PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2011 -06-2
UR. PB, 4440, 41

Lakma Strefa Sp. z o.0.
ul. Gajowa 7
43-254 Warszowice

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. la, 2 i 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych

(Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 4410/11 na obrét produktem biob6jczym
Preseptol QV

%

1. Nazwa produktu biobojczego:
Preseptol QV

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobojczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 2, 4, wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

i grup produktow biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

Plyn; produkt bakteriobdjczy, grzybobdjczy, wirusobdjezy i bdjczy wobec prqtkow gruzhcy
do szybkiej dezynfekcji powierzchni odpornych na wode i alkohol w jednostkach stuzby zdrowia,
domach opieki, oraz innych placéwkach uzytecznosci publicznej. Przeznaczony do powierzchni
zarowno majacych jak i nie majacych bezposredmego kontaktu z zywnoscia. Preseptol QV mozna
stosowa¢ na wszelkie powierzchnie podlogowe i ponad podlogowe -(lady, stoly, itp.) oraz
urzadzenia (krajalnice, bemary, komory chlodnicze itp.), do utrzymania czystosci
mikrobiologicznej w systemach HACCP. Preparatu nie nalezy stosowa¢ do mycia i dezynfekcji
wyrobéw medycznych w obszarze zwiazanym bezposrednio z dziatalnoscia kliniczna.

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Lakma Strefa Sp. z 0.0., ul. Gajowa 7, 43-254 Warszowice

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adreswvytworcy
Propan-2-o0l, CAS: 67-63-0, WE: 200-661-7 [zaw. 20 g/100 g];

producenci:

Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn KoZle;

Donauchem Polska Sp. z 0.0., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan
N-(3-aminopropylo)-N-dodecylopropano-1,3-diamina, CAS: 2372-82-9, WE: 219-145-8

[zaw. 0,135 g/100g];

producenci:

Akzo Nobel Surface Chemistry AB, Stenunge Alle 3, SE 444 85 Stenungsund, Szwecja;
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Lonza GmbH; Muenchensteinertstrasse 38, CH-4002 Basel, Szwajcaria
Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle.
Etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 50 g/100 gJ;

producenci:

Brenntag Polska Sp. z 0.0., ul. J. Bema 21, 47-224 Kedzierzyn Kozle;
Donauchem Polska Sp. z 0.0., ul. Obornicka 277, 60-691 Poznan

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
ZChG ,,Pollena Astra” Sp. z 0.0., ul. Hurbertéw, 37-700 Przemysl

6. Rodzaj opakowania:
butelka (HDPE, PE);
kanister (HDPE);
paletopojemnik (HDPE);
beczka (HDPE).

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
24 miesigce od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:
produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

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

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, poniewaz uwzglednia ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow BlobOchych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. : 5

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a
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