Urzgd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel. +48 22 492—11-00, fax +48 22 4921109
NIP §21-32-14-182 REGON 015249601

'DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 -12- 05
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0339.2016.MDo.4
MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw
Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:
Grzegorz Pawlak

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Merida Nano Sanitin plus +
podmiot odpowiedzialny: MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroclaw

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przegyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4099/10 z dnia.. 201§. =12=. 0.5

Otrzymuja;
1.Strona:
2.ala



PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj czych

Warszawa 2016 -12- 05

................................

MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012 1., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4099/10 z dnia 25.05.2016 r.
na obrét produktem Merida Nano Sanitin plus +

w zakresie:
- nazwa produktu biobéjczego:

z: | MERIDA NANO SANITIN M 112
na: | Merida Nano Sanitin plus +

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre$ci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dri — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapas6w
produktu biobdjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4099/10 zmiany zapiséw dotyczacych nazwy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w cato$ci zadanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biob6jczych (Dz.U. UE L 167
2 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku
produktu  biobdjczego, na ktdry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje |
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okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapaséw, z wyjqtkiem sytuacji ‘
w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produkiu biobdjczego stwarzatoby |
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzql lub dla $rodowiska. Okres |
na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania na rynku, )
a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych produktow biobdjczych -
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

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 2016 1., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zataczniki:

1.Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez peinomocnika: Grzegorz Pawlak
2.a/a
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO Zalagoaik e ] do pozwotenta e US/1C

Merida Nano Sanitin plus +

ZASTOSOWANIE
Antybakteryjny srodek w postaci ptynu do biezgcego mycia pomieszczen i urzadzen sanitarnych poza
obszarem, gdzie dochodzi do naruszenia cigglosci tkanek (gabinety kosmetyczne, zakiady stuzby
zdrowia). Szczegdlnie zalecany do mycia armatury fazienkowej, szyb kabin prysznicowych, wanien
kgpielowych, powierzchni ceramicznych i porcelanowych.
SPOSOB UZYCIA
W celu usuniecia bakterii przygotowac 3% roztwor preparatu (300 ml érodka na 10 | roztworu) w
temperaturze 20°C, po czym pokry¢ nim czyszczong powierzchnie i pozostawi¢ na 5 minut.
Zdezynfekowane powierzchnie mogg by¢ uzytkowane bezposrednio po procesie dezynfekciji.
Pomieszczenia, w ktorych dokonywano dezynfekcji powierzchni nie wymagajg wentylacji.
EKOLOGIA
Srodek nie zawiera APEQ, kwasu solnego i formaldehydow.
SKLAD
100 g. preparatu zawiera substancje czynne: 1,5 g Chlorku didecylodimetyloamonu (DDAC). Ponadto:
< 5% niejonowych srodkéw powierzchniowo-czynnych, kwas nieorganiczny, alkohole, substancje
pomocnicze, barwigce oraz kompozycja zapachowa: LINALOOL, GERANIOL, LIMONENE. Uwaga
produkt zawiera limonen. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.
Produkt zawiera: Propan-2-ol; Izotridekanol oksyetylowany < 2,5 mol EO; Kwas glikolowy
UWAGA
H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu. H315 - Dziata draznigco na skore. P264 - Dokiadnie
umy¢ po uzyciu. P280 - Stosowaé rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy. P302+P352 - W przypadku kontaktu ze skora: umyé duza iloscig wody. P305+P351+P338 - w
przypadku dostania sie do oczu: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal plukaé. P321 - Zastosowaé okreslone leczenie
(nalezy sie udac¢ do lekarza i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki tego produktu). P332+P313 - W
przypadku wystapienia podraznienia skéry: zasiegna¢ porady / zglosi¢ sie pod opieke lekarza. Skutki
uboczne: Preparat moze powodowaé uczulenia w wyniku diugotrwatego kontaktu ze skorg lub
drogami oddechowymi. Warunki przechowywania produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem
i przechowywaé z dala od Zzrodet ciepta. Przechowywaé zawsze w oryginalnym i zamknigtym
opakowaniu. Zalecenia dotyczgce bezpiecznego postepowania z odpadami: mniejsze ilosci produktu
moga by¢ zdeponowane ze $mieciami lub mocno rozcienczone wprowadzone do kanalizacji. Nalezy
przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych sciekow. Opakowania wyplukac woda, usungé zgodnie
z przepisami urzedowymi — przekazaé do punktu recyklingu opakowan po preparatach i substancjach
niebezpiecznych. Okres waznosci: 12 miesiecy od daty produkcji. Data i numer serii produkcji na
opakowaniu.
PIERWSZA POMOC:
Wskazowki ogoélne:
Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywotywaé wymiotéw, nie podawac niczego do picia.
W razie wdychania:
Zadbaé o doplyw $wiezego powietrza. W przypadku nieustajgcych objawéw skonsultowaé sie z
lekarzem.
W razie kontaktu ze skérg:
Zdjg¢ zanieczyszczong odziez, skore zmy¢ natychmiast duzg iloscig wody.
W razie kontaktu z oczami:
Ptuka¢ przez kilka minut pod biezgcg wodg przy otwartych powiekach, natozy¢ jatowy opatrunek,
skontaktowac sie z lekarzem.
W razie potkniecia:
Popié¢ duzg iloscig wody, nie wywotywaé wymiotow, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR 4099/10 z dnia ........

Produkt do uzytku profesjonalnego.

Urzad Rejestraciji Produktow Leczniczych, "
. Wyrob6w Medycznyeh i Produkiéw Biobjezych a4
NIEBEZPIECZENSTWO Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa /
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Podmiot odpowiedziainy:
MERIDA Sp. z o0.0.
53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59
tel./fax: +48 71 361 61 61
www.merida.com.pl

NRSERI 206 -12- 05



