Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr‘v“)\w’ l"“%} oM ‘50) Mﬂ\ 24 } i \ 1029 Warszawa, 2020 -01- 30
HYPRED SAS
35, boulevard Jules Verger
35803 DINARD
Francja
DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 I, str. 1, zp6zn. zm.) oraz w zwigzku
z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:

zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2019/0430/MR z dnia 14.01.2020 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego VIROPHOR 2.8%

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenia:

z: | Kilco (International) Ltd, Broomhouses 2 Industrial Estate, Old Glasgow Road, DG11
28D Lockerbie, Dumfries and Galloway, Zjednoczone Krélestwo

na: | HYPRED SAS, 55, boulevard Jules Verger, 35803 DINARD, Francja

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobédjczego:

L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0430/MR z dnia 14.01.2020 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego VIROPHOR 2.8%.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/043 0/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych nazwy i adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwiazku ztym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobo6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 ., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wniesé¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: VIROPHOR 2.8%

Grupa produktowa: 3 — Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: PL/2019/0430/MR

Urzad Rejestragji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

VIROPHOR 2.8%

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | HYPRED SAS

Adres 55, boulevard Jules Verger, 35803 DINARD, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2019/0430/MR
Data wydania pozwolenia 2020-01-14
Data wydania zmiany pozwolenia 2020 -01- 30
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia | 2029-10-01

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Kilco (International) Ltd

Adres producenta Broomhouses 2 Industrial Estate, DG11 2SD
Lockerbie, Dumfries and Galloway,
Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Broomhouses 2 Industrial Estate,
DG11 2SD Lockerbie, Dumfries and
Galloway, Zjednoczone Krélestwo

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Jod

Nazwa producenta 1 Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd

Adres producenta 1 Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-
Machi, Chosei-Gun, Chiba 299-4205, Japonia

Lokalizacja zaktadu produkeyjnego 1 Adres | Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata,
Shirako-Machi, Chosei-Gun, Chiba
299-4205, Japonia

Nazwa producenta 2 Cosayach Nitratos S.A.

Adres producenta 2 EX OF. CALA-CALA S/N, POZO
ALMONTE, Chile

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | EX OF. CALA-CALA S/N, POZO
ALMONTE, Chile
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Nazwa producenta 3

ACF minera s.a.

Adres producenta 3

San Martin No 499, Iquique, Chile

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3

Adres

San Martin No 499, Iquique, Chile

Nazwa producenta 4

Sociedad Quimica y Minera (SQM) S.A.

Adres producenta 4

Los Militares 4290, Piso 4

Santiago, Chile

» Las Condes,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 4

Adres

Los Militares 4290, Piso 4, Las
Condes, Santiago, Chile

2.1 Sklad jakosciowy i iloscio

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

Wy z uwzglednieniem

substancji czynnych i substancji

niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna
do wlasciwego stosowania produktu:
Nazws Nazwa IUPAC Funkcja |NrCAS |Nrwg | Zawartosc
owszechna [g/100
Jod Jod UOSIANGiA | 7553562 | 231-4424 | 2,86
czynna
Alkohole, C9-11, Alkohole, C9-11, substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 16,00
etoksylowane etoksylowane nieb¢dgca
substancjg
czynng
Kwas siarkowy Kwas siarkowy substancja | 7664-93-9 | 231-639-5 7,61
niebedaca
substancjg
czynng
substancja
Alkohole, C12- Alkohole, C12-15, nlebe;dqc-a 68131-39-5 | 500-195.7 1,70
15, etoksylowane etoksylowane substancjg
czynng
substancja
Kwas fosforowy | Kwas fosforowy 2&%:?:3;2 7664-38-2 | 231-633-2 | 12,20
czynng

2.2 Postaé uzytkowa: plynny koncentrat do sporzadzania roztworéw

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki
ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Skin Corr. 1 A
Skin Sens. 1 B
Eye Dam. 1
Zwrot okreslajgcy H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
zagrozenie oczu.
H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
H318 Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
VTZad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych,
Strona3z 7 Al. Jerozolimskie 181C, 07.299 Warszawa DRB-RBE.4241.9.2020.AL
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Wznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczehstwo

Zwrot okreslajacy H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
zagrozenie oczu.

H317 Moze powodowa¢ reakcje alergiczna skory.

Srodki ostroznosci P260 Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ skorg po uzyciu.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong
oczu/ochrong twarzy.

P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyplukaé usta. NIE wywotywa¢ Wymiotow.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skorg pod strumieniem wody
[lub prysznicem].

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyjac¢
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal
plukac.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewnié warunki do
swobodnego oddychania.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P321 Zastosowaé okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiggnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé¢ do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Dezynfekcja obuwia roboczego metoda zanurzania przez
uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zaKresie:

Grupa produktowa 3
Szczegbtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy J
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Zwalczane organizmy
szkodliwe

Bakterie
Drozdze

Obszar zastosowania

Wewnatrz i na Zewnatrz pomieszczenh

Sposdb stosowania

Metoda zanurzania (system otwarty)

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Koncentrat przed zastosowaniem nalezy rozcieficzy¢ wodg tak
aby uzyskaé 2 % roztwor roboczy.

Brodzik do dezynfekcji przeznaczony do codziennego uzytku.
Czas kontaktu: 1 minuta.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielkos¢ opakowan
1 materiaty opakowaniowe

* kanister (HDPE) z nakretka (HDPE) o pojemnosci 5i25 L,
® beczka (HDPE) z nakretkg (PPC) o pojemnosci 200 L,
® IBC(HDPE)z nakretka (HDPE) o pojemnosci 1000 L.

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed dezynfekcja nalezy oczyscié obuwie z zabrudzen.

Nalezy codziennie przygotowac roztwér roboczy do wymiany w brodziku.

Miedzy zabiegami dezynfekcji brodzik powinien by¢ przykryty.

Produkt przeznaczony do dezynfekcji obuwia w kontrolowanych warunkach zgodnie

ze specjalnymi instrukcjami. Produktu nie nalezy stosowaé jako powszechnego srodka
do czyszczenia / dezynfekcji obuwia.
¢ Czas kontaktu: 1 minuta.

4.1.2
patrz sekcja 5.2
4.1.3

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

pomocy oraz S$rodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3
4.1.4

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Dezynfekcja powierzchni w miejscach bytowania zwierzat
metodg natrysku przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym

zakresie:
Grupa produktowa 3
Szczegotowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Bakterie
szkodliwe Drozdze

Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkéw
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Sposob stosowania Metoda natrysku

Dawka i czgstotliwos¢ Koncentrat przed zastosowaniem nalezy rozcienczy¢ woda
stosowania w stosunku 1:50.

Roztwér roboczy  aplikowaé —przy  pomocy myjki
wysokoci$nieniowej lub lancy piankowej w ilosci 300 ml/ m?.
Czas kontaktu: 1 minuta (W przypadku zwalczania bakterii
i drozdzy).

Czas kontaktu: 30 minut ( w przypadku zwalczania wirusow).

Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan e kanister (HDPE) z nakrgtka (HDPE) o pojemnosci 5125 L,
i materiaty opakowaniowe |e beczka (HDPE) z nakretka (PPC) o pojemnosci 200 L,

IBC (HDPE) z nakretka (HDPE) o pojemnosci 1000 L.

4.2.1

4.2.2

423

4.2.4

4.2.5

5.1

5.2

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed dezynfekcja nalezy oczysci¢ powierzchnie z zabrudzen.

Dokltadnie zwilzy¢ dezynfekowane powierzchnie roztworem roboczym.

Obowiazkowo stosowal érodki ochrony indywidualnej oraz sprzet ochrony drog
oddechowych. Ze wzgledu na zrace whasciwosci koncentratu i roztworu roboczego,
produkt nie jest przeznaczony do stosowania przez nieprzeszkolonych uzytkownikow.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania

patrz sekcja 4.1.1 oraz 4.2.1

Srodki zmniejszajace ryzyko

Przed zastosowaniem produktu przykry¢ zbiorniki z woda i z pasza dla zwierzat.
Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
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3.3 Szczegoély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu z oczami: ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je latwo usungC. Nadal ptukad.

* kontaktu ze skérg (lub wlosami): natychmiast zdjac zanieczyszczong odziez. Skoére
spluka¢ woda/pod natryskiem. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.

* kontaktu przez drogi oddechowe: Wyprowadzi¢ osobe poszkodowana na $wieze
powietrze i dopilnowaé, by znajdowata si¢ w pozycji utatwiajacej oddychanie.

* kontaktu z jamg ustng: wyplukaé usta. Nie wywolywaé wymiotow.

Srodki ochrony $rodowiska:

® Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie. Nie pi¢ wody zanieczyszczonej
produktem.

* Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebra¢ uzywajac chlonnego materiatu
np. papierowych recznikéw, ktére nastepnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.
W przypadku wiekszego rozlania preparatu, usung¢ za pomocg absorbentu (np. piasku,
trocin, itp.), zamies¢ lub odkurzy¢ material i umiescié w odpowiednim pojemniku na
odpady. Odpady i zuzyte opakowania usuwaé w sposob bezpieczny zgodnie
z lokalnymi przepisami.

* Tiosiarczan sodu moze byé stosowany do neutralizacji jodu.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

® Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
(np. reczniki papierowe) oraz pozostatosci niezuzytego produktu po zastosowaniu
zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé¢ w sposob bezpieczny zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.

® Zuzyty produkt mozna usuwaé do systemu $ciekow komunalnych lub do gnojowni,
w zaleznosci od lokalnych przepisow.

¢ Unika¢ przedostania sie do przydomowej oczyszczalni $ciekéw lub do srodowiska.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w temperaturze ponizej 25°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla

dzieci oraz zwierzat. Przechowywaé z dala od $wiatla stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze ponizej 25°C

6. Inne informacje:

Techniczna zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: jod (2,87 g).

Z upowaznien; Prezess

WICEPREZE
Urzad Rejestraci Produktow Leczniczych, g, ProdukigaBiobiczych
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobéjczych, “
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Barbarg/} 4 ucak

NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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