obrébce zgodnej z urzedowymi przepisami.

Produkt przeznaczony dla uzytkownikéw profesjonalnych!

2017 -09- 26

Data waznosci: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

—— Viyrobéw Medycznych iProdui:{dw Biobdjczych
A Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Urzedi Roio

Ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan Wyropow iz
tel. +48 61 666 10 66
fax. +48 616661163

Podmiot odpowiedzialny: Stockmeier Chemia Sp. z 0.0. i Spétka Sp. K. PP
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