Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492—11-00. fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 -12- 05
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0340.2016.MDo.4
MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw
Strona reprezentowana przez
pelnomocnika:
Grzegorz Pawlak

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
na obrot produktem biobdjczym

o nazwie: Merida Desinfectin Complex plus +
podmiot odpowiedzialny: MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroctaw

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przegyla
w zalaczeniu przedmiotowa decyzje, dotyczacq zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4648/11 z dnia.. 2016..-12=..0.5

P

Otrzymuja:
1.Strona:
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa 2015 -12- 05

...............................

MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015 1., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 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. U. UE L 167 2 27.06.2012 1., str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4648/11 z dnia 25.02.2016 r.
na obrot produktem Merida Desinfectin Complex plus +

w zaKresie:
- nazwa produktu biobodjczego:

z: | MERIDA DESINFECTIN COMPLEX M430
na: | Merida Desinfectin Complex plus +

oraz aktualizacji zapiséw dotyczgcych tresci oznakowania opakowania

2) wyznacza si¢ okres na zuiycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 4648/11 zmiany zapiséw dotyczacych nazwy
produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostegpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku
produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii — Komisja
uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas przyznaje
okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow, z wyjatkiem sytuacji
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w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego stwarzaloby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska. Okres
na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku udostepniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw danych produktéw biobdjczych
maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Pouczenie:

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

Zataczniki:

1.Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Grzegorz Pawlak
2. a/a
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OZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO
Merida Desinfectin Complex plus +

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA

P%ynny,. alkoholowy preparat dezynfekujgco — myjgcy na bazie czwartorzgdowych zwigzkow
amoniowych o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobojczym w zakresie drozdzakobdjczym.
Wykazuje aktywne dziatanie biobdjcze.

: ZAKRES ZASTOSOWANIA
Srodek przeznaczony do dezynfekcji wszystkich urzadzer i powierzchni odpornych na dziatanie wody.
Zale_c:any do mycia i dezynfekeji powierzchni i ciggow technologicznych w zakiadach przemysiu
_Spozywczego | farmaceutycznego, w tym rowniez powierzchni majgcych bezposredni kontakt z
£ywnoscig. Polecany takze do uzycia w gabinetach lekarskich, stomatologicznych poza obszarem
Zwigzanym bezposrednio z dziatalno$cig kliniczna, odnowy biologicznej oraz zakladach fryzjersko-
kosmetycznych a takze placéwkach gastronomicznych. Zalecany do stosowania w obiektach
hotgfowych do dezynfekcji pisuaréw, muszli i desek klozetowych, bidetéw, wanien, kabin
prysznicowych, umywalek, armatury, klamek, uchwytéw i wieszakow oraz stuchawek aparatow
telefonicznych.

SPOSOB ZASTOSOWANIA
Dziatanie bakteriob6jcze i grzybobdjcze:
Zakres zastosowania Stezenie roztworu Czas ekspozycji Temperatura

Powierzchnie czyste - bakterie i grzyby 100 % 156 min. 20°C
Powierzchnie brudne - bakterie 100 % 5 min 20°C

| Powierzchnie czyste ~ grzyby 100% 16 min. 20°C

Produkt posiada wiasciwosci bojcze wobec pratkow gruzlicy w czasie 1 minuty w warunkach czystych i
brudnych.

Preparat gotowy do uzycia. Dezynfekowane powierzchnie umy¢ najpierw $rodkiem myjgcym. Czystg
powierzchnig spryskac preparatem i pozostawi¢ na odpowiedni czas ekspozycji zgodny z obszarem
zastosowania. Po procesie dezynfekcji powierzchnie przetrzeé do sucha. Powierzchnie majgce kontakt
Z zywnoscig spfukac wodg o jakosci wody pitnej. Zdezynfekowane powierzchnie moga by¢ uzytkowane
bezposrednio po procesie dezynfekdii. Pomieszczenia, w ktérych dokonywano dezynfekcji powierzchni
nie wymagajg wentylacii.

SKtAD:
100 g preparatu zawiera nastepujace substancje czynne: 0,25 g chlorku didecylodimetyloamonu
(DDAC); 0,25 g alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC (C12-18)), 0,25 g alkil (C12-
C14) chlorku etylobenzyloamonu (ADEBAC (C12-C14)); 40 g etanolu; 9,5 g propan-2-olu

UWAGA:

H225 - Wysoce fatwopalna ciecz i pary. H319 - Dziata draznigco na oczy. P210 -
Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia
i innych Zrodel zaplonu. Nie palié. P233 - Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. P280 -

Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303+P361+P353 - W przypadku kontaktu ze skérg (lub z wtosami): Natychmiast usungé/zdjgc
calg zanieczyszczong odziez. Splukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
P305+P351+P338 - W przypadku dostania sie do oczu: Ostroznie plukac wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac.
P370+P378 - W przypadku pozaru: Uzy¢ gasnicy typu ABC do gaszenia. Produkt przeznaczony
dla uzytkownika profesjonalnego. Skutki uboczne: Preparat moze powodowac uczulenia w
wyniku diugotrwatego kontaktu ze skérg lub drogami oddechowymi. Warunki przechowywania
produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem i przechowywac z dala od zrodet ciepta i
zaplonu. Przechowywac zawsze w oryginalnym i zamknigtym opakowaniu. Zalecenia dotyczace
bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem: Odpad produktowy -
mniejsze iloéci zdeponowane mogg by¢ razem z domowymi $mieciami lub mocno rozciefczone
wprowadzone do kanalizacji. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych Sciekow.
Odpad opakowaniowy - nie wyczyszczone opakowanie wyptuka¢ woda, usungé zgodnie z
przepisami urzedowymi. Opakowanie moze zostaé poddane recyklingowi. Okres waznosci: 12
miesigcy od daty produkcji. Data produkcii i numer serii na opakowaniu.
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PIERWSZA POMOC

Wskazoéwki ogolne:

Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywotywa¢ wymiotéw, nie podawaé niczego do picia.
W razie wdychania:

Zadba¢ o doplyw swiezego powietrza. W przypadku nieustajgcych objawéw skonsultowac sie z
lekarzem.

W razie kontakiu ze skéra:

Zdjaé zanleczyszczonq odziez, skore zmy¢ natychmlast duzg iloscig wody

W razie kontaktu z oczami:

Plukaé przez kilka minut pod biezgcg wodg przy otwartych powiekach, natozyC jatowy
opatrunek, skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W razie potkniecia:
Popi¢ duzg ilo$cig wody, nie wywotywaé wymiotéw, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR 4648/11 z dnia......

Podmiot odpowiedzialny:

MERIDA Sp. z 0.0.

53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59
tel./fax: +48 71 361 61 61
www.merlida.com.pl

DATA PRODUKCJI:
NPMER SERIt:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIF: 521-32-14-182 REGON:, 015249601

NIEBEZPIECZENSTWO

2016 12- 05

Jarbare/Jaworska-t uczak
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Urzgd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycanych i Produktow Biobojezych
Al Jerozolimnskie 18107, 02222 Warsmavra tel. 148 22 4921100, fax 118 22 1221109
NIP $21-32-14—182 REGON 015219601
DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY Warszawa, 2016 -02- 2 5
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.421.0058.2015.PL.4

MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: MERIDA DESINFECTIN COMPLEX M430

nazwa substancji czynnej oraz jej zawarto$é:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu | 269-919-4 | 68391-01-5 | 0,25 g/100g
(ADBAC (C12-18))

Etanol 200-578-6 | 64-17-5 40 g/100g
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 | 7173-51-5 | 0,25 g/100g
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 9,5 g/100g

Alkil (C12-C14) chlorku etylobenzyloamonu 287-090-7 | 85409-23-0 | 0,25 g/100g
(ADEBAC (C12-C14))

podmiot odpowiedzialny:
MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroctaw

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biob(’)ﬂczych przesyta
w zalgczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 4648/11 z dnia ............ A2-..2.9.... roku
wraz z zatwierdzong trescia oznakowania opakowania.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2&1& 09
5 432048 W-25

.................................

MERIDA Sp. z o.0.
ul. Karkonoska 59
53-015 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) wydaje sic

pozwolenie nr 4648/11 na obroét produktem biobéjczym
MERIDA DESINFECTIN COMPLEX M430

1. Nazwa produktu biobodjczego:
MERIDA DESINFECTIN COMPLEX M430)

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pézn. zm.);
Plyn, preparat o dziafaniu bakteriobsjezym i grzybobdjezym do wszelkich wodoodpornych
powierzchni, przeznaczony do dezynfekcji powierzchni i ciggéw technologicznych
w zakladach przemystu spozywczego i farmaceutycznego, w tym réwniez powierzchni
majgcych kontakt z zywnoscia, do uzycia w gabinetach odnowy biologicznej, zaktadach
fryzjersko-kosmetycznych oraz gabinetach lekarskich i stomatologicznych poza obszarem
zwigzanym bezposrednio z dziatalnoscia kliniczng.

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

MERIDA Sp. z 0.0., ul. Karkonoska 59, 53-015 Wroclaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji ezynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é

Alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu | 269-919-4 | 68391-01-5 | 0,25 g/100g
(ADBAC (C12-18))

Etanol 200-578-6 | 64-17-5 40 g/100g
Chlorek didecylodimetyloamonu (DDAC) 230-525-2 7173-51-5 0,25 g/100g
Propan-2-ol 200-661-7 | 67-63-0 9,5 g/100g

Alkil (C12-C14) chlorku etylobenzyloamonu | 287-090-7 | 85409-23-0 | 0,25 g/100g
(ADEBAC (C12-C14))
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S. Imie¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcey
produktu biobdjczego:

PPUH VOIGT Sp. z 0. 0., ul. Jordana 90, 41-813 Zabrze

6. Rodzaj opakowania:

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

7. Okres waznoS$ci produktu biobéjczego:
1 rok od daty produkcji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w cato$cl zadanie strony. '

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw  Leczniczych, ~Wyrobéw Medycznych i  Produktéw  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1.Strona
2.a/a
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0ZNAKOWANIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO
MERIDA DESINFECTIN COMPLEX M430

CHARAKTERYSTYKA OGOLNA

Ptynny, alkoholowy preparat dezynfekujaco — myjacy na bazie czwartorzedowych zwiazkéw
amoniowych o dziataniu bakteriobdjczym i grzybobdjczym w zakresie drozdzakobojczym.
Wykazuje aktywne dziatanie bicbdjcze.

ZAKRES ZASTOSOWANIA
Srodek przeznaczony do dezynfekcji wszystkich urzadzen i powierzchni odpornych na dziatanie wody.
Zalecany do mycia i dezynfekcji powierzchni i ciagow technologicznych w zaktadach przemystu
spozywczego i farmaceutycznego, w tym rowniez powierzchni majgcych bezposredni kontakt z
zywnoécig. Polecany takze do uzycia w gabinetach lekarskich, stomatologicznych poza obszarem
zwiazanym bezposrednio z dziatalno$cig kliniczna, odnowy biologicznej oraz zaktadach fryzjersko-
kosmetycznych a takze placéwkach gastronomicznych. Zalecany do stosowania w obiektach
hotelowych do dezynfekcji pisuaréw, muszli i desek klozetowych, bidetéw, wanien, kabin
prysznicowych, umywalek, armatury, kiamek, uchwytéw | wieszakéw oraz stuchawek aparatow
telefonicznych.

SPOSOB ZASTOSOWANIA
Dziatanie bakteriobdjcze i grzybobdjcze:

Zakres zastosowania Stgzenie roztworu Czas ekspozycji Temperatura
Powierzchnie czyste — bakterie i grzyby 100 % 15 min. 20°C
Powierzchnie brudne — bakterie 100 % 5 min 20°C
Powlerzchnie czyste — grzyby 100% 15 min. 20°C

Produkt posiada wiasciwosci bojcze wobec pratkéw gruzlicy w czasie 1 minuty w warunkach czystych i
brudnych.

Preparat gotowy do uzycia. Dezynfekowane powierzchnie umyc najpierw Srodkiem myjacym, Czysta
powierzchnie spryskaé preparatem i pozostawi¢ na odpowiedni czas ekspozycji zgodny z obszarem
zastosowania. Po procesie dezynfekgji powierzchnie przetrze¢ do sucha. Powierzchnie majace kontakt
z zywnoécig spiukaé wodg o jakoéci wody pitnej. Zdezynfekowane powierzchnie mogg byé uzytkowane
bezposrednio po procesie dezynfekcji. Pomieszczenia, w ktérych dokonywano dezynfekcji powierzchni
nie wymagaja wentylacji.

SKEAD:
100 g preparatu zawiera nastepujace substancje czynne: 0,25 g chiorku didecyledimetyloamonu
(DDAC); 0,25 g alkil (C12-18) chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC (C12-18)); 0,25 g alkil (C12-
C14) chlorku etylobenzyloamonu (ADEBAC (C12-C14)); 40 g etanoly; 9,5 g propan-2-olu

UWAGA:

H225 - Wysoce fatwopalna ciecz i pary. H319 - Dziata draznigco na oczy. P210 -
Przechowywaé z dala od 2rodet ciepta, goracych powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia
i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢. P233 - Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty. P280 -

Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochroneg twarzy.
P303+P361+P353 - W przypadku kontaktu ze skorg (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjgc
calg zanieczyszczong odziez. Spiukaé skére pod strumieniem wody/prysznicem.
P305+P351+P338 - W przypadku dostania sig do oczu: Ostroznie ptukac wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
P370+P378 - W przypadku pozaru: Uzyé gasnicy typu ABC do gaszenia. Produkt przeznaczony
dla uzytkownika profesjonalnego. Skutki uboczne: Preparat moze powodowaé uczulenia w
wyniku diugotrwatego kontaktu ze skorg lub drogami oddechowymi. Warunki przechowywania
produktu: Preparat nalezy chroni¢ przed mrozem i przechowywac z dala od 2rodet ciepta i
zaptonu. Przechowywaé zawsze w oryginalnym i zamknigtym opakowaniu. Zalecenia dotyczace
bezpiecznego postepowania z odpadami produktu i opakowaniem: Odpad produktowy -
mniejsze iloéci zdeponowane moga byé razem z domowymi $mieciami lub mocno rozciericzone
wprowadzone do kanalizacji. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepisow dotyczacych sciekow.
Odpad opakowaniowy - nie wyczyszczone opakowanie wyptuka¢ woda, usungé¢ zgodnie z
przepisami urzedowymi. Opakowanie moze zosta¢ poddane recyklingowi. Okres waznosci: 12
miesiecy od daty produkcji. Data produkciji i numer serii na opakowaniu.
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PIERWSZA POMOC
Wskazdwki ogéine:
Gdy poszkodowany jest nieprzytomny: nie wywotywac wymiotéw, nie podawaé niczego do picia.
W razie wdychania:
Zadbaé o doplyw éwiezego powietrza. W przypadku nieustajacych objawéw skonsultowa¢ sig z
lekarzem.
W razie kontaktu ze skora:
Zdja¢ zanieczyszczong odziez, skorg zmy¢ natychmiast duzg iloscig wody.
W razie kontaktu z oczami:
Plukaé¢ przez kilkka minut pod biezaca wodq przy otwartych powiekach, natozyé jatowy
opatrunek, skontaktowag sig z lekarzem.
W razie potkniecia.
Popi¢ duzg iloscig wody, nie wywotywaé wymiotéw, natychmiast skontaktowa¢ sig z lekarzem.

PRODUKT POSIADA POZWOLENIE NR

Podmiot odpowiedzialny:

MERIDA Sp. z 0.0.

53-015 Wroctaw; ul. Karkonoska 59
tel./fax: +48 71 361 61 61
www.merida.com.pl

DATA PRODUKCJL:
NUMER SERII:
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