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AVIZ
Nr. 6098B10/01/12.30

in conformitate cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor si al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare si cu Ordinul Ministrului Sanatatii, al
Ministrului Mediului si Padurilor si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si Siguranta
Alimentului nr. 637/2492/50/2012, privind aprobarea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Bicide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedinta din data de 12.05.2022,
07.09.2023, 09.05.2024, 17.07.2024, 14.11.2024 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in
Romaénia, conform prevederilor legale in vigoare.

. DENUMIREA COMERCIALA iIN ROMANIA
KLINTENSIV PVP IODINE

Alte denumiri comerciale, dupa caz

BETAKLIN, IOD 4SEPT, PRIMA PVP lodine, PVP lodine, SEPTASEPT
CNPB inscrie denumirile comerciale conform solicitarii detinatorului de aviz si nu isi asuma responsabilitatea cu
privire la aspectele comerciale, concurentiale sau de proprietate intelectuala

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara,inclusiv punctul
de lucru pentru producatorii din Romania)
i KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. lifov, Roménia |

Ili. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara )
\ KLINTENSIV S.R.L. Sos. Alexandriei, nr. 544, Bragadiru, Jud. llfov, Roménia ]

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID (in conformitate cu anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, cu amendamentele ulterioare)

A. Grupa principala: 1
B. Tipul/Tipurile de produs: 1

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA / SUBSTANTE
A. Substante chimice

N Denumirea chimica I Concentratia in
crt. | (IUPAC, ISO sau altele) Nr.CE | Nr.CAS | | itati mefrice
1. | lod povidona 607-771-8 | 25655-41-8 7,5%
2. | Etanol 200-578-6 64-17-5 | 1,5%
VI. FORMA DE CONDITIONARE:
| Lichid |

Vil. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate) -

Utilizatori populatie si profesionali: Recipiente HDPE opac, cu volume de: 0,03L: 0,1L; 0,12L;
0,15L; 0,2L, 0,25L, 0,3L, 0,35L, 0,4L, 0,5L, 0,75L, 1L,

Utilizatori profesionali: 1,2L, 1,5L, 2L, 2,5L. |
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AVIZ Nr. 6098BI10/01/12.30
VIil. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

2

A. Domeniul de utilizare

lgiena umana

7313 pert®, 1

B. Aria de aplicare

Dezinfectia igienica si chirurgicala a mainilor sau pielii prin frecal&ruL >4
Decolonizarea pielii a personalului din unitati sanitare.

IX. EFICACITATE

o Metoda de testare/ . . . Timpi de
Activitatea Protocolul de testare Specia / Tulpina Concentratii actiune
Bactericida EN 1500:2013-07 Noreraie ol K12 nediuat 60 sec

5 min — efect
Bactericida’ EN 12791+A1:2017-12 | Flora normal a mainilor 23ml | medial
3 ore — efect
sustinut
Pseudomonas
. i aeruginosa ATCC 15442
(Ec§n1 d?:t7| izggﬁ]zdrz d0a1r?e 132 Staphylococcus aureus 50%
Bactericida . . .| ATCC 6538 80% 60 sec
g%ﬁ}?_uen:i;?gcﬁz\)"na St | Enterococcus hirae 97%
ATCC 10541 Escherichia
coli K12 NCTC 10538
, Staphylococcus aureus
Bactoricida’ EN 13727+A2:2015-12 | 5 7C¢ 33502 (MRSA) 50% .
actericida Conditii de curatenie Enterococcus faecium 70% 1 min
0,3 g/l albumina bovina ATCC 6057 80%
Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442
: Staphylococcus aure
EN 13727+A2:2015-12 | "0 V%0 us 50%
Bactericida® (conditii de curatenie ) 70% 1 min
0,3 g/l albumina boving) | Enterococcus hirae 80%
ATCC 10541
Escherichia coli K12
NCTC 10538
Klebsiella pneumoniae
ATCC BAA-1705
: - 50%
B k3 EN 137..27+A2'?015. 12 Staphylococcus oo .
actericida (conditii de curatenie epidermidis ATCC 51625 70% 1 min
0,3 g/l albumina bovina) Acinetobacter baumannii 80%
ATCC BAA-1605
Pseudomonas
aeruginosa ATCC 15442
EN 1276:2019-12 Staphylococcus aureus 50%
Bactericida' Conditii de curatenie ATCC 6538 70% 1 min
0,3 g/l albumina bovind | Escherichia coli ATCC 80%
10536 Enterococcus
hirae ATCC 10541
EN 13624:2013
Faza 2/ Etapai . . 50%
Levuricida (conditi de murdarie 3 | $2ndida albicans ATCC 80% 1 min
g/L albumina bovina si 97%
3 mL/L eritrocite)
EN 13624:2022-04 , : 50%
Levuricida® (conditii de cursitenie fggg;da albicans ATCC 70% 1 min
0,3 g/l albumina bovind) 80%

Pagina 2 din 4



AVIZ Nr. 6098BI10/01/12.30

IX. EFICACITATE

Activitatea

Metoda de testare/

Specia / Tulpina Concentratii

Protocolul de testare actiune
EN 13624:2021
s Faza2/Etapa1 Candida auris DSM
Levuricida (conditii de curatenie | 21092 80% | 60secunde
0.3 g/l albumina bovina)
EN 1650:2019-12 . . 50%
Levuricida’ Conditii de curatenie fggg 1/da albicans ATCC 70% 1 min
0,3 g/t albumina bovina 80%
EN 14476: 2013 + A2: | Poliovirus tip 1 ATCC
2019 VR-192
_— Faza 2/ Etapa1 Adenovirus tip 5 ATCC .
Virucida (conditii de curatenie VR-5 80% 2 min
0,3g/L albumina Murine Norovirus tulpina
bovina) S99 Berlin -
EN 14348:2005
Faza 2/ Etapa1 Mycobacterium terrae
Tuberculocida (conditii de murdarie 3 | CECT 3028= ATCC 50% 3 min
g/L albumina bovina si | 15755
3 mL/L eritrocite)
EN 14348: 2005 Mycobacterium avium
Micobactericida/ | Faza2/Etapaf | (ATCC 15769). pur .
- o — Mycobacterium terrae 3 min
Tuberculocida® | (conditii de curatenie Cy _ (80%)
0.3 g/l albuming boving) | (CECT 3028 = ATCC
9 15755).

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare Concentratia solutiei de lucru/ doza de aplicare Timpul de actiune
Dezinfectia igienica a Efect bgctgricid, Ie\{uricid — nediluat, 4ml 1 minut
mainilor prin frecare Efect virucid — nedlluat, le 2 m!nute

Efect tuberculocid — nediluat, 4m| 3 minute
De;anec’ga chirurgicala 2x3 ml, nediluat 5 minute
mainilor

Xl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Pictograme,simboluri
si indicarea pericolului

A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

ot
GHS05 Pericol

Fraze de risc (H)

H318 - Provoaca leziuni oculare grave
H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Fraze de prudenta (P)

P101 - Daca este necesara consultarea medicului, tineti la iIndeméana
recipientul sau eticheta produsului,

P102 - A nu se lasa la indemana copiilor,

P210 - A se pastra departe de surse de caldura/ scantei/ flacari deschise
sau suprafete incinse. Fumatul interzis;

P273 - Evitati dispersarea in mediu,

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracéminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor

P305+P351+P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl:; Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul
si daca acest lucru se poate face cu usurlnta Continuati sa clatiti.

P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic

P501 - Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu sistemul de
colectare selectiva aplicat in municipiul dvs
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XIl. CATEGORIA DE UTILIZATORI
\ Profesionali, populatie. |

Xlll. RECOMANDARI/ RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR
DE MEDIU
| = . i ]

Avizul este valabil pana la data: 31.12.2030.

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila pana la data de 13.05.2027, cu
urmatoarele precizari:

'Eficacitatea Bactericida EN 1276:2019-12, Levuricida EN 1650:2019-12, Bactericida EN
12791+A1:2017-12, Bactericida EN 13727+A2:2015-12 este valabila pana la data de 09.10.2028
(extindere emisa la data de 09.10.2023).

2Eficacitatea Micobactericida/Tuberculocidd EN 14348: 2005 este valabila pana la data de
20.05.2029 (extindere emisa la data de 20.05.2024).

*Eficacitatea Bactericidd EN 13727+A2:2015-12, Bactericida EN 13727+A2:2015-12,
Levuricida EN 13624:2022-04, Levuricidd EN 13624:2021 este valabila pana la data de 09.12.2029
(extindere emisa la data de 09.12.2024).

Avizul contine — 4 pagini
Avizul a fost rescris in data de 09.12.2024.

Redactat: Ana-Maria Oancea
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