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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2917 -04- 2 8

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

ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

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 biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1)

1) dokonuje sie zmiany danych obj%tych pozwoleniem nr 5927/14 z dnia 17.10.2014 r.
na obroét produktem LERASEPT™ HD

w zakresie:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey produktu
biobéjczego:
z: | Stockmeier Chemie, Eckendorfer Str. 10, 33609 Bielefeld, Niemcy

na:| STOCKMEIER Chemie GmbH & Co.KG, Am Stadtholz 37, D-33609 Bielefeld,
Niemcy

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci 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 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.

Tre§¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5927/14 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych: imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczgcych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w catosci zagdanie strony.

Zgodnie z artykutem 52 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwezas
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przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapaséw, z wyjgtkiem
Sytuacji, w kidrych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego
stwarzatoby — miedopuszczalne  ryzyko dla  zdrowia  ludzi,  zdrowia  zwierzqt
lub dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadiu
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw 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 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

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

Otrzymuja:

1.Strona reprezentowana przez pelomocnikéw: Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek, ul. Zeligowskiego
32/34, 90-643 Loédz
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Zamtanik m’ﬁ do pozwolenia nv ...

Lerasept®HD

Tre$é oznakowania opakowania

Piyn do dezynfekcji rak metoda wcierania. Dziata bakteriobdjczo, drozdzakobdjczo, wirusobdjczo.
Gotowy do uzycia.

Do zastosowan w branzach, w ktrych wymagane jest przestrzeganie $cistych regul dotyczacych
higieny i stosowania §rodkéw ochrony osobistej.

Sposob uzycia:
3 ml produktu rozprowadzi¢ dokiadnie na suchych rekach, nadgarstku, miedzy palcami, wokot
paznokci - weieraé przez 30s. Przed zastosowaniem produktu rece powinny by¢ czyste.

Substancja czynna: propan-1-ol — 8g/100g, etanol — 64g/100g

Srodki biobéjcze nalezy stosowac z duza ostroznoscia.
Srodki ostrozmnoSci:

UWAGA

Zawiera: propan-1-ol.

}atwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy.

Przechowywaé z dala od Zrédel ciepla, goracych powierzchni, Zrodet iskrzenia, otwartego ognia
i innych Zrédel zaptonu. Nie pali¢. Stosowaé odziez ochronna/ochrong twarzy. Uziemié/polaczyé
pojemnik i sprzgt odbiorczy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
woda, przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa 1 mozna je tatwo usuna¢. Nadal
ptukaé. Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé w chiodnym miejscu.
Zawarto$¢ / pojemnik usuwaé do punktéw zbi6rki odpadéw niebezpiecznych lub spec] alnych.

Wdychanie: wyprowadzié poszkodowanego na $wieze powietrze. W przypadku probleméw
z oddychaniem podaé tlen. Spozycie: wyphuka¢ usta woda 1 popi¢ duza iloscia wody.
Skutki uboczne: nie stwierdzono innych niz wynikajgce z klasyfikacji.

Magazynowanie:
Przechowywaé w szczelnie zamknigtych pojemnikach, w chtodnym, suchym miejscu. Unika¢
zamrazania i goraca. Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

Postgpowanie z odpadami:

Nie usuwaé wraz z odpadami komunalnymi. Nie wprowadza¢ do kanalizacji. Odpadowy produkt
oraz opakowanie przekaza¢ do uprawnionego zakladu unieszkodliwiania odpadéw. Tylko
opakowania calkowicie opréznione moga by¢ przeznaczone do recyklingu.
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Tres¢ oznakowania opakowania -

Produkt przeznaczony dla uzytkownikdw profesjonalnych.
Pozwolenie nr: 5927/14
Nr serii: ...

Podmiot odpowiedzialny:

Stockmeier Chemia Sp. z o.0. I Spélka Sp. k.
ul. Obornicka 277

60-691 Poznan

tel. +48 61 666 10 66

fax +48 61 666 11 63

2017 -04- 2 8

£ upowaznienia Srezesa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Preduktow Biobdjezych
Al. Jarozoiimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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