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SAGLIK BAKANLIGI
Halk Saghig: Genel Miidiirliigii

Say1 : 19020089-105.01.02
Konu : Miraderm Batimer %10 Povidon Iyot
Antisptik Cozelti (Ilk Ruhsat1 Yazist)

ESMIRA SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TIC. LTD. STI.
Orugreis Mah. Giyim Kent 18. Sok. No : 53-A
Esenler / ISTANBUL

flgi:  a) Esmira Saglik Uriinleri Sanayi ve Tic. Ltd. Sti' nin 28.09. 2017 tarihli ve
23248055-000-15917-15881 say1li dilekgesi
b) Yeditepe Universitesi Genetik ve Biyomiihendisligi Béliimii Biyosidal Uriin Degerlendirme
Merkezine ait 23.05.2017 tarihli ve KIA-2017-447.6324¢2b0 sayili kimyasal analiz raporlari,

Orucreis Mah. Giyim Kent 18. Sok. No : 53-A Esenler/ISTANBUL adresinde bulunan
Esmira Saghk Urlinleri Sanayi ve Tic. Ltd. Sti. tarafindan iiretilmek istenilen “Miraderm
Batimer %10 Povidon Iyot Antisptik Cozelti ™ isimli iiriin hakkindaki ilgi (a) yazi ekleriyle,
ilgi (ab) analiz raporlarinin incelenmesi neticesinde;

S6z konusu triiniin yazimiz ekindeki izne esas Bakanlhigimizca onayli Tiirkge etiketiyle
piyasaya sunulmasi kaydiyla tiretim izni uygun bulunmus olup Baskanligimizca diizenlenen ilk
iretim ruhsatnamesi ve onayli etiket 6rnegi yazimiz ekinde gonderilmektedir.

Ayrica analizlerine baslanilmis olan; ambalaji agilmis {iriin test sonuglarinin 3 er aylik
donemler halinde Genel Miidiirligiimiize gonderilmesi hususunda;

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Dr.Hiiseyin ILTER
Bakan a.
Daire Baskani

Ekler: )
1-Biyosidal Uriin Ruhsatnamesi (1 Adet)
2-Onayli Etiket Ornegi (1 Adet )

Dagitim: ‘
Istanbul Valiligine (Il Saglik Miidiirligi)
Esmira Saglik Uriinleri Sanayi ve Tic. Ltd. Sti’ye

Cevre Saglig1 Daire Bagkanligi Saglik Mahallesi Adnan Saygun Caddesi No: 55 E T ) 8

Blok Kat:3 Cankaya/ANKARA Bilgi i¢in:Ramazan AKPINAR E\(\“\ 1“‘“
Faks No:03125655228 Unvan:BIYOLOG \ 90
e-Posta:ramazan.akpinar@saglik.gov.tr Int. Adresi: R AKPINAR Biyolog Telefon No:03125656288

Evrakin elektronik imzali suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden bb7745a2-6d22-4cdb-840c-13b810657686 kodu ile erisebilirsiniz.
Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalannustir.



T.C. §
SAGLIK BAKANLIGI
Halk Sagligi Genel Mudiirligi

BiYOSIDAL URUN RUHSATNAMESI

Ruhsat No

Uriiniin ticari ad1 / tipi

Aktif madde/ler isimleri

Aktif madde/ler CAS numaralari

Aktif madde/ler ve oranlari

Hedef canli/canlilar

Fiziki hali (Toz, Briket, Graniil (vb.)

Uygulama dozu
Ambalaj miktarlari

Antidotu

Zararlilik ve énlem ifadeleri

Raf omrii

Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi

Fabrika veya imalathanenin adresi

Ruhsatin gegerli oldugu siire

Verilis tarihi ve sebebi

31/12/2009 tarihli ve 27449 sayih 4. miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi’nin 14 {incli maddesi uyarinca yukarida adi gegen biyosidal iiriiniin imaline ve kullanilmasina

miisade edilmistir.

(IMALAT)
2017 /130 Ruhsat Tarihi | 12.10.2017
~ MIRADERM BATIMER %10 POVIDON [YOT ANTISPTIK
 GOZELTI/ 1

Polyvinlypyrolidone iyodiir
25655-41-8
Polyvinlypyrolidone iyodiir %10

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

S1vi

Kullanima hazir soliisyon (3-5 ml)

30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml,

SL,10L,20L, 30 L. Polietilen siselerde
10 ml, 30 ml, 50 ml, 100 ml. cam siselerde.
30 ml, 50 ml, 100 ml. sprey baslhikli polietilen siselerde.

Spesifik bir antidotu yoktur. Semptomatik tedavi uygulanir.

H315, H318, P305+P351+P338, P310, P264, P280,
P302+P352, P321, P332+P313.

2 Y1l

ESMIRA SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TiC. LTD. STi.
Orugreis Mah. Giyim Kent 18. Sok. No: 53-A
Esenler / ISTANBUL
AKTAS SAGLIK KOZMETIK VE TEMIZLIK URUNLERI SAN.
TIC. LTD. STIi. Esentepe Mah. G.O.Pasa Kiiciik San. Sit. 2954 Sk.
Sosyal Tesisleri D Blok
Sultangazi/iSTANBUL

31.07.2019
12.10.2017 (ilk iiretim izni)

o
WNs il

akan a.
Daire Baskam

Not: 24 aylik uzun siireli stabilite testi tamamlandiginda uygun bulunmasi halinde ruhsat gegerlilik siiresi

uzatilacaktir.



Uretim ve Son Kullanma Tarihleri
Sarj numarasi
Saghk Bakanhg Ruhsat Tarihi ve Numarasi

KULLANILACAGI ZARARLI ORGANIZMALAR

Zararh Tiirii Uygulama Alam Uygulama Uygulama
Yasam evresi ve sekli Dozu Aralig
Pseudomonas Derisik hali ile
Aerugginosa 3-5ml
Doktorun
Staphylococcus Hijyenik ve cerrahi aksini
Aureus P kd' bildirmedigi “
ezenfeksiyonunda halde derisik o
Enterococcus larak Temas siiresi
Hirae Ameliyat olan 5
bolgelerinin uygulama Dakika
Escherichia Coli hazirlanmasinda, alaninin tiim
yiizeyi film
C.Albicans tabakast ile |
Cilt ve yara gevresi ka
L . patilacak
Polioviriis Typel dezenfeksiyonunda, Yadat
denoviriis Type 5 kullamlmalidir.
Murine Noroviriis

Kullamm Alanlan : Hijyenik ve cerrahi el dezenfeksiyonunda;
Derigik hali ile 3 — 5 ml Kullamlir. Ameliyat oncesi, ameliyat
bolgelerinin  dezenfeksiyonunda ve  antiseptik  yikamalarda,
Ameliyat bolgelerinin  hazirlanmasinda, Cilt ve yara gevresi
dezenfeksiyonunda, Doktorun aksini bildirmedigi halde derisik
olarak uygulama alanimin tim yuizeyi film tabakasi ile kapatilacak
kadar kullaniimalidir.
Uygulama Sekli :
stirerek uygulamir.

Uygulama alanma bir bez yardimi yada direkt

Uretici firmanin adi ve adresi;
AKTAS SAGLIK KOZMETIK VE TEMIZLIK URUNLERI
SAN. TIC.LTD.STI.
Esentepe Mah. G.O.Pasa Kiigitk San. Sit. 2954 Sok. Sosyal Tes. D
Blok Sultangazi/ [STANBUL
Ruhsat sahibinin adi ve adresi;
ESMIRA SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TiC.LTD.STI.
ORUCREIS MAH. GIYIMKENT 18. SK. 53 A
ESENLER/ISTANBUL
Net miktari: 30ml, 50ml, 100ml, 150 ml, 200 ml,
250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5 L, 10 L, 20L, 30L polietilen sise ;
10ml,30ml,50ml,100ml cam sise ;
30ml,50mi,100ml sprey baslikli polietilen sise ;
Ambalajlarda satiga sunulmugtur.
Agilmig ambalaj tekrar kapatiimas: sarttyla son kullanma tarihine
kadar muhteviyatini korur.. 25°C’nin altindaki oda sicakliginda,
1siktan koruyarak saklanmalidir. Saklama kosullarina uygun olarak
muhafaza edildiginde Son kullanma tarihi 2 YIL dir.

KULLANICI GRUBU
UZMAN PERSONEL

“KULLANMADAN ONCE ETIKETI ve PROSPEKTUSUNU
MUTLAKA OKUYUNUZ”

FIRMA ADI VE AMBLEMI BIYOSIDAL URUNUNUN TICARI

ADI
ESMIRA SAGLIK URUNLERI SANAYI VE TIC.LTD.STI.

MIRADERM

BATIMER %10 POVIDON 1YOT ANTISEPTIK

COZELTI

Formiilasyon gekli : Stvi
Aktif maddenin adi CAS No %Orani
polyvinylpyrrolidone
iyodiir 25655-41-8 10
Yardimer maddeler % Oram
Stabilizator 1
pH Tampon 1
Coziicit 86,5
Emiilgattr 1.5

“COCUKLARDAN, GIDA VE HAYVAN
YEMLERINDEN UZAK TUTUNUZ.”
BUHAR VEYA ZERRELERINI SOLUMAYINIZ.
UYGULAMA VE HAZIRLIK ASAMASINDA
MASKE, KORUYUCU ELBISE, ELDIVEN VE GOZLUK
KULLANINIZ.
“UYGULAMA VE HAZIRLIK ASAMASINDA
HICBIR SEY YEMEYINIZ, ICMEYINIZ, SIGARA
KULLANMAYINIZ.”
“INSAN VE CEVRE SAGLIGI UZERINE RISKLERI
ONLEMEK [CIN, KULLANIM TALIMATINA
UYUNUZ.”

DiKKAT! HARICEN KULLANILIR iGILMEZ.

Bos ambalaj imha sekli:
[gerigi/kaplar yerel yonetmelikler dogrultusunda imha ediniz.

Mesul Miidiir

Ay}fan Yy
I'\v /’ . /

/

URUN TiPi (1)
Insan hijyeni ile ilgili tiriinler

Zehirlenme belirtileri. Uriin yutulmas: halinde mide bulantist
goriilebilir
LDso degerleri (Oral Sigan): 8000 mg/kg.
flkyardim snlemleri
Deriyle temas halinde Bol su ve sabun ile ytkayiniz. Bulagmadan
sonra kiyafetlerinizi yik.:madan kullanmaymniz.
Gozle temas halinde Derhal akan suyla 30 dakika g6z kapaklarin
agik tutarak yikaym. Doktor ¢agirin. Eger varsa ve ¢ikarmasi
kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin, Durulamaya devam edin. Goz
tahrigi devam ederse: Tibbi tavsive/yvardim alin.
Solunum: /lgili degildir.
Yutulmas: Halinde : Kusturmaya yeltenmeyin. Hastamn bilinci
yerindeyse agzin suyla yikayw ve bolca su igirin. Hastanmn bilinci
yerinde degilse agizdan bir sey vermeyin. Derhal doktor
cagwrin.Nefes almiyorsa suni teneffiis yaptirn, kalbi atmiyorsa kalp
masajt yaptirm.. YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru arayn.
Antidotu ve gerekli bilgiler : Spesifik bir antidotu yoktur.
Semptomatik tedavi uygulanir, .

ZEHIRLENME DURUMLARINDA ULUSAL ZEHIR DANISMA

MERKEZ (UZEM)'NiN 114 NO’LU TELEFONUNU ARAYINIZ.
Uriin Kullamilirken Ve Depolanirken Dikkat Edilecek Hususlar:
Orjinal ambalajinda, serin ve kuru yerde Oda sicakliginda muhafaza
ediniz.

ARILAR ICIN ZEHIRLIDIR.
BALIKLARA VE SUCUL ORGANIZMALARA KARSI ZEHIRLI
OLABILIR.

Zararhhk ifadeleri :
H315 : Cilt tahrigine yol agar.
H318 : Ciddi goz hasarma yol agar.
Onlem ifadeleri :
P30S + P351 + P338 : GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika
dikkatlice durulayin. Takily
ve yapmast kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin, Durulamaya devam edin.
P310: Hemen ZEHIR MERKEZIN/ veya doktoru/hekimi araym.
P264: Elleglemeden sonra ellerinizi bol su ile iyice yikaym.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz koruyucw/yiiz koruyucu
kullanin
P302 + P352 : DERI ILE TEMAS HALINDE [SE: Bol sabun ve su ile
yikaym.
P321: Ozel miidahale gerekli (etikete bakin)
P332 + P313 : Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/miidahale alin.
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