PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2018 -07- | 8
N URES L T G043

Gotix Sp. z o.0.
ul. Merlina 5
Zamos§é
89-200 Szubin

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 11 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r. poz. 122 1 138) wydaje sig¢

pozwolenie nr 7460/18 na obrét produktem biob6jczym
ChlorTix Szok

1. Nazwa produktu biobdjczego:

ChlorTix Szok

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

kat. 1, gr. 2 wg zalacznika V do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r.. str. 1, z p6zn. zm.);

tabletki o réznej gramaturze, produkt bakteriobdjczy przeznaczony do dezynfekcji wody
basenowej

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

Gotix Sp. z 0.0., ul. Merlina 5, Zamos¢, 89-260 Szubin

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna | WE | CAS | Zawartos¢
dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu | 220-767-7 | 51580-86-0 | 1000 mg/g

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo naswa (firma) oraz adres siedziby wytwércey
produktu biobdjczego:

Zaklad Produkcyjno-Ustugowy ,.Gotix W. H. Gotowicz” Waldemar Gotowicz, Zamosc,
ul. Merlina 5. 89-200 Szubin

6. Rodzaj opakowania:

beczka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
stoj (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
pojemnik (polietylen wysokiej gestosei (HDPE))
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7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt 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
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglgdnia ona
w catosci 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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim — ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Zatacanik nr 2. do pozwolenia nr ... :}\‘\C’D\ "3 Tres¢ etykiety

ChlorTix Szok

Skiad:

Substancja czynna: Dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu zaw. 1000 mg/g (zaw. aktywnego chloru 550mg/g-650 mg/g) CAS:

51580-86-0 , WE: 220-767-7

Postaé preparatu:
Preparat w postaci stalej; wystgpuje w postaci: tabletki 0,01- 0,5 g, tabletki 2,7 g

Zakres stosowania:
Preparat bakteriobojczy do dezynfekeji wody basenowej.

Dzialanie:

Stwierdzono, iz preparat niszczy patogeny takie jak:

YVVVVY

Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Enterococcus hirae
Legionella pneumophila

Sposéb uzycia:
Dezynfekeja wody basenowej

»

» Baseny z automatyczng stacja dozujycy
W przypadku skazenia wody basenowej jednym z ponizszych szczepow bakterii dozowa¢ produkt w nastgpujacym stgzeniu
aktywnego chloru: Staphylococcus aureus (gronkowiec zlocisty) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobdjczy jest uzyskiwany po
okresie 2 h); Escherichia coli - dawkowanie 5 mg/I (efekt biobojezy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Enterococcus hirae (paciorkowiec) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojezy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Pseudomonas aeruginosa (paleczka ropy bigkitnej) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojezy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Legionella pneumophila - dawkowanie 10 mg/I (efekt biobojczy jest uzyskiwany po okresie 2 h).
¢lne dziatanie bakterioboj kujem: dawkowaniu 10 . Efekt eriobojczy jest uzyskiw 0 okresie 2 h.
Podczas calego procesu wartos¢ pH powinna by¢ utrzymywana w przedziale 6,9-7,2. Mozna korzystac z basenu, gdy po procesie
dezynfekcji stgzenie wolnego chloru bedzie zgodne z wartosciami okre$lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan jakim powinna odpowiada¢ woda na ptywalniach

» Baseny przydomowe bez automatycznej stacji dozujgcej

Przy napelnianiu basenu wodg o jakosci wody pitnej nalezy doprowadzi¢ pH do poziomu 6,9-7.2. Przy wiaczonej pompie
cyrkulacyjnej zapewniajacej stale | rownomiernie mieszanie wody - zastosowac 18 g preparatu Chlortix Szok na I m' wody
(efekt bakteriobojezy uzyskujemy po okresie 2 h).

18 g produktu to: okolo 1 lyzki stolowej tabletek o gramaturze (0,01-0,5g) lub

7 tabletek o gramaturze 2,7 g
Zaleca sig powtorzenie czynnosci raz w tygodniu. Duza liczba os6b korzystajacych z basenu oraz silne nastonecznienie wplywaja
na szybsze zuzycie chloru w wodzie basenowej. Taka sama dawkg nalezy stosowa¢ w przypadku wykrycia skazenia basenu.
Mozna korzysta¢ z basenu, gdy po procesie dezynfekcji stgzenie wolnego chloru bedzie zgodne z wartosciami okreslonymi w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagar jakim powinna odpowiada¢ woda na plywalniach
Natomiast w celu utrzymania biezacych parametrow wody basenowej okreslonych w rozporzadzaniu Ministra Zdrowia dla
basenow przydomowych nalezy stosowac nastgpujaca dawke preparatu 1,10 g na 1 m3 lub dla wanien Jacuzzi 1,8 g na 1 m3
dwa razy dziennie.
Preparat Chlortix Szok mozna dawkowaé bezposrednio za pomocg skimera lub ptywaka dozujgcego. Zaleca si¢ rowniez sposob
dozowania za pomocg $luzy dozujacej. Nigdy nie nalezy dozowaé¢ preparatu bezposrednio do basenu. Grozi to miejscowym
odbarwienicm folii basenowe).

Przed uiyciem przeczytaj zalgczonq ulotke informacyjng

Hasto ostzegaweze NTEBEZPIECZENSTWO

Znak:

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008:

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

1302 Dziala szkodliwie po polknigciu

11319 Dziala draznigco na oczy

H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych:

11410 Dziata bardzo 1oksycznie na organizmy wodne, powodujge dlugotrwale skutki
EUHO031 — W kontakcie z kwasami uwalnia loksyczne gazy

Zwroty wskazujace na $rodki 0stroznosci

P210 Przechowywaé z dala od zrodel ciepla, goracych powicrzchni, iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodel zaplonu. Palenic
wzbronione.

P261 Unikaé wdychania pylu

P303+P361+P353 — W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usung¢/zdja¢ caly
zanieczyszczony odziez. Splukac skorg pod strumicniem wody/prysznicem.


Admin
Notatka


P305+P351+P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki

kontaktowe, jezeli s i mozna je latwo usung¢. Nadal plukac.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOW YCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na

$wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P273 - Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 — Stosowa¢ rekawice ochronne / ochrong oczu

P 102 Chroni¢ przed dzie¢mi

Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego
Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym:
Masa netto:

Data produkcji:

Nr serii:

Termin waznosci: 24 miesigce od daty produkcji.

Podmiot odpowiedzialny
Gotix Sp. z 0. 0.
ul. Merlina § - Zamos¢; 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Zalacznik nr 940 pozwolenia nr ... 9{\460'48

Ulotka informacyjna

ChlorTix Szok

Skiad:

Substancja czynna: Dihydrat dichloroizocyjanuranu sodu zaw. 1000 mg/g (zaw. aktywnego chloru 550mg/g-650 mg/g) CAS:

51580-86-0 , WE: 220-767-7

Postaé preparatu:
Preparat w postaci stalej; wystepuje w postaci: tabletki 0,01- 0,5 g, tabletki 2,7 g

Zakres stosowania:
Preparat bakteriobojczy do dezynfekcji wody basenowe;.

Dzialanie:
Stwierdzono, iz preparat niszczy patogeny takie jak:
»  Escherichia coli
»  Pseudomonas aeruginosa
»  Staphylococcus aureus
»  Enterococcus hirae
»  Legionella pneumophila
Sposéb uzycia:

> Dezynfekcja wody basenowej

> Baseny z automatyczng stacja dozujgca

W przypadku skazenia wody basenowej jednym z ponizszych szczepéw bakterii dozowac produkt w nastgpujgcym stezeniu
aktywnego chloru: Staphylococcus aureus (gronkowiec ziocisty) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojezy jest uzyskiwany po
okresie 2 h); Escherichia coli - dawkowanie 5 mg/I (efekt biobdjczy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Enterococcus hirae (paciorkowiec) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojezy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Pseudomonas aeruginosa (paleczka ropy bickitnej) - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojezy jest uzyskiwany po okresie 2 h);
Legionella pneumophila - dawkowanie 10 mg/l (efekt biobojczy jest uzyskiwany po okresie 2 h).

6lne dziatani teriobbjcze kujem: wani riobbjczy jest
Podczas calego procesu warto$¢ pH powinna by¢ utrzymywana w przedziale 6,9-7,2. Mozna korzystac z basenu, gdy po procesie
dezynfekcji stgzenie wolnego chloru bedzie zgodne z wartosciami okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan jakim powinna odpowiada¢ woda na ptywalniach A

» Baseny przydomowe bez automatycznej stacji dozujacej

Przy napefnianiu basenu woda o jakosci wody pitnej nalezy doprowadzi¢ pH do poziomu 6,9-7,2. Przy wlaczonej pompie
cyrkulacyjnej zapewniajacej stale i rownomiernie mieszanie wody - zastosowac 18 g preparatu Chlortix Szok na 1 m’ wody
(efekt bakteriobojczy uzyskujemy po okresie 2 h).

18 g produktu to: okolo 1 lyzki stolowej tabletek o gramaturze (0,01-0,5g) lub

7 tabletek o gramaturze 2,7 g
Zaleca si¢ powtorzenie czynnosci raz w tygodniu. Duza liczba os6b korzystajacych z basenu oraz silne nastonecznienie wptywaja
na szybsze zuzycie chloru w wodzie basenowej. Takg samg dawke nalezy stosowaé w przypadku wykrycia skazenia basenu.
Mozna korzystaé z basenu, gdy po procesie dezynfekeji stgzenie wolnego chloru bedzie zgodne z wartosciami okreslonymi w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagaii jakim powinna odpowiada¢ woda na plywalniach
Natomiast w celu utrzymania biezacych parametrow wody basenowej okreslonych w rozporzadzaniu Ministra Zdrowia dla
basenow przydomowych nalezy stosowa¢ nastgpujaca dawke preparatu 1,10 g na 1 m3 lub dla wanien Jacuzzi 1,8 g na 1 m3
dwa razy dziennie.
Preparat Chlortix Szok mozna dawkowa¢ bezposrednio za pomoca skimera lub plywaka dozujacego. Zaleca si¢ rowniez sposob
dozowania za pomoca $luzy dozujacej. Nigdy nie nalezy dozowa¢ preparatu bezposrednio do basenu. Grozi to miejscowym
odbarwieniem folii basenowej.

Bezposrednie i poSrednie skutki uboczne dla zdrowia czlowieka:

Skutki zdrowotne narazenia ostrego:
Wymioty, obrzek pluc i $mier¢ w ciggu kilku godzin wsrod objawow duszenia i niewydolnosci krazenia. W razie potknigcia —

perforacja zotadka, poparzenia drog oddechowych i przetyku.

Skutki zdrowotne narazenia przewleklego:
Podraznienie blon §luzowych, bél gardta, kaszel, utrudniony oddech,

Pierwsza pomoc:
Drogi narazenia: drogi oddechowe, drogi pokarmowe, kontakt ze skora, kontakt z oczami.

Wdychanie:
o Zapewni¢ doplyw $wiezego powietrza. Zabezpieczy¢ przed dalsza ekspozycja.
o Ulozy¢ poszkodowang osobg w pozycji siedzacej lub pétlezacej, zapewni¢ spokoj (bezruch).
. Wysitek fizyczny moze wyzwoli¢ obrzek phuc.
e  Utrzymywa¢ drozno$¢ drég oddechowych. Okryé kocem. Zapewni¢ porioc lekarska.
Kontakt ze skora:
o Zdja¢ zanieczyszczone ubranie. Przemywac zanieczyszczone miejsca duza ilodcia wody.
o Nie stosowaé mydia ani srodkéw zobojetniajacych. Zatozy¢ jatowy opatrunck.
e  Zapewni¢ pomoc lekarska.
Kontakt z oczami:
° Przemyé zanieczyszczone oczy duzg iloscia chtodnej, biezacej wody przez 15-20 minut przy wywinigtych powiekach.
Unikaé silnego strumienia wody (ryzyko uszkodzenia rogéwki).
e  Zapewni¢ pomoc lekarza okulisty.
Spozycie:
. W razie potknigcia nie wywotywa¢ wymiotow.
o Podaé do wypicia biatko jaj kurzych, ewentualnie mieko. Poza tym nie podawac niczego doustnie.
e Nie podawac¢ $rodk6w zobojetniajacych.
e  Wezwaé jak najszybciej pomoc medyczna.
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Ekologia:
Produkt stwarza szczeg6lne zagrozenie dla §rodowiska. Dziata bardzo szkodliwie na organizmy wodne.

Postepowanie z odpadami:
Odpady produktu i opakowanie nalezy przekaza¢ firmom zajmujacym si¢ odzyskiem i unieszkodliwianiem odpadow lub odda¢ sprzedawcy.

Magazynowanie i §rodki ochrony indywidualnej:

Produkt przechowywaé w oryginalnych opakowaniach producenta, w chtodnych i przewiewnych pomieszczeniach z dala od substancji
utleniajacych, kwasow i substancji tatwopalnych. Opakowania winny by¢ wyraznie i jednoznacznie oznakowane. Skiadowa¢ w temperaturze
5 -25°C. Chroni¢ przed wilgocig i kontaktem z innymi substancjami.

Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska:

Zawiadomi¢ otoczenie o awarii. Oznaczy¢ drogi i ostrzec innych uzytkownik6éw. Usunaé z otoczenia wszystkie osoby nie biorace udziatu w
likwidowaniu awarii, w razie potrzeby zarzadzi¢ ewakuacje, wezwa¢ Panstwowa Straz Pozarna (w Polsce nr tel. 998) i Policj¢ (w Polsce nr
tel. 997). Jeéli zachodzi potrzeba likwidacji szkéd nalezy natozy¢ odziez ochronng gazoszczelng i aparat izolujacy drogi oddechowe.

SRODKI ZAPOBIEGAWCZE ZWIAZANE Z PERSONELEM
Unika¢ kontaktu z substancja. Nie przebywa¢ w strefie zagrozenia bez odpowiedniego ubrania ochronnego i izolowanego aparatu
oddechowego.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia rodowiska. Zabezpieczy¢ studzienki $cieckowe. W przypadku powaznego zanieczyszczenia
cieku wodnego, systemu kanalizacyjnego lub zanieczyszczenia gruntu, powiadomié odpowiednie wladze administracyjne i
kontrolne oraz organizacje ratownicze.

PROCEDURY CZYSZCZENIA/ABSORPCIJI
Usuna¢ potencjalne zrodta zaptonu. Nie palic.
Zabezpieczy¢ uszkodzone opakowania.
Zbieraé mechanicznie.
Zebrana ze srodowiska mase umiesci¢ w opakowaniu zastgpczym i potraktowa¢ jak odpad.
Pozostalos¢ doktadnie sptukaé duzg iloscia wody. Zabezpieczy¢ zanieczyszczong wodg uzyta do mycia i zneutralizowa¢ ja (np.
roztworem tiosiarczanu sodu). Potraktowa¢ jak odpad. Nie stosowaé rozpuszczalnikow i rozcieficzalnikow.

Haslo ostrzegaweze NIEBEZPIECZENSTWO

Znak:

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem 1272/2008:

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

H302 Dziata szkodliwie po potknigciu

H319 Dziata draznigco na oczy

H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych;

H410 Dziata bardzo toksveznie na organizmy wodne. powodujac dlugotrwale skutki
EUHO031 — W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy

Zwroty wskazujace na $rodki ostroznosci

P210 Przechowywaé 7 dala od 7rodet ciepla, goracych powierzehni, iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaplonu. Palenic
wzbronione.

P261 Unika¢ wdychania pyhu

P303+P361+P353 — W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjaé cala
zanieczyszczong odziez. Sptukaé skore pod strumieniem wody/prysznicem.

P305+P351+P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na
$wicze powictrze 1 zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P273 — Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 — Stosowac rgkawice ochronne / ochrong oczu

P 102 Chroni¢ przed dzie¢mi

Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego
Pozwolenie na obr6t produktem biobdjczym:
Masa netto:

s 2018 -07- 1 g
Termin waznosci: 24 miesiace od daty produkcji.

Podmiot odpowiedzialny

Gotix Sp. z 0. 0.
ul. Merlina 5 - Zamos$¢; 89-200 Szubin; tel. (052) 384 58 23

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczycf;
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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