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W zwigzku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym
0 nazwie: GPC8

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$¢:

Substancja czynna WE CAS Zawartosé
aldehyd glutarowy 203-856-5 111-30-8 12,7 g/100g
chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 4,8 g/100g

podmiot odpowiedzialny:
Evans Vanodine International PLC, Brierley Road, Walton Summit, Preston, Lancashire, PRS
8AH, Wielka Brytania

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produkté\y BBi(b%c’)j Cﬁygh przesyla
w zalagczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 5371/13 z dnia .........5 m" .............. roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

A Aoy 77 1600
Do wiadomosci:
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobéjczych
Warszawa, 2018 -06- 0 8

Evans Vanodine
International PLC
Brierley Road
Walton Summit
Preston
Lancashire

PR5 8AH

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 i 138) wydaje si¢

pozwolenie nr 5371/13 na obrét produktem biobdjezym
GPC8

1. Nazwa produktu biobodjczego:

GPC8

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

kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.);

Ptyn do dezynfekcji powierzchni, poidel, pomieszczen i powietrza w pormeszczemach
w ktorych przebywaja zwierzeta.

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

Evans Vanodine International PLC, Brierley Road, Walton Summit, Preston, Lancashire,
PR5 8AH, Wielka Brytania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkeie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna : WE CAS Zawarto$¢
aldehyd glutarowy 203-856-5 111-30-8 12,7 g/100g
chlorek didecylodimetyloamonu 230-525-2 7173-51-5 4,8 g/100¢g

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwérey
produktu biobéjczego:

Evans Vanodine International Plc., Brierley Road, Walton Summit Preston, Lancashire
England PRS5 9 AH, Wielka Brytania

6. Rodzaj opakowania:
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
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7. Okres waznosci produktu biobodjczego:

24 miesigce od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenic zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglgdnia ona
w catosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia 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
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

N, 7 upowaznigrfiaPrezesa

Zalgczniki:
1.Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Jonathan Kings, Peter Thompson
2. ala
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Evans Vanodine International

GLOBAL HYGIENE SOLUTIONS

THE QUEEN'S AWARDS
FGR ENTERPRISE:
2015

Etykieta GPC8

NAZWA PRODUKTU:
GPC8

POZWOLENIE NA OBROT PRODUKTEM BIOBOJCZYM NUMER:
5371/13

SKEAD:

Substancje ezynne:

Aldehyd glutarowy 12,7 g/100 g produktu
Chlorek didecylodimetyloamonu 4,8 2/100 g produktu
Substancje pomocnicze:

Niejonowy Srodek powierzchniowo czynny (detergent) 5-10%
Kwas fosforowy

POSTAC:
Plyn

PRZEZNACZENIE PRODUKTU:

GPCS8 jest preparatem o wlasciwosciach myjaco — dezynfekujgcych przezmaczonym do ogélnej
dezynfekcji pomieszczenn oraz powietrza w pomieszczeniach, w ktérych przebywaja zwierzeta
gospodarskie, dezynfekcji poidet oraz innych sprzetéw stosowanych i zwigzanych z utrzymywaniem
zwierzat. Nadaje sie¢ do dezynfekcji pomieszczen w przypadku wystapienia choréb zakaznych
zwierzat, dezynfekcji wszelkich pomieszczen gospodarczych, gdzie wymagana jest podstawowa
higiena oraz do dezynfekcji innych przedmiotow i miejsc mogacych mie¢ wplyw na szerzenie sig
choréb zakaznych (pojazdy obstugujace gospodarstwa itp.)

RODZAJ UZYTKOWNIKOW:
Produkt przeznaczony dla uzytkownikow profesjonalnych: m.in. lekarzy weterynarii, zootechnikéw,
firm dezynfekcyjnych, oséb prowadzacych dzialalnosé rolnicza (wlaczajac w to hodowle zwierzat).

ZASADY STOSOWANIA:

Preparat GPC8 stosuje si¢ w postaci odpowiednio przygotowanych roztworéw roboczych po
uprzednim oczyszczeniu miejsc przeznaczonych do dezynfekeji za pomocg Srodkow czyszczacych.
Czas dezynfekcji powierzchni starannie oczyszczonych z brudu i substancji organicznych jest
znacznie krotszy (5 — 10 minut w stosunku do bakterii i 10 — 15 minut w stosunku do wirusow i
grzyb6w) niz czas dezynfekcji powierzchni zanieczyszczonych (do 30 minut).

Roztwory robocze uzyskuje si¢ poprzez zmieszanie preparatu z zimna woda w odpowiednich
proporcjach: od 1:50 (1 czes$é preparatu na 50 czgsci wody wyrazonych w jednostkach objetosci) do
1:250 (1 czesé preparatu na 250 czesci wody wyrazonych w jednostkach objetosci) w zaleznosci od
rodzaju wystepujacych patogendw oraz sytuacji epizootycznej panujacej w danym obiekcie.

Twardoé¢ wody nie wplywa na aktywno$¢ roztworu roboczego.

Zdezynfekowane powierzchnie majace kontakt z srodkami zywienia zwierzat nalezy spluka¢ woda

pitna.

Roztwdr roboczy przechowywany w chlodnym miejscu (w temperaturze do 20°C) i zabezpieczony
przed bezpodrednim dzialaniem promieni stonecznych zachowuje trwatos¢ przez okres ok. 7 dni.
Roztwér roboczy pozostawiony w temperaturze 35°C zachowuje wlasciwosci myjaco-dezynfekujace
przez ok. 12 godzin. Temperatura roztworu roboczego nie powinna przekraczaé 45°C. W przedziale
temperatur 30°C — 45°C aktywnos¢ dezynfekeyjna roztworu wzrasta, ale jednoczesnie obniza sig jego
trwato$¢ (w takich warunkach roztwér nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu).
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Zmiana zabarwienia roztworu roboczego i obecno$é w nim zanieczyszczen (np. w pojemnikach do
zanurzania sprzetu) swiadczy o zuzyciu roztworu i spadku aktywnosci biobodjczej. Dokladnie
aktywnosé roztwordw roboczych mozna sprawdzaé za pomocg paskéw wskaznikowych.

Dezynfekeja chlewni, obor i knrnikéow

Nalezy przygotowac roztwodr roboczy w proporcjach 1 czgsé preparatu na 50 — 250 czesci zimnej
wody, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

W przypadku stosowania w pomieszczeniach, w ktdrych znajduja si¢ zwierzeta, przed rozpoczeciem
dezynfekcji nalezy wynie$é z pomieszczenia cale przenosne wyposazenie oraz usuna¢ $cidtke, obornik
i wszelkiego rodzaju zabrudzenia (wlaczajac brud osiadly na roznego rodzaju kratkach, elementach
o$wietlenia i innym stalym wyposazeniu pomieszczenia) oraz starannie wyczysci¢ za pomoca $rodka
czyszczacego i sphukaé czysta woda przygotowywane powierzchnie. Po wykonaniu tych czynnosci
nalezy zastosowaC preparat z nalezyta starannoscia tak, by trafit na wszystkie powierzchnie w
pomieszczeniu. Cale pomieszczenie nalezy pozostawi¢ do wyschnigecia przed ponownym
zainstalowaniem wyposazenia oraz wprowadzeniem zwierzat.

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dezynfekcji powietrza, jako dodatkowy czynnik zapobiegajacy, po
ponownym zainstalowaniu sprzgtu (patrz Dezynfekceja powietrza)

Dezynfekeja sprz¢tu przeno$nego (pojemniki na pasze, wode itp.)

Wyposazenie poddawane dezynfekcji nalezy starannie wyczysci¢ za pomoca srodka czyszczacego z
wszelkich zabrudzen, a nastgpnie zanurzy¢ w roztworze preparatu GPC8 przygotowanym w
proporcjach 1:200 i pozostawi¢ w nim na minimum 30 minut lub uzy¢ do dezynfekcji urzadzen
wysokocisnieniowych.

Roztwor uzyty do zanurzania sprzgtu powinien zostaé wymieniony, jesli po przeprowadzonej
dezynfekcji obserwuje sig w nim obecnosé zanieczyszczen organicznych. Alternatywna metoda oceny
aktywno$ci roztworu przygotowanego do dezynfekcji mogg by¢ paski wskaznikowe.

Dezynfekeja powietrza

Roztwoér roboczy 1:200. Dezynfekcje powietrza przeprowadza si¢ we wszystkich rodzajach
pomieszczen dla zwierzat 1 mozna ja przeprowadzi¢ w obecnosci zwierzat. Dezynfekcji powietrza nie
przeprowadza sie jedynie w obecnosci kréw. W pomieszczeniach bytowania krow dezynfekcje
powietrza wykonuje si¢ po uprzednim wyprowadzeniu zwierzat z dezynfekowanych pomieszczen.

Dezynfekeja systemu zadawania wody do picia

Poidia nalezy dezynfekowac roztworem roboczym w rozcieficzeniu 1:200. Przed przystapieniem do
dezynfekcji systemu zadawania wody do picia, nalezy z calego systemu odprowadzi¢ wode. Nastgpnie
nalezy przeplukaé caly system czysta woda a nastgpnie wypehic system przygotowanym uprzednio
roztworem roboczym i pozostawi¢ w nim przez minimum 30 minut. Po zakonczeniu dezynfekcji
nalezy upewni¢ sig, czy na poidtach nie pozostaly slady roztworu roboczego, ktére w przypadku
zaobserwowania nalezy doktadnie sptukac czystg woda.

Dezynfekeja pojazdow

Przed przystapieniem do wlasciwej dezynfekcji, nalezy wyczysci¢ pojazd za pomoca $rodka
czyszczacego usuwajac widoczne zabrudzenia. Nastepnie nalezy optuka¢ dokladnie kota, opony,
nadkola oraz podwozie pojazdu przygotowanym roztworem preparatu GPC8. W zaleznosdei od
sytuacji epizootiologicznej nalezy dostosowaé rozeienczenie od 1:100 do 1:200.

W zalecanych rozcienczeniach preparat nie wykazuje dziatania korodujacego w stosunku do czesci
metalowych pojazdu. Nie wplywa negatywnie na plastik i gume. Stosowanie rozcienczen mniejszych
niz 1:100 moze spowodowac, ze na dezynfekowanym pojezdzie mozna bgdzie obserwowac niewielkie
pozostatosci preparatu spowodowane zwigkszong lepkoscia roztworu roboczego przy nizszych
rozcienczeniach.
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P315 Natychmiast zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P102 Chronic przed dzieémi.

Warunki bezpiecznego magazynowania:

Preparat nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w suchym i dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

Preparat nalezy przechowywaé¢ w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach.

Chroni¢ przed $rodkami utleniajgcymi.

Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania:

Nasilenie objawdw, jakie moga wystapi¢, zalezy od stgzenia gotowego roztworu oraz dlugosci
narazenia na kontakt z nim.

Przy wdychaniu: podraznienie nosa, gardia oraz drég oddechowych, kaszel, uczucie ucisku w klatce
piersiowej.

Przy polknigciu: bol zotadka, wymioty. Moze powodowac chemiczne poparzenie ust i gardia.

Przy kontakcie ze skora: piekacy bol oraz rozlegte uszkodzenie skory. Moze powodowaé powazne
chemiczne poparzenie skory.

Przy kontakcie z oczami: powazne podraznienie oczu oraz blon sluzowych, wlaczajac pieczenie i
lzawienie, uszkodzenie rogowki.

PIERWSZA POMOC:

W przypadku kontaktu preparatu z oczami: Nalezy natychmiast przeplukaé oczy duza iloscia
wody trzymajac otwarte powieki. Nalezy natychmiast zwroci¢ sig¢ po pomoc medyczng. Nalezy
kontynuowa¢ plukanie oczu. W przypadku kontaktu preparatu ze skéra: Nalezy natychmiast umy¢
miejsce kontaktu woda z dodatkiem mydta. Nalezy natychmiast zwrécié si¢ po pomoc medyczna, jesli
po umyciu skory ciagle pozostaja niepokojace objawy. W przypadku polkniecia preparatu NIE
NALEZY WYWOLYWAC WYMIOTOW. Nalezy natychmiast przeplukaé usta. Nalezy wypic¢ duza
iloé¢ wody lub mleka. Nalezy natychmiast zwrocié sie po pomoc medyczng. W przypadku inhalacji
preparatu: Nalezy natychmiast przeprowadzi¢ osobg na $wieze powietrze. Osobie nalezy zapewni¢
spokéj oraz zabezpieczy¢ przed ewentualnym wychfodzeniem. Nalezy natychmiast zwroci¢ sie po
pomoc medyczng. W kazdym przypadku zlego samopoczucia spowodowanego przypadkowym
kontaktem z preparatem nalezy zglosi¢ sie do lekarza i okaza¢ niniejsza instrukcje stosowania.

POSTEPOWANIE Z ODADAMI I OPAKOWANIAMI:
Zuzyty roztwor mozna umieszcza¢ w $ciekach. Niewielkie ilosci (mniej niz 5 litréw) niezuzytego
produktu mozna wylaé do $ciekow sphukujac duza iloscig wody. Wieksze objetoéci odpaddéw nalezy
zutylizowa¢ w sposob przewidziany dla tego rodzaju specjalnych materialdow odpadowych. Puste
opakowania nalezy opluka¢ woda a nastgpnie przeznaczy¢ do utylizacji standardowych materiatow
odpadowych. Nalezy unikaé zanieczyszczenia gleby i wody preparatem.
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WIELKOSC OPAKOWANIA:

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: cApouaLR Prpea
Evans Vanodine International PLC
Brierley Road, Walton Summit, Preston,

Lancashire, PR5 S8AH
Wielka Brytania Urzad Rejestracji Produliéw Leczniczych,
Telefon: 01772 322200  Wrchdw 1 Produktéw Biobgjczych

Fax: 01772 62600

C, 02-222 Warszawa
REGON: 015249601
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