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Halk Sağlığı Genel Müdürlüğü

Sayı : l9020089-105.01.02
Koıru : Miraderm Batimer %l0 Povidoıı İyot

Antisptik Çözelti ([lk Ruhsatı Yazısı)

EsMiRA sAĞLIK ünüNı-Eni saNayi vE Tic. LTD. şTi.
Oruçreis Malı. Giyim Kent l8. Sok. No : 53-A

Esenler / İSTANBUL

İlgi: a) Esmira Sağlık Ürünleri Sanayi ve Tic. Ltd. Şti' nin 28.09. 20l 7 tarihli ve
23248055-000-1 59l7-1 588l sayılı dilekçesi
b) Yeditepe Üniversitesi Genetik ve Bi1,omühendisliği Bölünıü Biyosidal Üriin Değerlendirırre
Merkezine aiı 23.05.2017 tarihli ve KİA-20l7 -447 .6324c2b0 sayılı kimyasal analiz raporları.

Oruçreis Mah. Giyim Kent l8. Sok. No:53-A Esenler/İSTANBUL adresinde bulunan
Esmira Sağlık Ürünleri Sanayi ve Tic. Ltd. Şti. tarafindan üretilmek isteırilen "Miraderm
Batimer %l0 Povidon İyot Antisptik Çözelti " isimli ürün hakkındaki ilgi (a) yazı ekleriyle.
ilgi (ab) analiz raporlarının incelenmesi neticesinde;

Söz konusu ürünün yaamv ekindeki izne esas Bakanlığımızca onaylı Türkçe etiketiyle
piyasaya sunulması kaydıyla üretim izni uygun bulunmı,ış olup Başkanlığımızca düzenlenen ilk
üretim ruhsatnamesi ve onaylı etiket örneği yazımız ekinde gönderilmektedir.

Ayrıca analizlerine başlanılmış olan; ambalajı açılmış ürün test soıruçlarının 3 er aylık
dönemler halinde Genel Müdürlüğümüze gönderilmesi hususı"ında;

Bilgilerini ve gereğini rica ederim.

Dr.Hüseyin ILTER
Bakan a.

Daire Başkanı

Ekler:
1-Biyosidal Ürün Ruhsatnamesi (l Adet )
2-0nay|ı Etiket Örneği(l Adet )

Dağıtım:
istanbul Valiliğine (İl Sağl,k Müdürlüğü)
Esmira Sağlık Ürünleri Sanayi ve Tic. Ltd. Şti'ye

Çevre Sağlığı Daire Başkanlığı Sağlık Mahallesi Adnan Sal,gun Caddesi No: 55 E
Blok Kat:3 Çarıkal,a/ANKARA Bilgi iÇin:Ranıazan AKP[NAR

\S E\tıın 
?,011

Faks No:03 l25655228 Unvan:BİYoLoG
e-Posta:raı,ııazan.akpinar(@saglik.gor,.tr İnt.Adresi: R.AKPINAR Biyoltıg Telefbır No:03 l 25656288 .-.,,

Evrakın elektronik imzalı suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden bbl745a2-6d22-4cdb-8.10c-l3blJl0657686 kodu ile erişebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayılı elektronik imza kanuna göre güvenli elektronik iıııza ile iınzalanmıstır.
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TC. Sağlık Bakanlığı

Ruhsat No

rünün ticari adı / tipi

Aktif madde/ler isimleri

Aktif madde/ler CAS numaraları

Aktif madde/ler ve oranları

Hedef canlı/canlılar

Fiziki h6li (Toz, Briket, Granül (vb.)

_ T.c.
SAĞLIK BAKANLIĞI

Uygulama dozu

Ambalaj miktarları

Antidotu

Halk Sağlığı Genel Müc|ürlüğü

niyosioıı, ünüN RUHsATNAMESİ
(iııar,Ar)

2017 l|30 Ruhsat Tarihi

Polyvinlypyrolidone iyodür % 1 0

S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae, E. coli, C. albicans,
Polio viruş type, Adenovirus type 5, Murine norovirus.

Kullanıma hazır solüsyon (3-5 ml)

30 ml,50 ml, l00 ml, l50 ml,200 m|,250 ml,500 ml, 1000 ml,
5 L, 10 L,20L,30 L. Polietilen şişelerde
l0 ml, 30 ml, 50 ml, l00 ml. cam şişelerde.
30 ml, 50 ml, 100 ml. lıklı polietilen şişelerde.

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanır.

12.10.2017

BATİMER %l0 PoVİDoN iYoT

Polyvinlypyrolidone iyodür

zararlflık ve önlem ifadeleri H3l5, H3l8, P305+P351+P338, P3l0, P264,P280,
P 302+P3 52, P32l, P 332+P3 13 .

Raf ömrü

Ruhsat sahibinin adı ve adresi

Fabrika veya imalathanenin adresi AKTAŞ SAGLIKK

Ruhsatın geçerli olduğu süre 31.07.20|9

Veriliş tarihi ve sebebi

3ll1.2l2009 tarihli ve 27449 sayıh
Yönetmeliği'nin 14 üncü maddesi uyarınca
müsade edilmiştir.

ESMIRA SAGLIK UR SANAYi VE T
Oruçreis Mah. Giyim Kent 18. Sok. No: 53-A

Esenler / İSTANBUL
VE TEMiZLİK

TiC. LTD. ŞTİ. Esentepe Mah. G.o.Paşa Küçük San. Sit. 2954 Sk.
Sosyal Tesisleri D Blok

SultangaziliSTANBUL

12,10.20|7 (İlk uretim izni)

4. mükerrer Resmi Gazetede yayımlanan Biyosidal Ürüo]e.
yukarıda adı geçen biyosidal ürünün imaline ve kullanılmasura

Not: 24 aylık uzun süreli stabilite testi tamamlandığında uygun bulunması halinde ruhsat geçerlilik stiresi
uzatılacaktır.
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I ZARARLI ORGANİZMALAR
Zırırh Türü
Yışım evresi

Uygulamı Alını
ve şekli

Uygulımı
Dozu

Uygulımı
Arıhğı

pseudomonas
Aerugginosı

Staphylococcus
Aureus

f,nterococcus
Hiree

Escherichia coli

C.Albicans

Poliovirus Typel

\denovirüs Type 5

Murine Norovİrtls

Hijyenik ve cerrüi
el

dezenfeksiyonunda

Ameliyat
bölgelerinin

hazır[anmasında,

Cilt ve yara çevresi
dezenfeksiyonund4

Derişik hali ile
3*5ml
Doktorun

aksini
bildirmediği
halde derişik

olarak
uygulama

alanının tüm
yüzeyi film
tabakası ile
kapatılacak

kadar
kullanılmalıdır.

Temas süresi
5

Dakika

üretim ve son kullanma Tarihleri
Şırj numarası
Sağlık Bıkınlığı Ruhsıt Tırihi ve Numarası

Kullanım Alanlırı : Hijyenik ve cerrahi el dezenfeksiyonunda;
Derişik hali ile 3 - 5 ml Kullanılır. Ameliyat öncesi; ameliyat
bolgelerinin dezenfeksiyonunda ve antistptik yıkamalarda,
Ameliyat bOlgelerinin hazırlanmasında. Cilt ve yara çevresi
dezenfeksiyonund4 Doktorun aksini bildirmediği halde derişik
olarak uygulama alanının tiim yüzeyi film tabakası ile kapatılacak
kadar kullanılmahdır.
Uygulımı Şckli ı Uygulama alanına bir bez yardımı yada direkt
sürerek uygulanır.

Üretici firmanın adı ve adresi;
AKTAŞ SAĞLIK KoZMETiK VE TEMiZLİK ÜRI"JNLERi

sAN. TİC.LTD.ŞTİ.
Esentepe Mah. G.O.Paşa Küçük San. Sit. 2954 Sok. Sosya| Tes. D

Blok Sultangazi/ ISTANBUL
Ruhsat sahibinin adı ve ıdresi;

ESMiRA SAĞLIK ÜRIrNLERI SANAYi VE Tic.LTD.ŞTi.
ORUCREIS MAH. GIYIMKENT l8. sK.53 A

ESENLER/İSTANBUL
Net miktarı: 30m1,50ml, l00ml, l50 mI,200 m[,

250 ml,500 ml, l000 rnl, 5 L, l0 L,20L, 30L polietilen şişe ;

l0m1,30m1,50m1,100ml cam şişe ;

30m1,50m1,100ml sprey başlıklı polietilen şişe ;

Ambalajlarda satışa sunulmuştur.
Açılmış ambalaj tekıar kapatılması şartıyla son kullanma tarihine
kadar muhteviyatını korur,. 25'C'nin altındaki oda sıcaklığınd4

ışıktan koruyarak saklanmalıdır. Saklama koşullarına uygun olaıak
muhafaza edildiğinde Son kullanma tarihi 2 YIL dır,

KULLANICI GRI]BU
UZMAN PERSONEL

"KULLANMADAN ÖNcE ETIKETİ ve PRoSPEKTtısüNt'i
Mt]TLAKA oKUYIIN[Jz"

FİRMAADI VE AMBLEMİ BIYOSıDAL ünüut]Nüx TİCARİ
ADl

ESMLRA SAĞLIK üRüNLERI SANAYt VE Tlc,LTD,Şrİ.

MİRADERM

BATİMER %I 0 PoYİDoN lvor eNrlsnrrİx

ÇözELri
Formülasyon şekli : Sıvı

Aktif maddenin adı C.AS No YoOranı
polyvinylpyrrolidone
iyodür 25655-41-8

yardımcı maddeler

ünüN ripi (ı)
İnsaı hğyeni ile ilgili iirınler

Zehirlenme belirtileri. Ürün ywtulması halinde mide bulantısı
göülebılir
LDsodeğerleri (Oral Sıç.ırı): 8000 mğkg,
İlkyırdım önlemleri
Deriyle temas hılinde Bol şıı ye sabun ile yıkayına.Bulaşmadan
sonra kıyqfeı lerinizi yılc nıadan kul lanmayın a,
Gözle temas hılinde Dcrhal akan sııyla 30 d*kika göz kapaklarını
açık tutarak yıkayın. Dolaor çağırın. Eğer varsa ve çıkarması
kolaysa konıakı lensleri çıkarın, Durulamaya devam edin. Göz
ıahrişi devam ederse: Tıbbi tavsiye/yardım alın-
Solunum: ilgili degtdir.
YutuIması Halinde : Kusıurmaya yeltenmeyin. Hastanın bilinci
yerindeyse ağzını sııyla yıkayın ıe bolca su içirin. Hastanın bilinci
yerinde değilse ağadan bir şe7ı ygnneyin, Derhal dokıor

çağırın.Nefes almıyorsa suni ıeneffüs yapurın,kalbi almıyorsa kalp
masajı yğptırın.. YLJTLJLMASI HALINDE: Kendinizi iyi
hisseımiyorsanız, bir ZEHLR MERKEZİNL veya doktoru arayın.
Antidotu ve gerekli bilgiler : Spesifik bir antidolu yolüur.
Se mpıomaı ik ıedovi uygu lan ır,

ZEHİRLENMf,, DURUMLARİNDA ULUSAL Zf,HİR DANIŞMA
MERKEZi (UZEMİNİN lr4 No,LU Tf,LEFONUNU ARAYINIZ

Ürün Kullanıhrken Ve Depolınırken Dikkat Edilecek Hususlır:
Orjinal ambalqiınd4 serin ve kuru yerde Oda sıcaklığında müafaza
ediniz.

AruLAR İÇlN zEHlRLlDiR.
BALIKLARA Vf, SUCUL oRGANİzıınıına xı,RşI ZEHİRLi

oLABlLlR.
zırırlılık İfıdeleri ı
H3l5 : Cilt tahfişine yol açOr,

H3l8 : Ciddi göz hasarına yol nçar.

önlem ifıdeleri :

P305 + P35l + P338 : GÖZ İLE TEMASI HALİNDE: Su ile birkaç dakika
dikkatlice duulayın. Takılı
ve yapması kolaysa, kontak lensleri çıkartın, Dıırulamaya devam edin.
P310: Hemen ZEHİR MERKEZiNI veya doktoru/hekimi arayın.
P264: Elleçlemeden sonra ellerinizi bol su ilc iyice yıkayın.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucı/yüz koruyucu
kullmın
P302 + P352: DERİ iLE TEMAS I-IALINDE lSE: Bol sabun ve su ile
yıkayın.
P32 l ı Özel ınıidahale gerekli (etikete bakın)
P332 + P3ı3 : Ciıtte tahriş söz konrısu ise: Tıbbi yaıdım/mudahale alın.

l0

7o Orını
stabilizatör
pF{ Tampon

Çözücü
Emülgatör

l
1

86,5
1.5

"ÇOCUKLARDAN, GİDA VE HAYVAN
YEMLERİND§N UZAK TUTUNUz."

BUHAR VEYA ZERREI-ERINİ SOLUMAYİNİZ.
UYGULAMA VE HMIRLIK AŞAMASINDA

MASKE, KoRI.JYI"JCU ELBİSE, ELDıVEN VE cÖzLÜK
KULLANINlz.

"UYöULAMA vE HAZIRI,IK AŞAMA§INDA
HıÇBİR ŞEY YEMEYİNİZ. lÇMEYlNİz, slGARA

KULl,ANMAYlNlZ."
tNsAN VE ÇEVRE sAĞLIĞt üzERNE RİSKLERI

ÖNLEMEK lÇİN, ruLuNlM TALİMATINA
UYUNUz.,

DiKKAT! HAR|cEN KuLLANıLıR içiı-urz.

Boş ambalaj lmhn şekli:
arı verel vönetmelikler doğrultusunda imha ediniz.
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