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DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.420.0018.2016.SDT

Docte Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: Coxywet®

nazwa substancji czynnej oraz jej zawartos¢:

Substancja czynna: WE: CAS: Stezenie:
Aldehyd glutarowy (1,5-pentanedial) | 203-856-5 111-30-8 200 g/kg
Chlorokresol 200-431-6 59-50-7 150 g/kg
Alkil (Cy2.16)-chlorku 270-325-2 68424-85-1 100 g/kg
dimetylobenzyloamonu
(ADBAC/BKC (Cj2-16))

podmiot odpowiedzialny:
Docte Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 81, 02-001 Warszawa, Polska

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6746/16 z dnia ............ .209-.0.2.... roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

Departamentu R 0y
Produktow Bicbdjczych
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, (1 -09- 02
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Docte Sp. z o.0.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 6746/16 na obrét produktem biobdjczym
Coxywet®

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Coxywet®

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

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

Ptyn, s$rodek dezynfekcyjny o silnych wilasciwosciach bakteriobojczych, przeznaczony do
dezynfekcji pomieszczen, powierzchni, urzadzen i instalacji. Stosowany w celu utrzymania
higieny weterynaryjnej w miejscach majacych zwiazek z pobytem lub transportem zwierzat.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podrﬁiotu

odpowiedzialnego: %
Docte Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 81, 02-001 Warszawa
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna: WE: CAS: Stezenie:
Aldehyd glutarowy (1,5-pentanedial) | 203-856-5 111-30-8 200 g/kg
Chlorokresol 200-431-6 59-50-7 150 g/kg
Alkil (Cjz-16)-chlorku 270-325-2 68424-85-1 100 g/kg
dimetylobenzyloamonu
(ADBAC/BKC (Ci2-16))
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

Docte Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 81, 02-001 Warszawa

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen o wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkc;ji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania.

9. Inne postanowienia decyzji:
Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

i

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Coxywet®

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:

Przeznaczenie produktu: Srodek dezynfekcyjny o silnych whasciwosciach bakteriobdjczych,
przeznaczony do dezynfekcji pomieszczen, powierzchni, urzgdzen i instalacji. Stosowany w celu
utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach majacych zwiazek z pobytem lub transportem
zwierzat.

Rodzaj uzytkownikéw: Do uzytku profesjonalnego.

Posta¢ produktu: Ptyn.

Substancje czynme: Glutaral: 200 g/1kg; Chlorokrezol: 150 g/lkg; Alkil (C12-16)-chlorku
dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)): 100 g/1kg.

Stosowanie: Bakteriobojcze w stgzeniu 1:200 (0,5%). Czas kontaktu 60 min. przy temperaturze min.
10°C. Nalezy rozcieficzy¢ 0,51 preparatu w 1001 wody. Stosowaé przy uzyciu myjki ci$nieniowej.
Dezynfekowane powierzchnie nalezy umyé przed wykonaniem zabiegu dezynfekcji.

Szczegdlowe informacje dotyczace przechowywania produktu: Przechowywaé w oryginalnych
pojemnikach w miejscu czystym, chtodnym, prawidlowo wentylowanym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ z dala od bezposredniego dziatania promieni sfonecznych, wysokich temperatur
i substancji tatwopalnych.

Numer serii:

Data waznosci:

Znaki ostrzegawcze:

Niebezpieczenstwo

GHSO05 GHS07 GHS08 GHS09

Zawiera: Glutaral; Chlorokrezol; Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC
(C12-16)); Metanol.

Tres¢ zwrotow H: Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania. Powoduje powazne
oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. Moze powodowaé reakcje alergiczna skory. Moze
powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastgpstwie wdychania. Moze
powodowac podraznienie drég oddechowych. Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

Tres¢ zwrotéow P: Nie wdycha¢ mgtly/pary/rozpylonej cieczy. Unika¢ uwolnienia do sSrodowiska.
Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy. (W przypadku
nieodpowiedniej wentylacji) stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drog oddechowych.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. Nie wywolywa¢ wymiotow. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub wlosami): Natychmiast zdjaé cata zanieczyszczong odziez. Sphukaé
skore pod strumieniem wody/prysznicem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOW YCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
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ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usungé. Nadal
ptukaé. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Zebra¢ wyciek.

e Pierwsza pomoc:

Narazenie droga oddechows: Przenies¢ poszkodowang osobg na $wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku. W przypadku wystapienia objawdw ze strony ukiadu oddechowego -
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Kontakt ze skorg: Natychmiast zdjaé cala zanieczyszczong odziez. Zanieczyszczone miejsce zmywac
obficie woda. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki - Zasiggnaé porady/zgtosic
si¢ pod opieke lekarza.

Kontakt z oczami: Usung¢ szkla kontaktowe. Przemywacé zanieczyszczone oczy woda przynajmniej
przez 15 minut, przy wywinietych powiekach. Co pewien czas nakiada¢ gérna na dolna powieks.
Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Po spozyciu: Nie wywotywa¢ wymiotow. Wyplukaé¢ dokfadnie usta woda, poda¢ wode do picia.
W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

e Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki stosowania: Powoduje oparzenia jamy ustnej i gardfa.

e Postgpowanie z odpadami produktu: Nie wprowadzaé do $rodowiska. Przekaza¢ w odpowiednio
oznakowanych pojemnikach na odpady niebezpieczne do uprawnionego przedsigbiorstwa.
Nieoczyszczone opakowania usuwaé jako odpad niebezpieczny.

e Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Oczyszczone opakowania
usuwac jako odpad; dostarcza¢ do utylizacji lub likwidacji do uprawnionego przedsigbiorstwa.

e [Ilos¢ produktu w opakowaniu:

e Podmiot odpowiedzialny:

DOCTE Sp.zo. 0.
Aleje Jerozolimskie 81
02-001 Warszawa
Tel.: +48 690 900 068

Wyrobéw Medycznyehi Produktow B{"b"’ﬁ{ﬁ@;;
At Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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