PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2000 -03- 11

Warszawa,

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

»PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCI
FARMACEUTYCZNEJ
HASCO-LEK?” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw

DECYZJA
Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziemika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 8021/20 na obrét produktem biobdjczym
COVI-SEPT

1. Nazwa produktu biobdjczego:
COVI-SEPT

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

kat. 1, gr. 1, kat. 1, gr. 2 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 produktéw biobdjezych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z pdzZn. zm.);
Ptyn, przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak, w sytuacjach i obszarach
wymagajacych przestrzegania wysokiego poziomu higieny — placowkach zwigzanych
z ochrong zdrowia, przemysle spozywczym, =zakiadach uzytecznosci publicznej,
w warunkach przemyslowych 1 domowych, a takze do dezynfekcji powierzchni oraz
urzadzen niemajacych kontaktu z zywnoscia. Produkt wykazuje dziatanie wirusobéjcze.

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

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkceie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosé
etanol 200-578-6 | 64-17-5 80,0 g/100g
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdércy
produktu biobdjczego:

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroclaw

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub poli(tereftalan etylenu) (PET)
lub polichlorek winylu (PCW) zamykana pompka dozujgca lub pompka z atomizerem)
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) zamykana zakretka polietylenowa (PE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub polipropylen (PP) Iub poli(tereftalan
etylenu) (PET) lub polichlorek winylu (PCW) zamykana zakretka polietylenows (PE)
lub polipropylenowa (PP))

pojemnik (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub polipropylen (PP) lub poli(tereftalan
etylenu) (PET) lub polichlorek winylu (PCW) zamykany zakretka polietylenowa (PE)
lub polipropylenowa (PP))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE) lub polipropylen (PP) lub poli{tereftalan
etylenu) (PET) lub polichlorek winylu (PCW) zamykany zakretka polietylenowa (PE)
lub polipropylenowg (PP))

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

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

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

Pozwolenie zachowuje waznoéé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

QOd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sig za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § | w zw, z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
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moze zlozyé wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 12 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
l. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Maltgorzata Han-Marek, Al Jerozolimskie 154, 02-326
Warszawa

2.8/

DRB-RBN.420.61.2020.MDo
Strona 3z 3



Zaiaczntk nr /L do pozwolestanr [ . S() 2 L0

Tresé oznakowania opakowania produktu biobs iczego
COVI-SEPT

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:

sytuacjach i obszarach Wymagajacych przestrzegania wysokiego poziomu higieny - placéwkach
zwigzanych z ochrong zdrowia, przemysle spozywczym, zakladach uZytecznosci publicznej, w

warunkach przemyslowych i domowych, a takze do dezynfekcji powierzchni oraz urzgdzen nie
majacych kontakty z Zywnoscig,

Plyn wykazuje dzialanie wirusobdjcze.

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania oraz do zastosowania w obszarze medycznym,

Postaé uzytkowa produktu: Plyn do higieniczne; i chirurgicznej dezynfekji rak oraz do dezynfekcji
powierzchni oraz urzadzes.

Substancja czynna: Etanol- 80 g/100 g

Stosowanie:

Higieniczna dezynfekcja rgk: 3 ml preparatu, po uprzednim umyciu i wysuszeniu rak (czas kontaktu
30 sekund).

Chirurgiczna dezynfekcja rgk: 2 razy po 6-9 ml preparatu weiera¢ w czyste dlonie (czas kontaktu 3
minuty).

Dezynfekcja powierzchni: Naniesé na (lub spryskaé) powierzchnig i pozostawié do wyschniecia (czas
kontaktu 30 sekund).

Numer serii:

Data waznosci:

&b

Niebezpieczenstwo

Wysoce fatwopalna ciecz i pary. Dziala draznigco na oczy. Chronié przed dzieémi.
Przechowywa¢ z dala od zridet ciepla, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia
i innych Zrédet zaplonu. Palenie wzbronione.

Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywaé w chiodnym miejscu.

Przechowywa¢ w suchym pomieszczeniu, chronié przed dostgpem $wiatta i wilgoci.

Pierwsza pomoc:

Wdychanie oparéw: Ulozy¢ osobe poszkodowana w pozycji lezgcej. Zapewnié doptyw swiezego
powietrza. W razie potrzeby wykonaé sztuczne oddychanie i zasiggnaé porady lekarza.

Kontakt z oczami: Usungé soczewki kontaktowe. Przemy¢ duzg iloscig letniej wody. Zasiggnaé
porady lekarza, jezeli podraznienie nie ustapi.

Kontakt ze skérg: Zdjaé zanieczyszczong odziez. Jezeli wystapi podraznienie skory przemyé woda i
zasiegnaé porady lekarza.
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Spozycie: Przepluka¢ usta duzg ilocig wody wykonujac czynnosé przynajmniej 15 minut. Wyplug.
Podac dwie szklanki wody do wypicia. U osoby przytomnej wywolaé wymioty. Osobg nieprzytomng
ulozy¢ w pozycji bocznej ustalonej. W razie ztego samopoczucia zasiegnac porady lekarza.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki Stosowania: Moga wystapié skutki uboczne
charakterystyczne dla srodkéw do dezynfekcji na bazie alkoholu: podraznienia (zaczerwienienie,
przesuszenie) i stany zapalne skory. Dziala draznigco na oczy i uklad oddechowy.

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie oraz z odpadami produktu:
Nie wprowadzaé do kanalizacji. Odpady mieszaniny i jej opakowan nalezy przekazaé uprawnionemu
odbiorcy celem zagospodarowania.

Ilod¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

Z upowainientd,Prezesa
WICEPREZES

Rejgsirac] Produkiow Leczniczych,
‘Uw k?séﬁﬁ!ehl?redum Blobjezyeh,
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