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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
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MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw
Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:
Grzegorz Pawlak

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrét produktem biobdjczym

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

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przes.,yia
w zalaczeniu przedigiptows dgcpzie, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4636/11 z dnia..f@ﬁ. Vﬁﬁg
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa 2015 -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
biobdjezych (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 biobgjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4636/11 z dnia 25.02.2016 r.
na obroét produktem Merida Epidemin plus +

w zakresie:
- nazwa produktu biobdjczego:

z: | MERIDA EPIDEMIN M400
na: | Merida Epidemin plus +

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobojczego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem nr 4636/11 zmiany zapiséw dotyczacych nazwy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku
produkiu biobdjczego, na kitéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow, z wyjqtkiem sytuacji
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w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqr lub dla Srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 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 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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Zatgczniki:
1.Tre$é oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Grzegorz Pawlak
2.ala

UR.DRB.RBR.421.0341.2016.MDo

2z2



OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO Zataganik e . do pozwoleni nr M636/44
Merida Epidemin plus +

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA
Plynny preparat myjgco-dezynfekcyjny na bazie czwartorzedowych zwigzkow amaniowych. Posiada spektrum dziatania:
grzybobdjcze (w zakresie grzybow drozdzopodobnych), bakteriobdjcze i wirusobéjcze. Wykazuje aktywne dziatanie biobojcze
W obszarze medycznym produkt wykazuje dziatanie drozdzakobojcze.

ZAKRES ZASTOSOWANIA:

Srpdek przeznaczony do dezynfekcji wszystkich powierzchni odpornych na dzialanie wody. Zalecany do mycia i dezynfekcji
powierzchni i ciggow technologicznych w zakiadach przemystu spozywczego, w tym réwniez powierzchni majgcych bezposredni
kontakt z zywnoscig oraz instalacji CIP. Polecany takze do uzycia w szpitalach, zaktadach opieki zdrowotnej, gabinetach
lekarskich, stomatologicznych poza obszarem zwigzanym bezpoérednio z dziatalno$cig kliniczng, a takze placowkach
gastronomicznych. Posiada dobre wlasciwosci myjgce. Jest skuteczny wobec wirusa ptasiej grypy (odmiany HsNe)

SPOSOB ZASTOSOWANIA:

Roztwdr roboczy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem w stezeniach wiasciwych dla danej powierzchni. Przedmioty i
powierzchnie przemy¢ roztworem, ktéry nalezy pozostawi¢ na powierzchni przez odpowiedni czas ekspozygcji. Powierzchnie
i urzadzenia majace kontakt z 2ywnoscia nalezy spluka¢ wodg zdatng do picia. Zdezynfekowane powierzchnie mogg by¢
uzytkowane bezposrednio po procesie dezynfekcji. Pomieszczenia, w ktérych dokonywano dezynfekcji powierzchni nie

wymagajg wentylacji. Przy dezynfekgji trwajgcej 120 minut powierzchnie muzg by¢ stale wilgotne.

Dzialanie bakteriobdjcze i qrzybobdjcze w Srodowisku duzego obciazenia

Stezenie preparatu
4% (40 ml koncentratu na 1 | r-ru)

Czas ekspozycji
__15 min. .

Dzialanie bakteriobdjcze | arzybobdjcze dla obszanl medycznego
Czas ekspozycii Stezenie preparatu
15 min. 4% (40 ml koncentratu na 1 | f-ru)
- Dziatanie wirusobojcze w obszarze medycznym
Czas ekspozycji Stezenie preparatu
30 min. 4 % (warunki czyste) (40 ml koncentratu na 1 1 r-ru)
120 min. B 6 % (warunki brudne) (60 ml koncentratu na 1 | r-ru)
_ Dzialanie wirusobéjcze wobec wirusa ptasiej grypy typu HaNa —
Czas ekspozyciji Slezenie preparatu
10 min. 1 % (10 ml koncentratu na 1 | r-ru)
30 min 0,5% (5 m! koncentratu na 1 | r-ru)

SKLAD:

100 g. preparatu zawiera substancje czynne: 7 g chlorku didecylodimetyloamonu (DDAC). Ponadto: < 5% niejonowych
zwigzkéw powierzchniowo-czynnych, < 5% EDTA, 2-aminoetanol oraz substancje pomocnicze

UWAGA:
H314 - Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. H335 - Moze powodowac podraznienie drég
oddechowych. P280 - Stosowad rekawice ochronne/odziez ochronng /ochrong oczu/ochrong twarzy. P301+P330+P331 - W
przypadku potknigcia: wypltukaé usta. Nie wywotywaé wymiotow. P303+P361+P353 - W przypadku kontaktu ze skérg (lub z
wiosami): Natychmiast usunaé/zdjaé calg zanieczyszezong odziez. Splukac skorg pod strumieniem wody/prysznicem.
P304+P340 - W przypadku dostania sig do drog oddechowych: wyprowadzic lub wynie$¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P321 - Zastosowac okreslone leczenie (nalezy sie udac do
lekarza i pokaza¢ mu Karte Charakterystyki tego produktu). Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego. W razie
zatrucia lub uczulenia nie wywolywac wymiotow, nie podawaé niczego do picia, niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem.
Skutki uboczne: Preparat moze powodowaé uczulenia w wyniku diugotrwatego kontaktu ze skorg lub drogami
oddechowymi. Warunki przechowywania produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem i przechowywac z dala od
zr6del ciepla, Przechowywac zawsze w oryginalnym i zamknigtym opakowaniu. Zalecenia dotyczace bezpiecznego
postepowania z odpadami: mniejsze ilosci produktu moga by¢ zdeponowane ze smieciami lub mocno rozcienczone
wprowadzone do kanalizacji. Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych Sciekéw. Pojedyncze opakowarnie
wyplukaé wodsg, potraktowac jako odpad komunalny, Okres waznosci: 12 miesigey od daty produkcji. Data i numer serii
produkcji na opakowaniu.

PIERWSZA POMOC:

Wskazéwki ogolne: Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywolywac wymiotow, nie padawac niczego do picia. W
razie wdychania: Zadbaé o doplyw $wiezego powietrza. W przypadku nieustajgcych objawow skonsultowac sie z
lekarzem. W razie kontaktu ze skdra: Zdjac zanieczyszczong odziez, skére zmy¢ natychmiast duzg iloscig wody. W
razie kontaktu z oczami; Plukaé przez kilka minut pod biezgca wodg przy otwartych powiekach, natozyc jatowy

opatrunek, skontaktowac sie z lekarzem. W razie polkniecia: Popi¢ duzg iloécig wody, nie wywolywac wym iotow,
natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.




PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR 4636/11 z dnia............

Podmiot odpowiedzialny:
MERIDA Sp. z o.0.

53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59

tel./fax: +48 71 361 61 61 www.merida.com.pl
DATA PRODUKCJI:

NR SERII:

NIEBEZPIECZENSTWO

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

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

E
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Urzgd Rejestracji
Produkiow Leczniczych, Wyrobow Dledvesnych i Produkiéw Biobojezyveh
Al Jerozolimekie 18107, 02227 Warszmwa tel. 118 22 492_1 1-00, fax +18 22 49211409
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 =02- 2 5
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0059.2015.PL.4

MERIDA Sp. z o.o0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

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

0 nazwie: MERIDA EPIDEMIN M400

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna } WE | CAS l Zawarto$é

Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 | 7173-51-5 | 7 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroctaw

Departament  Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjezych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 4636/11 z dnia ......... 2016..:02=..2. 5........ roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.S5trona
2.ala



Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2016 -(2- 25

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

DECYZJA

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

pozwolenie nr 4636/11 na obrét produktem biobéjczym
MERIDA EPIDEMIN M400

1. Nazwa produktu biobéjczego:
MERIDA EPIDEMIN M400

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego 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 udostepniania na rynku
i stosowania produktow biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 ., str. 1, z pézn. zm.);
Plyn, preparat o dziataniu bakteriobdjczym, grzybobdjczym (w obszarze medycznym
w zakresie grzybéw drozdzopodobnych) i wirusobdjczym; przeznaczony do mycia
i dezynfekcji powierzchni i ciggéw technologicznych w zaktadach przemyshu spozywczego,
w tym rowniez powierzchni majacych bezposredni kontakt z zZywnoscig oraz instalacji CIP,
atakze w zakladach opieki zdrowotnej, gabinetach lekarskich, stomatologicznych poza
obszarem zwigzanym bezposrednio z dziatalnoscig kliniczna.

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

MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroctaw

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

na ustalenie tozsamoS$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna ‘ WE ‘ CAS ‘ Zawarto$¢
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) | 230-525-2 [ 7173-51-5 | 7 g/100g

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

PPUH VOIGT Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze
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6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
worek (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej ggstosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biobéjczego:

1 rok od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej 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. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calo$ci 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 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw  Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

I

Zataczniki:
1. Treéé oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1.5trona
2.ala
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO
MERIDA EPIDEMIN M400

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA

Ptynny preparat myjaco-dezynfekeyjny na bazie czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych. Posiada spektrum dziatania:
grzybobdjcze (w zakresie grzybéw drozdzopodobnych), bakteriobdjcze | wirusabdjcze. Wykazuje aktywne dziatanie biobdjcze.
W obszarze medycznym produkt wykazuje dziatanie drozdzakobéjcze.

ZAKRES ZASTOSOWANIA:

Srodek przeznaczony do dezynfekcji wszystkich powierzchni adpornych na dziatanie wody, Zalecany do mycia i dezynfekgji
powierzchni i ciagéw technologicznych w zaktadach przemysiu spozywczego, w tym réwniez powierzchni majacych bezposredni
kontakt z 2ywno$cia oraz instalacji CIP. Polecany takze do uzycia w szpitalach, zakladach opieki zdrowotnej, gabinetach
lekarskich, stomatologicznych poza obszarem zwigzanym bezposrednio z dziatalnoscia kliniczna, a takze placéwkach
gastronomicznych. Posiada dobre wtasciwosci myjace. Jest skuteczny wobec wirusa ptasiej grypy (odmiany HsNg)

SPOSOB ZASTOSOW ANIA:

Roztwér roboczy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem w stezeniach wiadciwych dla danej powierzchni. Przedmioty i
powierzchnie przemy€ roztworem, ktory nalezy pozostawié na powierzchni przez odpowiedni czas ekspozyciji. Powierzchnie
i urzadzenia majace kontakt z zywnoscia nalezy sptukac woda zdatna do picia. Zdezynfekowane powierzchnie moga byé
uzytkowane bezposrednio po procesie dezynfekcji. Pomieszczenia, w ktérych dokonywano dezynfekcji powierzchni nie
wymagajg wentylacji. Przy dezynfekcji trwajacej 120 minut powierzchnie muza byé stale wilgotne.

Dziatanie bakteriobdjcze i grzybobéjcze w $rodowisku duzeqo obcigzenia

Czas ekspozycji Stezenie preparatu
15 min. 4% (40 mi koncentratu na 1 | r-ru)
Dziatanie bakteriobdjcze | grzybohdjcze dla obszaru medyczneqo
Czas ekspozycji Stezenie preparatu
15 min. 4% (40 mi koncentratu na 1 | r-ru)
Dziatanie wirusobdjcze w obszarze medyeznym
Gzas ekspozycji Stezenie preparatu
30 min. 4 % (warunki czyste) (40 ml koncentratu na 1 | ¥-ru)
120 min. 6 % (warunki brudne) (60 ml koncentratu na 11 r-ru)
Dziatanie wirusobodicze wobec wirusa ptasiej grypy typu HsNg
Czas ekspozycji Stezenie preparatu
10 min. 1 % (10 ml koncentratu na 1 | r-ru)
30 min 0,5% (5 ml koncentratu na 1 | r-ru)
SKEAD:

100 g. preparatu zawiera substancje czynne: 7 g chlorku didecylodimetyloamonu (DDAC). Ponadto: < 5% niejonowych
zwigzkéw powierzchniowo-czynnych, < 5% EDTA, 2-aminoetanol oraz substancje pomochicze

UWAGA:

H314 - Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu. H335 - Moze powodowaé podraZnienie drég
oddechowych. P280 - Stosowad rekawice ochronne/odziez ochronng /ochrong oczufochrong twarzy. P301+P330+P331 - W
przypadku polknigcia: wyptukaé usta. Nie wywolywaé wymiotéw, P303+P361+P353 - W przypadku kontaktu ze skérag (lub z

whosami): Natychmiast usunaé/zdjaé cat zanieczyszczong odziez. Splukaé skdrg pod strumieniem wody/prysznicem.

P304+P340 - W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: wyprowadzié lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P321 - Zastosowaé okreslone leczenie (nalezy sie udaé do

lekarza i pokazaé mu Karte Charakterystyki tego produktu). Produkt przeznaczony do uzytku profesjonalnego. W razie
zatrucia lub uczulenia nie wywotywaé wymiotéw, nie podawac niczego do picia, hiezwlocznie skontaktowad sig z lekarzem.

Skutki uboczne: Preparat moze powodowaé uczulenia w wyniku diugotrwatego kontaktu ze skéra lub drogami

oddechowymi. Warunki przechowywania produktu: Preparat nalezy chronié przed mrozem | przechowywac z dala od
Zrédet ciepta. Przechowywaé zawsze w oryginalnym i zamknigtym opakowaniu. Zalecenia dotyczace bezpiecznego
postepowania z odpadami: mnisjsze ilodci produktu moga by¢ zdeponowane ze $mieciami lub mocno rozcienczone
wprowadzone do kanalizacji. Nalezy przestrzegaé lokalnych przepisow dotyczacych Sciekéw. Pojedyncze opakowanie
wyptukac woda, potraktowaé jako odpad komunalny. Okres wazno$ci: 12 miesiecy od daty produkciji. Data i numer serii
produkcji na opakowaniu.

PIERWSZA POMOC:

Wskazéwki ogdine: Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywolywaé wymiotéw, nie podawaé niczego do picia. W

razie wdychania: Zadbac o doplyw $wiezego powietrza. W przypadku nieustajacych objawéw skonsultowaé sie z o
lekarzem. W razie kontaktu ze skora; Zdjaé zanieczyszczong odziez, skorg zmyé natychmiast duza ilocig wody. W
razie kontaktu z oczami: Plukaé przez kilka minut pod biezaca woda przy otwartych powiekach, nalozyé ja{owy"_

opatrunek, skontaktowaé sie z lekarzem. W razie potkniecia: Popi¢ duzg iloécig wody, nie wywolywaé wymiotow,
natychmiast skontaktowag sie z lekarzem.




PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR

Podmiot odpowiedzialny:
MERIDA Sp. z 0.0.

53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59

tel./fax: +48 71 361 61 61 www.merida.com.pl
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