Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobajezych

ul.. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +18 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejesiracji Produktéw Biobdjczych Warszawa, 200 -0~ 5 4
PB/RPB-420-401/10{RK]

Buzil Polska Sp. z o.0.
ul. Szewska 8
50-122 Wroclaw

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobkéjczych, dotyczaca pozwolenia na obr6t produktem
biob6jczym

o nazwie: G 596 BUDENAT mano
nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:

Etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578-6 [zaw. 80 g/100g];
producent: FRANCE ALCOOLS, 27-29, Rue Chateaubriand, F-75008 Paryz, Francja

podmiot odpowiedzialny:
Buzil Polska Sp. z 0.0., ul. Szewska 8, 50-122 Wroctaw

Departament Rejestracji Produktéw Biobdjczych przesyla w zalgczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4546/11 z dnia Wl CA7. voku wraz 2 zatwierdzong trescia oznakowania
opakowania.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medyczaych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2011 -i0- 0 4

Buzil Polska Sp. z 0.0,
ul. Szewska 8§
50-122 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o preduktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.),

wydaje sie pozwolenie nr 4546/11 na obrdét produktem biobdjczym
G 596 BUDENAT mano

1. Nazwa produktu biebdjczego:
G 596 BUDENAT mano

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu hichédjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. 1, gr. 1, wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

zel, przeznaczony do higienicznej dezynfekeji rak w obszarze medycznym niezwigzanym
bezposrednio z dziatalnoscia kliniczna. Skuteczny wobec bakterii (w tym pratkéw gruzlicy)
i drozdzy.

3, Imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Buzil Polska Sp. z 0.0., ul. Szewska 8, 50-122 Wroclaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§é w produkeie biohéjczym oraz nazwa i adres wytwérey:
Etanol, CAS: 64-17-5, WE: 200-578-6 {zaw. 80 g/100g];

producent: FRANCE ALCOOLS, 27-29, Rue Chateaubriand, F-75008 Paryz, Francja

5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

BUZIL-Werk Wagner GmbH & Co. KG, Fraunhofer Str. 17, D-87700 Memmingen, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:
butelka (HDPE)
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkidow Biobgjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymujg:
1. Strona
2. a/a
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G 596 BUDENAT® mano

Producent: Podmiot odpowiedzialny:
BUZIL-Werk Wagner GmbH & Co. KG BUZIL POLSKA 8p. z 0. 0.
Fraunhofer Str. 17 ul. Szewska 8

D-87700 Memmingen - Niemcy PL- §0-122 Wroclaw

Tel. + 49 (0) 8331 / 930-6 Tel. 071-3766031

Fax + 49 (0) 8331 / 930-880 Fax 071-3766045

Email labor@buzil.de Email biuro.polska@buzil.de
www.buzil.com

Tres$¢ oznakowania zqodna z art. 44 ustawy o produktach
biobéjczych

G 596 BUDENAT® mano
Gotowy do uzycia zel do higienicznej dezynfekcji rak w obszarze medycznym niezwigzanym

bezposrednio z dzialalnoscig kliniczng, Skuteczny wobec bakterii (w tym pratkow gruzlicy) i drozdzy.
Produkt jest przeznaczony do uzytkownikéw profesjonalnych.

Produkt wysoce fatwo painy

Chronié przed dziecmi.

Nie przechowywa¢ w poblizu Zradel zaplonu - nie palié tytoniu.

Nie wdychac pary.

W razie potknigcia niezwiocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub efykiets.
Stosowac wytacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Zanieczyszczone oczy przemyt natychmiast duza iloscig wody.

Po narazeniu droga inhaiacyjng osobe poszkodowana wyprowadzit na $wieze powietrze i
obserwowac; w przypadku nie ustgpujacych dolegliwosci zapewnié pomac lekarska.

100 g produktu zawiera substancje czynna; 80,0 g etanolu.
Numer pozwolenia:

Zalecenia dotyczace stosowania:
Dia uzyskania peinego efekiu bojczego nalezy weierac w rece 3 mi nierozcieficzonego produktu przez
30 sek. a nastepnie czynno$¢ powtorzyt,

Postepowanie z opadami

Zapobiegac przedostawaniu sig nierozciericzonego produktu do $ciekéw, wod powierzchniowych i
wad gruntowych. Preparat zuzy¢ w calogci. Niewielkie ilosci niewykorzystanego produktu rozciericzyé
wodg do stgzenia najwyzej 1%, odprowadzaé do kanalizacji. Wieksze ilosci przekazywaé do utylizacji
specjalistyczne;j firmie. Opréznione opakowania przepiukac dwukrotnie woda i przeznaczyc do
recyklingu. Wode po splukaniu odprowadzaé do kanatizacji.

01 -p- g,

Numer serii: o

Data waznosci: d Rejestracji Produkiéw Leczniczyct:
gvyrzr%mw gAedvcszch i Produkt6w Biobdjezych

BUZIL-Werk Wagner GifnbitiSwGia. 43,03-736 Warszawa

Fraunhofer Str. 17 REGON 015249601

D-87700 Memmingen - Niemecy (8




