MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 12.03.2020
C. j. MZDR 10904/2020-2/0BP

WAV AR

MZDRX019FSK9

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako ustfedni spravni Ufad pro oblast uvadéni biocidnich
pfipravki a Gcinnych latek na trh a jejich pouzivani podle § 5 odst. 1 pism. t) zakona
€. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a G€innych latkdch a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o biocidech), ve znéni pozdejsich predpisit, rozhodlo
ve VEci rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10.3.2020,
¢. ] MZDR 10904/2020-1/0BP, PID: MZDRX019E1UH ta kto:

w

Podle § 70 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisq,
se u rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 10.3.2020,
€. j. MZDR 10904/2020-1/0BP, PID: MZDRX019E1UH, nahrazuje pfiloha rozhodnuti
(Souhrn vilastnosti biocidniho pfipravku) prilohou tohoto opravného rozhodnuti.

Oduvodnéni:

Shora uvedenym rozhodnutim Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo”) rozhodlo
o uvedeni biocidniho pfipravku Lihova lékarenska dezinfekce na trh v souladu s él. 55
odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o podminkach dodavani biocidnich pfipravku na trh
a jejich pouzivani, v platném znéni.

Ministerstvo zdravotnictvi naslednou zpétnou kontrolou zjistilo, Ze v pisemném vyhotoveni

rozhodnuti neni uvedeno sloZeni pfipravku v souladu s doporu¢enim Svétové
zdravotnické organizace, ze které bylo vychazeno ve shora uvedeném rozhodnuti.
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Str. 2
Cj. MZDR 10908/2020-2/0BP

Z vy$e uvedeného duvodu proto ministerstvo zpusobem stanovenym § 70 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu, tuto nespravnost ve vyroku
citovaného usneseni opravilo.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého nédm. 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Wwww.mzCr.cz



Pfiloha k rozhodnuti ¢€.j.: MZDR 10904/2020-2/0BP; PID: MZDRX019FKS9

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

Lihova lékarenska dezinfekce
Typ pfipravku: 1

Cislo povoleni: CZ-2020-55-02



i[9 ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (nazvy) pfipravku

Obchodni nazev Lihova lékarenska dezinfekce

1.2 Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa drzitele Za drzitele povoleni se povazuje kazdy vyrobce ve smyslu
povoleni bodu ¢. 1.3. tohoto souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku.
islo povoleni CZ-2020-55-02

Datum udéleni povoleni 10.3.2020

Datum skonéeni platnosti povoleni 6.9.2020

13, Vyrobce (vyrobci) pfipravku

Poskytovatelé |ékarenské péce podle § 5 odst. 2 pism. i) zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
piedpistu.

1.4.  Vyrobce(i) acinné latky / uéinnych latek

Uginna latka Ethanol (denaturovany)

Jmeéno vyrobce

Neni uvedeno

Adresa vyrobce

Neni uvedeno

Umisténi vyrobnich zavodd

Neni uvedeno

Uginna latka Peroxid vodiku

Jméno vyrobce Neni uvedeno

Adresa vyrobce Neni uvedeno

Umisténi vyrobnich zavodd Neni uvedeno

g2, SLOZENI PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI

2.1, Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pfipravku
Obecny nazev Nazeypodle | Funkce | CisloCAS | CisloES Obggjrf)("/°
Etanol (denaturovany) uéinna latka [64-17-5 200-578-6 83,3
peroxid vodiku (3%) Gcinna latka [7722-84-1 231-765-0 42
Glycerol (98%) propane- 56-81-5 1.5
1,2,3-triol
voda 11,1




2.2, Typ slozeni pfipravku

Roztok.

3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty
0 nebezpetnosti

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

Pokyny pro bezpe¢né
zachazeni

P101 Je-li nutné lékafska pomoc, méjte po ruce obal nebo &titek
vyrobku.

P102 Uchovavejte mimo dosah déti.

P210 Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym
ohném a jinymi zdroji a zapaleni. Zakaz koufeni.

P233 Uchovavejte obal tésné uzavieny.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN| OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Co€ky, jsou-li nasazeny, a pokud
je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/osetieni.

P501 Odstrarite obsah/obal pfedanim na sbérny dvir do ¢asti
nebezpeneého odpadu.

4. POVOLENE(A) POUZITi

41. Popis pouziti

Pouziti €. 1 — Dezinfekéni pfipravek osobni hygieny — dezinfekce rukou

Typ pfipravku

Typ piipravku 01 - Osobni hygiena (Dezinfekéni prostiedky)

V pfipadé potfeby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Dezinfek&ni pfipravek osobni hygieny — dezinfekce rukou

Cilovy organismus (cilové
organismy) (vcetné
vyvojového stadia)

Bakterie, plisné, viry

Oblast pouziti

Pouziti na ruce.

Metoda(y) aplikace

Nanasi se na ruce

Aplikacni davka (davky)
a Cetnost

Pfipravku pouzijte dostate¢né mnozstvi (2x3 ml), aby pokryl celou
plochu. Mize se liSit podle velikosti rukou a stavu kiZe.
Pouziti maximalné 10x denné.

Kategorie uzivatell

Siroka vefejnost.

Velikost baleni a obalovy
material

Baleni o obsahu nejvyse 250 ml

41.1.

Néavod k danému zpisobu pouZiti

Pfipravku pouzijte dostate&né mnoZstvi (2x3 ml), aby pokryl celou plochu.
Naneste na dlané a rozetete po celych rukou a zapéstich; zvlastni pozornost vénuijte kizicce kolem

nehtl a zahybum v kuzi.

Dobrfe vtirejte, dokud neni klize sucha. Tento postup by mél zabrat zhruba 1 minutu.

Pouziti maximalné 10x denné.



4.1.2. Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpasobu pouZitf
Zabrante zasazeni oci.

Chrarite pfed teplem, jiskrami, otevienym ohném a horkymi povrchy.
Nekurte.

Nevhodné pro déti do 3 let véku.

Neni uréen pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
NepouZivat na poranénou kizi nebo pfi vyskytu koznich onemocnéni.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Gcincich, pokyny pro prvni pomoc a
pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostredi pro dany zpasob pouZiti

Pri zasazeni o&i: Vyplachujte alespori 15 minut velkym mnozstvim vody; poradte se s lekaiem.
Pfi poziti: Nevyvolavejte zvraceni. Podavejte velké mnozstvi vody k piti. Vyhledejte lekarske oSetieni.

Nouzova opatieni k ochrané zivotniho prostfedi.

Pokud dojde k rozliti nebo k nefizenému vypusténi pfipravku do vodniho toku, je tieba tuto
skuteénost neprodlené ohlasit organu pro ochranu zivotniho prostfedi nebo jinému kompetentnimu
regulacnimu organu.

Hrozi vysudeni kiize a oci.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zpiisob pouZiti
Nadobu a jeji obsah zlikvidujte podle mistnich predpisu.

4.1.5. Podminky skladovani a doba pouZitelnosti pfipravku za normalnich podminek skladovani pro
dany zpusob pouZiti

Skladovatelnost: 6 mésicl pfi skladovani za béznych teplot.
Skladujte v plivodni nadobé.

Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.
Uchovavejte mimo dosah déti.

5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIVANI'
5. Pokyny pro pouzivani

Viz kapitola 4.1.1

5.2, Opatieni ke zmirnéni rizika

Viz kapitola 4.1.2

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni pomoc
a naléhavé pfipady

Viz kapitola 4.1.3

54, Pokyny pro bezpeénou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Viz kapitola 4.1.4

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pfi béznych podminkach

' Navod k pouziti, opatieni ke zmirnéni rizik a jiné navody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolena pouziti.



skladovani

Viz kapitola 4.1.5

6. DALSI INFORMACE

Pokyny pro vyrobu pfipravku: Pfipravek smi byt vyrabén v pouze v prostorach uréenych pro pfipravu
v ramci pracovisté poskytovatele lékarenské péce.

Vseobecné pokyny pro pouZiti pfipravku: Projevi-li se zdravotni potize (pretrvavajici sizeni,
zarudnuti, paleni o¢i apod.) nebo v pfipadé pochybnosti kontaktujte Iékaie. Pfi vyhledani lékaiského
osetreni informujte Iékafe o pouzitém pfipravku, poskytnéte mu informace ze &titku a o poskytnuté prvni
pomoci.

Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
Toxikologicke informacni stfedisko

Klinika pracovniho lékafstvi VFN a 1. LF UK
Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402






Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 127403401-25785-
200312173141, skladajici se z 4 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
12.3.2020

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Eva Sadilkova
0 -
T
‘L -

127403401-25785-200312173141

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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