Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 202 ~i~ { 8

»MEDILAB” Firma Wytworczo
Uslugowa Sp. z o.0.

ul. Niedzwiedzia 60

15-531 Bialystok

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. | i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. 2 2021 r. poz. 24)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 7917/19 z dnia 18.11.2019 r.
na obroét produktem biobdjezym PHAGO'GEL

w zakresie:

- okres waznosci produktu biobéjczego:
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oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tre$ci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

|

F UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 7917/19 dotyczaca aktualizacji zapisow
w zakresie: okres waznosci produktu biobojezego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych
tresel oznakowania opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

| Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

| Pouczenie:
| Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy 7 dn. 14 czerwea |
] 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.. poz. 735. dalej: kpa). |
'stronie  sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
| do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznyeh i Produktow
! Biobdjczych. w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
| Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
| rozpatrzenie sprawy moze. na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § | ustawy z dnia
[ 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U, 2019 r..
[} . . . . . .
| poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego |
| W Warszawie skargg 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 Rejestracii
| Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi _J
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[ 'wynosi 200 zlotych. Na podstawic art. 243 § | w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze |
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 11 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 rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalacsmiki:

I I'res¢ oznakowania opakowania w jezvku polskim

Otrzy muja:

| 1. Strona reprezentowana przez peinomocnika: Ewa Zalewska
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Zatgeznik nr ... do pozwolenia nr ...

/Tres¢ oznakowanio opakowania produktu biobojczego/

PHAGO'GEL

Wodno-alkoholowy el do dezynfekcji rak. Przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji
rak. Wykazuje dziatanie bakteriobojcze, pratkobojcze, grzybobdjcze oraz wirusobdjcze.

SKLAD CHEMICZNY

Substancja czynna: Etanol - 720 mg/g (Nr CAS: 64-17-5, Nr WE: 200-578-6)
SKUTECZNOSC BIOBOJCZA

Preparat wykazuje dziatanie:

Bakteriobgicze: EN 1040 (2006), EN13727+A1(2013), EN 1500 (2013), EN 12791 (2016)
Grzybobéijcze: EN 13624 (2013), Pratkobdjcze: EN 14348 {2005)
Wirusobdijcze: EN 14476 (2013) /Polio, Adeno, Noro/.

Wykazuje dziatanie natychmiastowe i przedfuzone.
INSTRUKCIA UZYCIA

Preparat gotowy do uiycia - nie rozciericzaé! Wylacznie do uiytku zewnetrznego!
Ptyn naleiy nanosi¢ na suche, czyste i zdrowe rece. Nie splukiwac.

Higieniczna dezynfekcja rak - zgodnie z technika normy PN-EN 1500:

natozy¢ minimum 3 ml preparatu PHAGO'GEL w zagtebienie dioni* oraz wcieraé
w skore rak przez 30 s.

Chirurgiczna dezynfekcja rak i przedramion zgodnie z technikg normy PN-EN 12791;
natozy¢ minimum 2 x 3 ml preparatu PHAGO'GEL w zagtebienie dtoni* oraz weieraé w skére
przez co najmniej 2x 45s.

Podczas calego czasu aplikacji rece musza by¢ nawilzone preparatem. Wcierac az do
wyschniecia.

* 1 pefne zaglebienie dtoni fub taka ilos¢ preparatu, ktéro wystarczy do utrzymania nawilzenych dloni
podczas zolecanego czasu wcierania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wysoce tatwopalna ciecz i pary. Dziata draznigco na oczy. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujac diugotrwate skutki. Przechowywac z dala od irédet ciepta, gorgcych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢. Stosowac
ochrong oczu. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé woda przez kilka
minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jedli s3 i mozna je tatwo usungc. Nadal ptukaé.

W przypadku utrzymywania sie dziatania drainigcego na oczy: zasiegnac porady/zgtosic sie
pod opieke lekarza. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu,



NIEBEZPIECZENSTWO

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Chroni¢ przed dzie¢mi. Nie stosowac po
uptywie terminu wainoéci. Zawartosé/pojemnik usuwac do odpowiednio oznakowanych
pojemnikow na odpady zgodnie 2 krajowymi przepisami. Przekaza¢ do koncesjonowanej
firmy zajmujacej sie przetwarzaniem odpadow.

PIERWSZA POMOC

- W kontakcie ze skéra: narazenie ta droga nie wystgpuje, produkt jest przeznaczony do
dezynfekeji rak. - W kontakcie z oczami: chronic¢ niepodraznione oko, wyjac szkta kontaktowe.
Zanieczyszczone oczy przeplukiwaé dokfadnie woda przez 10-15 minut. Unikaé silnego
strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. Skontaktowac¢ sie z lekarzem w przypadku
wystapienia niepokojacych objawéw. - W przypadku spoiycia: nie wywolywad wymiotow!
Przeptukiwac usta woda, podac wodg do picia. Nigdy nie podawac niczego do ust osobie
nieprzytomnej. Natychmiast wezwac lekarza, pokaza¢ opakowanie Ilub etykiete.
- Po naraieniu drogg oddechowq: skonsultowaé sie z lekarzem w razie wystapienia
niepokojacych dolegliwosci. Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieie powietrze, zapewni¢
ciepfo i spokdj.

Informacje dotyczace skutkéw toksykologicznych: Powaine uszkodzenie oczu/dziatanie
drazniace na oczy: dziata draznigco na oczy.

Karta SDS dostepna na www.medilab.pl

Pozwolenie na obrét produktem biobéjczym nr 7917/19.

Produkt biobdjczy do dezynfekcji rak. Preparat do uzytku profesjonalnego. Wyprodukowano
we Francji.
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