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Produktéw Leczniczych, Wyrobaw Medycznych i Produktiw Biobéjezyvch
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DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2019 ~07- 12
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

DRB-RBN.4211.68.2019.AG.3

DRB-RBN.4210.243.2019.AG.3

LANXESS Deutschland GmbH
Kennedyplatz 1

50569 Kolonia

Niemcy

Strona reprezentowana

przez petlnomocnika:

Aleksandra de Abargo Zachariasiewicz
(CENTRUM
EKOTOKSYKOLOGICZNE SP. Z 0.0.)
ul. Dul¢by 7

40-833 Katowice

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany podmiotu odpowiedzialnego
oraz innych zmian w pozwoleniu na obrdt produktem biobdjczym

o nazwie;: Virkon™ PROFESSIONAL Tablets

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartosé:

Substancja czynna | WE | CAS ‘ Zawarto$é

Bis(peroksymonosiarczano)bis(siarczan)
pentapotasu

274-778-7 70693-62-8 498 g/kg

podmiot odpowiedzialny: LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia,
Niemcy

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 4215/10 z dnia ......... ) 17 R 7 PO B BT roku
wraz zatwierdzong trescig oznakowania opakowania. B
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

|42 2g0.. 612013 Warszawe, 2019 -47- 12

LANXESS Deutschland GmbH
Kennedyplatz 1

50569 Kolonia

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢

pozwolenie nr 4215/10 na obrot produktem biobéjezym
Virkon™ PROFESSIONAL Tablets

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Virkon™ PROFESSIONAL Tablets
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 3 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
biobgjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Tabletki o dzialaniu wiruso- i bakteriobojczym, przeznaczone do odkazania powierzchni,
wyposazenia i pojazdéow w zakladach leczniczych dla zwierzat i pomieszczeniach
dla zwierzat, takich jak psiarnie.

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

LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE 1 CAS | Zawartosé

Bis(peroksymonosiarczano)bis(siarczan) ‘ 274-778-7 70693-62-8 498 g/kg

pentapotasu

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjczego:

Antec International Limited, Windham Road Chilton Industrial Estate, CO10 2XD Sudbury,
Suffolk, Wielka Brytania

6. Rodzaj opakowania:

tuby pakowane w pudetka (polipropylen (PP)+karton)
wiaderka pakowane w pudelka (polipropylen (PP)+karton)
wiadro (polipropylen (PP))

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje wazno$¢é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia,
Niemcy wystgpil z dwoma wnioskami o zmiang¢ danych w pozwoleniu nr 4215/10 na obrot
produktem biobdjczym Virkon™ PROFESSIONAL Tablets: w zakresie zmiany podmiotu
odpowiedzialnego (nr sprawy DRB-RBN.4211.68.2019.AG) oraz w zakresie zmiany danych
w ww. pozwoleniu (nr sprawy DRB-RBN.4210.243.2019.AG). Podmiot odpowiedzialny
LANXESS Deutschland GmbH wnidst o przeprowadzenie nastepujgcych zmian:

- imi¢ i1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Antec International Limited, Windham Road Chilton Industrial Estate, Sudbury,
Suffolk CO10 2XD, Wielka Brytania

na: | LANXESS Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia, Niemcy

- nazwa produktu biobojczego:

z: | Virkon Professional Tablets

na: | Virkon™ PROFESSIONAL Tablets

oraz aktualizacji zapisow dotyczgcych tresci oznakowania opakowania.

W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastgpuje.

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
b1obOchych (Dz. U. 22018 r. poz. 2231). Zgodnie z art. 28 ust. 1 ww. ustawy ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na obrét
na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktérym mowa
wust. 1, podmiot wstepujagcy w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dolgcza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkow
oraz o$wiadczenie, Ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrét oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego. Stosownie do art. 21
pkt 1 ustawy o produktach biobodjczych ,,pozwolenie na obrdt okre§la nazwe produktu
biobdjczego”. Zgodnie z pkt. 11 ww. artykulu ,pozwolenic na obrét okresla tre$é
oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim™.

Art. 28 ust. 2 ustawy o produktach biobdjczych wskazuje, ze do wniosku o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest dolaczy¢ o$wiadczenie,
ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedgca podstawa
Jego wydania. Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zgda¢ od nowego podmiotu
odpowiedzialnego przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymienione
oraz dokonywa¢ innych zmian oprécz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiane podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
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i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a zgodnie z przytoczonym art. 21
pozwolenie na obrot okre§la: nazwe produktu biobojczego oraz tre$¢ oznakowania
opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej
o$wiadczenie ztoZzone przez podmiot wstepujacy w nowe prawa iobowiazki, nie bedzie
moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie nie zostanie przeprowadzona zmiana
dotyczgca danych: nazwa produktu biobdjczego.

W zwiazku z powyzszym, zasadne w ocenie organu jest wydanie jednego rozstrzygnigcia
uwzgledniajgcego oba zadania podmiotu odpowiedzialnego, celem zapewnienia pewnosci
obrotu prawnego oraz prawidtowosci i zgodnodci danych zawartych w ww. pozwoleniu
ze stanem faktycznym.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.

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 ze zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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
30 sierpnia 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 Sgdu 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sig¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim - etykieta
2. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim- ulotka

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelomocnika: Aleksandra de Abgaro Zachariasiewicz (CENTRUM
EKOTOKSYKOLOGICZNE SP. Z 0.0.) ul. Duleby 7, 40-833 Katowice
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Zatecznik nr ﬂdo pozwolenia nr ...

Virkon™ PROFESSIONAL Tablets

Virkon™ PROFESSIONAL Tablets jest produktem o dziataniu wirusobojczym i bakteriobojczym,
przeznaczonym do dezynfekcji powierzchni i wyposaZzenia w zaktadach leczniczych dla zwierzat,
pomieszczeniach dla zwierzat i innych obszarach, gdzie mozliwe jest przeniesienie organizmow stanowiacych
zagrozenie dla zdrowia zwierzat towarzyszacych.

Nr pozwolenia na obrét produktem biobojczym: 4215/10

Dla profesjonalnych uzytkownikow. Tabletki rozpuszczalne w wodzie, o masie jednostkowej 5 g. Substancja
czynna biobojczo: Bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan) pentapotasu (498 g/kg).

Przed uzyciem przeczytaj zataczong ulotke informacyjna.

Srodki ostroznosci:

Przechowywaé w suchym i chtodnym miejscu, w oryginalnym szczelnie zamknigtym opakowaniu. Zawsze
zamyka¢ opakowanie po uzyciu. Umy¢ pojemnik i usunaé w bezpieczny sposob. Nie usuwac proszku, ani
rozcienczonego preparatu do, ani w poblizu ciekow wodnych. Nie miesza¢ z innymi $rodkami chemicznymi, z
wyjatkiem tych, rekomendowanych przez producenta. Optuka¢ wodg urzadzenia dozujgce i rozprowadzajace.
Uzywaé produktow biobojezych w bezpieczny sposab. Nalezy zapozna¢ sig z kartg charakterystyki produktu.
Objawy skutkéw ubocznych stosowania:

Wdychanie moze wywota nastepujace objawy: podraznienie, obrzek, krwotok z nosa. Kontakt ze skorg moze
wywotaé nastepujace objawy: podraznienie, dyskomfort, swedzenie, zaczerwienienie, obrzek tkanek, reakcje
alergiczne, wysypke. Kontakt z oczami moze powodowac wystapienie nastepujacych objawow: podraznienie,
zaczerwienienie, dyskomfort, tzawienie, bol, owrzodzenie. Potknigcie moze wywotaC nastepujace objawy:
podraznienie, mdtosSci.

Pierwsza pomoc: Porady ogolne - nieprzytomnej osobie nigdy nie podawa¢ nic doustnie. Jesli wymiotujacy
lezy na plecach, utozy¢ go twarza w dot. Wdychanie - wynie$¢ poszkodowanego z miejsca zagrozenia,
zapewnic spokoj. Jesli ofiara przestata oddychac: sztuczne oddychanie i/lub tlen moze by¢ niezbedne.
Zasiggnat porady medycznej. Kontakt przez skdrg - natychmiast zmy¢ duzq iloScig wody. Zasiggnaé porady
medycznej. Kontakt z.oczami - usunac szkta kontaktowe. Natychmiast przeptuka¢ obficie wodg i zasiegnaé
porady lekarza. Natychmiast powiadomic lekarza. Potkniecie - NIE powodowac wymiotow. Jezeli
poszkodowany jest przytomny, podaé do picia duzq ilos¢ wody. Natychmiast powiadomié¢ lekarza.
-Postgpowanie z odpadami produktu:

Niewykorzystany produkt Virkon™ PROFESSIONAL Tablets jest klasyfikowany jako odpad niebezpieczny i
musi by¢ usuwany zgodnie z lokalnymi wymogami. Produkt nie powinien przedostawac sig do sieci wodnej
lub kanalizacyjnej oraz gleby. Przekaza¢ licencjowanemu zaktadowi usuwania odpadow

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Opréznic¢ z pozostatych resztek. Odpady opakowaniowe nalezy przekazywaé do licencjonowanych
przedsigbiorstw utylizacji odpadow.



Zawiera: Bis(peroksymonosiarczano) bis(siarczan)
pentapotasu® [498 g/kgl, alkylarylsulphonate,
potassium hydrogensulphate, Disiarczan dipotasu
"substancja czynna

Tresé zwrotow H:

H315 Dziata draznigco na skére.

. . " H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
Niebezpieczenistwo  H412 Dzata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc diugotrwate skutki,

Tresc zwrotéw P
P264 Dokfadnie umyc¢ cialo po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska,

P280 Stosowac rekawice ochronne/ ochrong oczu/ ochrong twarzy.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg ilodcig wody.
P305 + P351 + P338 + P310 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je fatwo usunag. Nadal plukac. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem,

P332 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/
zglosic sie pod opieke lekarza,

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjac i wypra¢ przed ponownym uzyciem.
P501 Zawartos¢/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadéw.
Informacje dodatkowe: EUH208 Zawiera peroksodisiarczan(V1) dipotasu. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergiczne),

Producent: Antec International Limited. biosecurity@lanxess.com. +44 (0) 1787 37730

Podmiot odpowiedzialny: Dystrybutor: Data waznosci: patrz kontener
LANXESS Deutschland GmbH Bayer SP. z.0.0 Numer serii: patrz kontener
Kennedyplatz 1, 02-326 Warszawa Zawarto$¢ produktu w

50569 Kolonia, Al. Jerozolimskie 158 opakowaniu: 50x5g

Niemcy Tel.: +48 22 572 35 00

Tel: +49 2218 8852 288

Numer telefonu alarmowego: +49 214 30 99300 (Size CHEMPARK Leverkusen)
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Virkon-
alets

Wirusobéjczy i bakteriobdjczy srodek dezynfekujacy

Ulotka informacyjna

LANXESS

APLIKACJE:

Virkon™ PROFESSIONAL Tablets jest produktem o dziataniu wirusobdjezym i bakteriobdjczym, przeznaczonym do dezynfekeji powierzchni i
wyposazenia w zaktadach leczniczych dla zwierzat, pomieszczeniach dla zwierzat i innych obszarach, gdzie mozliwe jest przeniesienie
organizméw stanowiacych zagrozenie dla zdrowia zwierzat towarzyszacych.

Tabela rozciericzeri w celu uzyskania roztworu dezynfekujacego 1: 100 (1%):

Objetosc wody Wymagana liczba tabletek 5g

500ml 1

1L 2

5L 10

10L 20
Podmiot odpowiedzialny: Dystrybutor:

LANXESS Deutschland GmbH Bayer SP. z.0.0
Kennedyplatz 1, 02-326 Warszawa
50569 Kolonia Al. Jerozolimskie 158
Niemcy Tel: +48 22 572 3500

Tel: +49 2218 8852 288
Numer telefonu alarmowego:

+49 214 30 99300 (Size CHEMPARK Leverkusen)

Producent;

Antec International Limited
biosecurity@lanxess.com.
+44 (0) 1787 377305



INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowanie roztworu: W celu otrzymania roztworu o stezeniu 10 g/l (1%), nalezy rozpuscié jedna 5 g tabletke w 500 ml wody.
1. Napetni¢ czysty plastikowy pojemnik wymagana ilodcia wody.
2. Dodac odpowiednia liczbe tabletek produktu Virkon™ PROFESSIONAL Tablets.

3. Mieszac roztwor okresowo az do catkowitego rozpuszczenia (okoto 15 minut). Produkt wykazuje skuteczne dziatanie w

temperaturze nie nizszej niz 10 °C przy zachowaniu kontaktu z odkazang powierzchnia przez 30 minut. Okres wytgczenia obiektu

lub terenu z uzytkowania: Nie jest uwazane za konieczne w przypadku stosowania zgodnego z zaleceniami, Niezbedny czas
wentylacji pomieszczeri: W przypadku rozpylenia produktu w pomieszczeniu, nalezy zapewnic wiasciwg wentylacje.

Czestotliwosé stosowania:

Zastosowanie Stezenie Sposob uzycia Czestotliwos¢
Dezynfekcja 10 ¢/l Nanies¢ roztwor odkazajacy z uzyciem | Powierzchnie o niskim stopniu zagrozenia, takie
powmrzchm (1 tabletka mopa do podfdg, szmaty, gabkilub | jak poczekalnie, podiogi i korytarze, powinny by¢
na kazde recznego urzadzenia spryskujacego, | dezynfekowane przynajmniej dwa razy dziennie,
500 mlwody) | zapewniajac doktadne pokrycie Powierzchnie o wysokim stopniu zagrozenia, takie
odkazane] powierzchni, Jak stoly zabiegowe, pomieszczenia dla zwierzat
i wszystkie inne powierzchnie mogace miec
styczno$¢ z ptynami ustrojowymi, powinny by¢
dezynfekowane po kazdym pacjencie.
Dezynfekcja 109/ Nanies¢ roztwér odkazajacy z uzyciem | Wyposazenie powinno by¢ dezynfekowane po
wyposazenia (1tabletka mopa do podidg, szmaty, gabkilub | kazdym pacjencie.
na kazde recznego urzadzenia spryskujacego.
500 ml wody)
Myijki do 10g/ Umiescic but w myjce i szorowad” Nalezy stosowac stale.
obuwia (1 tabletka na | szczotka, tak aby caly but zostat
kazde 500 ml | doktadnie umyty, ze szczegainym
wody) uwzglednieniem podeszwy. Wymienié
roztwor odkazajacy, gdy ulegnie
zabrudzeniu.
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