MINISTERSTWO ZDROWIA | Warszawa, 49 - 03 2005 1.
Departament Zdrowia Publicznego
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator o _
Nasz znak: ZPO-484pb-,) /7 | 2009

"MEDI-SEPT" Sp. z o.0.
Konopnica 159 C
21-030 Motycz

W zwiazku z decyzja Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biob6jczym

0 nazwie: ESEPT®

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej pmducenta
izopropanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 70%];
producent: Brenntag GmbH, Stinnes-Platz 1, 45472 Miihlheim, Niemcy

wnioskodawca:
"MEDI-SEPT" Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
29 .09 008

przedmiotowe pozwolenie nr 2772/05 z dnia .Z......0 0. 000 . roku.
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Do wiadomosci:

1. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

2.ala



Warszawa, dnia 29.09 2005 «.

MINISTER ZDROWIA
e 200484 o -39 42 19005
DECYZJA
Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 54 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach

biob6jczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 z pézn. zm.) po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez
"MEDI-SEPT" Sp. z o.0., wydaje sie

pozwolenie nr 2772/05 na obrét produktem biobé jezym

Nazwa produktu biobéjczego:
ESEPT®
Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

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

plyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak
Nazwa i adres wnioskodawcy:
"MEDI-SEPT" Sp. z 0.0., Konopnica 159 C, 21-030 Motycz

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$é¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytwércy:

izopropanol, CAS: 67-63-0 [zaw. 70%];
producent: Brenntag GmbH, Stinnes-Platz 1, 45472 Miihlheim, Niemcy

Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

ESTEER® PHARMA GmbH, Carl-Zeiss-Str. 2, 68799 Reilingen, Niemcy
Rodzaj opakowania:

butelka (PP); kanister (PE); butelka z atomizerem (PE)

Okres waznosci produktu biobéjczego:

48 miesigcy od daty produkcji

Strona 1z 2




Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:
Od ninigjszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego

(tj. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z péén. zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA
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ESEPT®
Preparat na bazie alkoholu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekc;ji rak

Przeznaczenie: ESEPT® to gotowy do uzycia preparat o przedtuzonym dziataniu, przeznaczony do
higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rak.

Dziatanie mikrobiologiczne Bakteriobojcze (w tymTbc), wirusobéjcze (w tym HBV, HCV, HIV,
i czas dziatania: SARS, wirus krowianki), grzybobojcze

Obciazenie
Spekt N
pekirm bez z obcigzeniem | Czas dziatania
Bakterie, grzyby X X 30 sekund
The X
X 1 minuta
Krowianka X
X
Wirusy SARS X X
30 sekund
HCV X X -
HBV/HIV X X

Sposob uzycia: Higieniczna dezynfekcia rak: 3 ml preparatu wetrze¢ w suche rece
i pozostawi¢ na skorze przez 30 sekund.
Chirurgiczna __dezynfekcia rak: 10 ml preparatu doktadnie wetrze¢ w dfonie
i pozostawi¢ do dziatania przez 5 min. Przez caly czas utrzymywaé rece w statej wilgotno$ci
poprzez uzupetnianie preparatu.




