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ZALACZNIK

STRESZCZENIE SPRAWOZDANIA DOTYCZACEGO
CHARAKTERYSTYKI RODZINY PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Contec Calcium Hypochlorite Product Family
Grupa produktowa
PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

Numer zezwolenia EU-0032017-0000

Numer zasobu w R4BP EU-0032017-0000



Czesc |.
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY




Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwarodziny produktow

Nazwa

Contec Calcium Hypochlorite Product Family

1.2. Grupaproduktowa

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczo
ne do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa

Contec Europe

Adres

Z| Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000
Vannes Francja

Numer zezwolenia

EU-0032017-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0032017-0000

Data udzielenia zezwolenia

24/09/2024

Datawaznosci zezwolenia

31/08/2034

1.4. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta

Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Adres producenta

Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT
Daventry Zjednoczone Krdlestwo Wielkigj Brytanii i |
rlandii P6inocnej

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1

5, Badby Park, Heartlands Business Park NN11 8Y T
Daventry Zjednoczone Krélestwo Wielkig) Brytanii i
Irlandii Pétnocnej

1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu wapnia

Nazwa producenta

L onza Cologne GmbH

Adres producenta

Nattermannallee 1 DE-50829 K 6ln Niemcy

L okalizacja zaktad6w produkcyjnych

Lonza Cologne GmbH site 1
1200 Lower River Road TN 37310 Charleston Stany
Zjednoczone




Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

2.1. Informacje o sktadzie jakosciowym i ilosciowym rodziny produktow
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,06 - 0,2 % (w/
walniany z podch na w)
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,092 - 0,31 % (
hypochlorite hypochlorite wiw)

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

‘ Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolnainnaciecz




Czesc II.
DRUGI POZIOM INFORMACYJNY —META SPC




Rozdziat 1. META SPC 1 INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. MetaSPC 1identyfikator

‘ | dentyfikator ‘ Meta SPC: meta SPC 1

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

‘Numer ‘1—1

1.3. Grupaproduktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczo
ne do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat




Rozdziat 2. SKLAD W META SPC 1

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,2 - 0,2 % (w/w)
walniany z podch na
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,31- 0,31 % (w
hypochlorite hypochlorite w)

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1

‘ Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolnainnaciecz




Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | ZWROTY
OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia H290: Moze powodowac korozje metali.
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci P234: Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opak
owaniu.

P390: Usung¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materia
Inym.




Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie 1.1 Dezynfekcja twar dych powier zchni w pomieszczeniach czystych
poprzez natryskiwaniei przecieranie (Gr. 2)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

N/A

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Przetrwalniki bakterii
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Wirusy
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni lub sprzetu
przez spryskiwanie i przecieranie w pomieszczeniach czystych,
ktore sg sklasyfikowane zgodnie z normg 1SO 14644-1 w klasie
od 1 do 8 lub zgodnie z klasyfikacjg GMP UE w klasie od A do
C (np. farmaceutycznych pomieszczeniach czystych).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Spryskiwaniei przecieranie

Szczegdtowy opis:

Gotowy do uzycia (RTU) produkt jest rozpylany na $ciereczke
do pomieszczen czystych i produkt jest naktadany przez
przecieranie nawstepnie oczyszczong, twardg, nieporowatg
powierzchnie.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Rozcienczenie (%):
gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 50 ml/m?

Czas kontaktu: 1 minuta

Czestotliwo$¢ stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Produkt RTU w ptynie w postaci sprayu, pakowany w butelki
z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z rozpylaczem, o
pojemnosci 1 litra




4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed natozeniem gotowego do uzycia produktu nalezy fizycznie usunaé¢ zanieczyszczenia z powierzchni
Sciereczka do pomieszczen czystych. Naniesé produkt przez rozpylenie nasciereczke do pomieszczen
czystych, anastepnie przetrze¢ powierzchnie. Nalezy upewnic sie, ze cata powierzchniajest wyraznie
wilgotnai zapewnié rownomierne rozprowadzenie produktu biobdjczego. Pozostawi¢ nawymagany czas
kontaktu wynoszacy 1 minute w przypadku bakterii, przetrwalnikow bakterii i wirusdw, anastepnie wytrze¢
powierzchnie do sucha.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2. Opiszastosowan

Tabela 2.
Zastosowanie 1.2 Dezynfekcja twar dych powier zchni w pomieszczeniach czystych
poprzez wycieranie lub mycie (Gr. 2)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny N/A
opis zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Przetrwalniki bakterii
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczgjowa: inne: Wirusy
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni lub sprzetu
przez przecieranie lub mopowanie w pomieszczeniach czystych
(np. farmaceutycznych pomieszczeniach czystych).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Przecieranie lub mopowanie

Szczegdtowy opis:

Produkt do dezynfekcji wlewa sie do pojemnikai naktada na
wstepnie oczyszczong, twardg, nieporowatg powierzchnie
$ciereczka do pomieszczen czystych lub mopem.

Stosowane dawki i czestotliwos$é
stosowania

Rozcienczenie (%):
gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 100 ml/m?

Czas kontaktu: 1 minuta

Czestotliwos$¢ stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Produkt RTU w ptynie pakowany w butelki z polietylenu o
wysokigl gestosci (HDPE) z plastikowym zamknieciem, 0
pojemnosci 700 ml, 1 litrai 5 litréw.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed natozeniem gotowego do uzycia produktu nalezy fizycznie usunaé zanieczyszczenia z powierzchni
$ciereczka do pomieszczen czystych. Stosowaé produkt, wlewajac go do pojemnikai naktadajac

na powierzchnie $ciereczkg do pomieszczen czystych. Nalezy upewnié sie, ze cata powierzchnia

jest wyraznie wilgotnai zapewni¢ rownomierne rozprowadzenie produktu biobdjczego. Pozostawic¢ na
wymagany czas kontaktu wynoszacy 1 minute w przypadku bakterii, przetrwal nikow bakterii i wirusow, a

nastepnie wytrze¢ powierzchnie do sucha.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢é
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI| DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 1

5.1. Instrukcje stosowania

Patrz sekcje , Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania’ dlakazdego meta SPC.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Techniczne $rodki kontroli: Postaraé sie zapewni¢ odpowiednig wentylacje obszaru.

Wszystkie meta SPC: Spryskiwanie rozpylaczem: stosowacé tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspdtczynniku wentylacji wynoszacym 20 wymian powietrza nagodzine (ACH). Tylko do dezynfekcji
matych powierzchni.

Wszystkie meta SPC: Przecieraniei mopowanie: stosowacé tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspodtczynniku wentylacji wynoszgacym 40 ACH.

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

Instrukcja udzielania pierwszej pomocy

W PRZY PADKU DOSTANIA SIE DO DROQ ODDECHOWY CH: W przypadku wystgpienia objawow
skontaktowac sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POt KNIECIA: W przypadku wystgpienia objavow skontaktowaé sie zOSRODKIEM
ZATRUC lub z Iekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:,Przemyé skore wodg. W przypadku wystapienia objawow
skontaktowac sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Jesli wystapia objawy, spluka¢ woda. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska

Nie odprowadza¢ do kanalizacji ani do rzek. Ograniczy¢ wyciek, stosujgc obwatowanie. Wchtongé w
sucha ziemie lub piasek.
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5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowaniawyrzucié niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi
przepisami. Zuzyty produkt mozna sptukac do kanalizacji migjskigj. Unika¢ usuwania do indywidualnej
oczyszczahni $ciekow.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania

Przechowywaé w chtodnym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety. Przechowywa¢ z dalaod bezposredniego $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajgcej 20°C.

Okres trwatosci: 12 miesiecy
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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Rozdziat 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W

META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwoleniai szczegétowy sktad wszystkich

poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

Contec
ProChlor
Sterile

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0032017-0001 1-1

Nazwa zwyczajo
wa

NazwalUPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer EC

Zawartoscé (%)

Aktywny chlor u
walniany z podch
lorynu wapnia

substancja czyn

na

0,2 % (w/w)

Calcium
hypochlorite

Calcium
hypochlorite

wyzwalacz

7778-54-3

231-908-7

0,31 % (wiw)

7.2. Nazwa(-y) handlowa(-€), numer zezwolenia i szczegotowy sktad wszystkich

poszczegblnych produktow

Nazwa handlowa Contec Obszar rynku: UE
ProChlor
Numer zezwolenia EU-0032017-0002 1-1
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,2 % (w/w)
walniany z podch na
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w/w)

hypochlorite

hypochlorite
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Rozdziat 1. META SPC 2INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 2 identyfikator

‘ | dentyfikator ‘ Meta SPC: meta SPC 2

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

‘ Numer ‘ 1-2

1.3. Grupaproduktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczo
ne do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
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Rozdziat 2. SKLAD W META SPC 2

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 2
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,06 - 0,06 % (w
walniany z podch na w)
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,092 - 0,092 % (
hypochlorite hypochlorite wiw)

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

‘ Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolnainnaciecz
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | ZWROTY
OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia H290: Moze powodowac korozje metali.
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci P234: Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opak
owaniu.

P390: Usung¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materia
Inym.

19




Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opiszastosowan

Tabea 1.

Uzyj 2.1 Dezynfekcja twardych powier zchni w pomieszczeniach czystych poprzez

spryskiwaniei przecieranie (Gr. 2)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

N/A

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczgjowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Do dezynfekcji powierzchni w pomieszczeniach czystych, ktore
sg sklasyfikowane zgodnie z norma 1SO 14644-1 w klasie

od 1 do 8 lub zgodnie z klasyfikacjg GMP UE w klasie od A
do C. Produkt biobdjczy jest zalecany do zwal czania bakterii

i drozdzakéw natwardych, nieporowatych powierzchniach,
ktdre nie bedg miaty kontaktu z zywnoscig lub paszg, przez
spryskiwanie, a nastepnie przecieranie.

Sposob(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Spryskiwanie i przecieranie

Szczegotowy opis:

Gotowy do uzycia (RTU) produkt jest rozpylany na $ciereczke
do pomieszczen czystych i produkt jest naktadany przez
przecieranie nawstepnie oczyszczona, twarda, nieporowatag
powierzchnie.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Rozcienczenie (%):
gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 50 ml/m?

Czas kontaktu: 5 minut

Czestotliwo$é stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Produkt RTU w ptynie w postaci sprayu, pakowany w butelki
z polietylenu o wysokigj gestosci (HDPE) z rozpylaczem, o
pojemnosci 1 litra
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4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed natozeniem gotowego do uzycia produktu nalezy fizycznie usunaé¢ zanieczyszczenia z powierzchni
Sciereczka do pomieszczen czystych. Naniesé produkt przez rozpylenie nasciereczke do pomieszczen
czystych, anastepnie przetrze¢ powierzchnie. Nalezy upewni¢ sie, ze cata powierzchniajest wyraznie
wilgotnai zapewnié rownomierne rozprowadzenie produktu biobdjczego. Pozostawi¢ nawymagany czas

kontaktu wynoszacy 5 minut w przypadku bakterii i drozdzakéw, anastepnie wytrze¢ powierzchnie do
sucha.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2. Opiszastosowan

Tabela 2.
Zastosowanie 2.2 Dezynfekcja twar dych powier zchni w pomieszczeniach czystych
poprzez wycieranie lub mycie (Gr. 2)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny N/A
opis zastosowania objetego zezwoleniem
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Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczajowa: inne; Bakterie
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: inne; -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni lub sprzetu
przez przecieranie lub mopowanie w pomieszczeniach czystych,
ktdre sg sklasyfikowane zgodnie z normg | SO 14644-1 w klasie
od 1 do 8 lub zgodnie z klasyfikacjg GMP UE w klasie od A do
C (np. farmaceutycznych pomieszczeniach czystych).

Sposbb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Przecieranie lub mopowanie

Szczegdtowy opis:

Produkt do dezynfekcji wlewa sie do pojemnikai naktada na
wstepnie oczyszczong, twarda, nieporowatg powierzchnie
$ciereczka do pomieszczen czystych lub mopem.

Stosowane dawki i czestotliwosé
stosowania

Rozcienczenie (%):
gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 100 ml/n?

Czas kontaktu: 5 minut

Czestotliwo$¢ stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura stosowania: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow

profegonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Produkt RTU w ptynie pakowany w butelki z polietylenu o
wysokig gestosci (HDPE) z plastikowym zamknieciem, o
pojemnosci 700 ml, 1litrai 5 litréw.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Przed natozeniem gotowego do uzycia produktu nalezy fizycznie usunaé zanieczyszczenia z powierzchni
$ciereczka do pomieszczen czystych. Stosowaé produkt, wlewajac go do pojemnikai naktadajac

na powierzchnie $ciereczkg do pomieszczen czystych. Nalezy upewnié sie, ze cata powierzchnia

jest wyraznie wilgotnai zapewnié rownomierne rozprowadzenie produktu biobdjczego. Pozostawic¢ na
wymagany czas kontaktu wynoszacy 5 minut w przypadku bakterii i drozdzakéw, anastepnie wytrzeé

powierzchnie do sucha.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania
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4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢é
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI| DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 2

5.1. Instrukcje stosowania
Patrz sekcje , Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania’ dla kazdego meta SPC.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Techniczne $rodki kontroli: Postaraé sie zapewni¢ odpowiednig wentylacje obszaru.

Wszystkie meta SPC: Spryskiwanie rozpylaczem: stosowacé tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspédtczynniku wentylacji wynoszacym 20 ACH. Tylko do dezynfekcji matych powierzchni.

Wszystkie meta SPC: Przecieraniei mopowanie: stosowac tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspédtczynniku wentylacji wynoszgcym 40 ACH.

5.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

Instrukcja udzielania pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: W przypadku wystgpienia objanow
skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku wystgpienia objavow skontaktowaé sie zOSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:,Przemyc': skore wodg. W przypadku wystgpienia objawow
skontaktowac sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Jesli wystapig objawy, sptukaé¢ woda. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna jetatwo usungé. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska

Nie odprowadza¢ do kanaizacji ani do rzek. Ograniczy¢ wyciek, stosujac obwatowanie. Wchiong¢ w
suchg ziemie lub piasek.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowaniawyrzucié niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi
przepisami. Zuzyty produkt mozna sptukac do kanalizacji migjskigj. Unika¢ usuwania do indywidual nej
oczyszczani $ciekdw.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania

Przechowywaé w chtodnym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety. Przechowywa¢ z dalaod bezposredniego $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajgcej 20°C.

Okres trwatosci: 12 miesiecy

25



Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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Rozdziat 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W

META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwoleniai szczegétowy sktad wszystkich

poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

Contec
CyChlor
Sterile

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0032017-0003 1-2

Nazwa zwyczajo
wa

NazwalUPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer EC

Zawartoscé (%)

Aktywny chlor u
walniany z podch
lorynu wapnia

substancja czyn

na

0,06 % (w/w)

Calcium
hypochlorite

Calcium
hypochlorite

wyzwalacz

7778-54-3

231-908-7

0,092 % (w/w)

7.2. Nazwa(-y) handlowa(-€), numer zezwolenia i szczegotowy sktad wszystkich

poszczegblnych produktow

Nazwa handlowa Contec Obszar rynku: UE
CyChlor
Numer zezwolenia EU-0032017-0004 1-2
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,06 % (w/w)
walniany z podch na
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w/w)

hypochlorite

hypochlorite
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Rozdziat 1. META SPC 3INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Meta SPC 3identyfikator

\ | dentyfikator \ Meta SPC: meta SPC 3

1.2. Rozszerzenie numeru zezwolenia

‘ Numer ‘ 1-3

1.3. Grupaproduktowa

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczo
ne do bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat
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Rozdziat 2. SKLAD W META SPC 3

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu z meta SPC 3
Nazwa zwyczajo |Nazwa lUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawartosc (%)
wa
Aktywny chlor u substancja czyn 0,2 - 0,2 % (w/w)
walniany z podch na
lorynu wapnia
Calcium Calcium wyzwalacz 7778-54-3 231-908-7 0,31- 0,31 % (w
hypochlorite hypochlorite w)

2.2. Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

‘ Rodzaj(e) postaci uzytkowych

AL Dowolnainnaciecz
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | ZWROTY
OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia H290: Moze powodowac korozje metali.
Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci P234: Przechowywac wytgcznie w oryginalnym opak
owaniu.

P390: Usung¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materia
Inym.
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Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM Z META SPC

4.1. Opiszastosowan

Tabela 1.

Zastosowanie 3.1 Dezynfekcja powier zchni twar dych w labor atoriach weter ynaryjnych
popr zez spryskiwaniei przecieranie (Gr. 2)

Grupa produktowa

PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowaniau ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

N/A

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy
rozwoju)

Nazwa zwyczagjowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczagjowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczajowa: inne: Wirusy
Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania

uzytkowanie w pomieszczeniach

Disinfection of hard non-porous surfaces or equipment (excluding
animal cages) by spraying followed by wiping in veterinary
laboratories without pre-cleaning.

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda: inne: Spryskiwanie i przecieranie

Szczegotowy opis:

Gotowy do uzycia (RTU) produkt jest rozpylany na
powierzchnie i rozprowadzany Sciereczkg. Produkt naktada
sie natwardg, nieporowatg powierzchnie.

Stosowane dawki i czestotliwos$é
stosowania

Rozcienczenie (%):
gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 50 ml/m?

Czas kontaktu: 30 minut

Czestotliwos$¢ stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura: temperatura pokojowa.

Kategoria(-e) uzytkownikow

profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Produkt RTU w ptynie w postaci sprayu pakowany w butelki
z polietylenu o wysokigj gestosci (HDPE) z rozpylaczem, o
pojemnosci 1 litra

4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dezynfekcjatwardych, nieporowatych powierzchni lub sprzetu w laboratoriach weterynaryjnych: Stosowacé
produkt, spryskujac powierzchnie i rozprowadzi¢ $ciereczka. Nalezy upewnic sie, ze cata powierzchnia
jest wyraznie wilgotna oraz ze produkt biobdjczy zostat rownomiernie rozprowadzony. Pozostawi¢ na
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wymagany czas kontaktu wynoszacy 30 minut w przypadku bakterii, drozdzakow i wiruséw, a nastepnie
wytrze¢ powierzchnie do sucha

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.15. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach

przechowywania
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2. Opiszastosowan

Tabela 2.
Zastosowanie 3.2 Dezynfekcja powier zchni twar dych w labor atoriach weter ynaryjnych
popr zez polewanie, a nastepnie wycieranie lub mycie (Gr. 2)

Grupa produktowa PT02: Srodki dezynfekcyjnei algicydy nieprzeznaczone do
bezposredniego stosowania u ludzi lub zwierzat

W stosownych przypadkach, doktadny N/A
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwazwyczgjowa: inne: Bakterie
rozwoju) Etap rozwoju: inne; -

Nazwa zwyczagjowa: inne: Drozdzaki
Etap rozwoju: inne: -

Nazwa zwyczajowa: inne: Wirusy
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Etap rozwoju: inne: -

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Dezynfekcja twardych nieporowatych powierzchni lub sprzetu
(z wyjatkiem klatek dla zwierzat) przez nalewanie, anastepnie
przecieranie/mopowanie w laboratoriach weterynaryjnych bez
wstepnego czyszczenia

Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda: inne: Nalewanie i mopowanie/przecieranie

Szczegotowy opis:

Naktadanie przez nalewanie na powierzchnie, anastepnie
przecieranie/mopowanie $ciereczkg lub mopem w celu
rozprowadzenia produktu.

Stosowane dawki i czestotliwos$é Rozcienczenie (%):
stosowania gotowy do uzycia (RTU) produkt

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka stosowania: 100 ml/n?

Czas kontaktu: 30 minut

Czestotliwos$¢ stosowania: Zalezy od zaktadu i wymagan
uzytkownika.

Temperatura: temperatura pokojowa

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe Produkt RTU w ptynie pakowany w butelki z polietylenu o

wysokigl gestosci (HDPE) z plastikowym zamknieciem, 0
pojemnosci 700 ml, 1 litrai 5 litréw.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Dezynfekcja twardych, nieporowatych powierzchni lub sprzetu w laboratoriach weterynaryjnych: Stosowaé
produkt, nalewajac produkt na powierzchnie i rozprowadzi¢ produkt odpowiednig $ciereczkg lub
mopem. Nalezy upewni¢ sie, ze cata powierzchniajest wyraznie wilgotna oraz ze produkt biobgjczy zostat
réwnomiernie rozprowadzony. Pozostawié¢ nawymagany czas kontaktu wynoszagcy 30 minut w przypadku
bakterii, drozdzakdw i wirusow, a nastepnie wytrze¢ powierzchnie do sucha

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
Zob. ogolne wskazowki dotyczace uzytkowania
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania
Zob. ogolne wskazowki dotyczgce uzytkowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢é
okresu przechowywania produktow biobdjczych w normalnych warunkach
przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczgce uzytkowania




Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWKI| DOTYCZACE STOSOWANIA W META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania
Patrz sekcje , Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania’ dla kazdego meta SPC.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Techniczne $rodki kontroli: Postaraé sie zapewni¢ odpowiednig wentylacje obszaru.

Wszystkie meta SPC: Spryskiwanie rozpylaczem: stosowacé tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspédtczynniku wentylacji wynoszacym 20 ACH. Tylko do dezynfekcji matych powierzchni.

Wszystkie meta SPC: Przecieraniei mopowanie: stosowac tylko w pomieszczeniach o minimalnym
wspédtczynniku wentylacji wynoszgcym 40 ACH.

5.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska W nagtych wypadkach

Instrukcja udzielania pierwszej pomocy

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: W przypadku wystgpienia objanow
skontaktowaé sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku wystgpienia objavow skontaktowaé sie zOSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:,Przemyc': skore wodg. W przypadku wystgpienia objawow
skontaktowac sie zOSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMI: Jesli wystapig objawy, sptuka¢ woda. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna jetatwo usungé. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska

Nie odprowadza¢ do kanaizacji ani do rzek. Ograniczy¢ wyciek, stosujac obwatowanie. Wchiong¢ w
suchg ziemie lub piasek.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu stosowaniawyrzucié niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi
przepisami. Zuzyty produkt mozna sptukac do kanalizacji migjskigj. Unika¢ usuwania do indywidual nej
oczyszczani $ciekdw.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w nor malnych war unkach przechowywania

Przechowywaé w chtodnym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Przechowywaé pojemnik szczelnie
zamkniety. Przechowywa¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed mrozem.
Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajgcej 20°C.

Okres trwatosci: 12 miesiecy
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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Rozdziat 7. TRZECI POZIOM INFORMACYJNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W

META SPC 3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer zezwoleniai szczegétowy sktad wszystkich

poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

Contec

ProChlor V

Obszar rynku: UE

Numer zezwolenia

EU-0032017-0005 1-3

Nazwa zwyczajo
wa

NazwalUPAC

Funkcja

Numer CAS

Numer EC

Zawartoscé (%)

Aktywny chlor u
walniany z podch
lorynu wapnia

substancja czyn
na

0,2 % (w/w)

Calcium
hypochlorite

Calcium
hypochlorite

wyzwalacz

7778-54-3

231-908-7

0,31 % (w/w)
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