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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1261
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzinge produktéw biobdjczych ,Hypred’s iodine based
products”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 16 lipca 2015 r. przedsigbiorstwo Hypred SAS zlozylo wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Hypred’s iodine based products”
(;rodzina produktéw”), nalezaca do grupy produktowej 3 zgodnie z definicja w zalaczniku V do tego rozporza-
dzenia. Niderlandy zgodzily si¢, by ich wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, dokonal oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany pod numerem BC-LC018584-49
w rejestrze produktéw biobdjczych (,rejestr”).

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych zawiera jod jako substancje czynng, ktéra jest uwzgledniona w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uwzgled-
niajgc swoiste wlasciwoSci tej substancji czynnej, gdy zaczng obowiagzywaé naukowe kryteria okreslania
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslone w rozporzadzeniu delegowanym
Komisji (UE) 2017/2100 (?), Komisja rozwazy potrzebe dokonania przegladu zatwierdzenia jodu, w tym poliwi-
nylopyrolidonu jodu, zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zaleznosci od wyniku tego
przegladu Komisja rozwazy, czy pozwolenia unijne na produkty zawierajace substancje czynna nalezy poddaé
przegladowi zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 6 czerwca 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie oceniajace i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 12 stycznia 2018 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (}), w tym projekt charakterystyki produktu
biobdjczego (dalej ,SPC”) i ostateczne sprawozdanie z oceny produktu dotyczace rodziny produktéw zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii stwierdzono, ze rodzina produktéw odpowiada
definicji ,rodziny produktéw biobdjczych” okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze
uznano jg za kwalifikujaca si¢ do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i Ze,
z zastrzezeniem zgodnosci z projektem SPC, rodzina produktéw spetnia warunki okreslone w art. 19 ust. 11 6
tego rozporzadzenia.

(5) W dniu 26 lutego 2018 r. Agencja przekazala Komisji projekt SPC we wszystkich jezykach urzedowych Unii
zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza zatem, ze nalezy udzielil pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych oraz wpisal SPC i sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw do rejestru
zgodnie z art. 71 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L 3012 17.11.2017,. 1).

(*) Opinia ECHA z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Hypred’s iodine based products” (ECHA/BPC[178/2017).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0018397-0000 przedsigbiorstwu SAS Hypred na rodzing produktéw
biobdjczych ,Hypred’s iodine based products”.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 11 pazdziernika 2018 r. do dnia 30 wrze$nia 2028 r.

Pozwolenie unijne podlega wymogom zgodnosci z SPC okre$lonym w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

HYPRED'’s iodine based products

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Numer pozwolenia: EU-0018397-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0018397-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

CZESC 1

PIERWSZY POZIOM INFORMOWANIA

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa handlowa rodziny produktéw

biobdjczych

Nazwa handlowa rodziny produktéw
biobdjczych

HYPRED'’s iodine based products

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa Hypred SAS

Adres 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DI-
NARD Cedex, Francja

Numer pozwolenia

EU-0018397-0000

Numer referencyjny w R4BP3

EU-0018397-0000

Data udzielenia pozwolenia

11 pazdziernika 2018 r.

Data waznosci pozwolenia

30 wrze$nia 2028 r.

Producent(-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta produktéw biobdj-
czych

HYPRED SAS

Adres producenta produktéw biobdj-
czych

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Francja

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

HYPRED SAS - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD,
Francja

HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4, 64-320
Buk, Polska

HYPRED IBERICA S.L, Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Or-
coyen — NAVARRA, Hiszpania

HYPRED GmbH, Marie-Curie-Strae 23, 53332 Bornheim — Sechtem, Nie-
mcy

HYPRED lItalia s.r.l., Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
palta Arpina CR, Wiochy
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnej

2.1.

2.2.

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Adres producenta substancji czynnej

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena SN Huara, Regién de Tarapacd,
Chile

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Wydobycie: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Rafinacja: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte, Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

ACF MINERA SA

Adres producenta substancji czynnej

San Martin 499 Iquique, Chile

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte, Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Adres producenta substancji czynnej

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE, Chile

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta, Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte, Chile

SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697 24,199
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé(-ci) uzytkowa(-e) AL - Ciecz

SL — Koncentrat rozpuszczalny
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CZESC 11
DRUGI POZIOM INFORMOWANIA — META SPC
META SPC 1

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 1

1.1. Identyfikator meta SPC 1

Identyfikator meta SPC 1: Produkty gotowe do uzycia przeznaczone do stosowania
metodg zanurzania.

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

2. SKEAD W META SPC 1

2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym w meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja | 68439-50-9 2,697 4,993
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO $redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynng

2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 1

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Chronié przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowaé ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasigg-
na¢ porady lekarza/ Zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
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4.1.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC1

Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego lub automatycznego

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Poudojowe reczne lub automatyczne zanurzanie

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Drozdze
Glony

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub za-
nurzania automatycznego.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)
— owece (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)
— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowant i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE): 51,101, 221
BECZKA (HDPE): 60 1, 120 1, 220 1
KONTENER (HDPE): 1 000 |

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

w normalnych warunkach przechowywania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 1 ()
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.
Po udoju produkt stosowa¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosc.

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)

— owece (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)

— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschniecia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Nalezy stosowa¢ ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

5.3.  Szczegdly dotyczace prawdopodobnych bezpoérednich lub posrednich dzialaf niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC

— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAML: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiggnaé porady|zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku polknigcia: Wyplukac usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiggnaé porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamiesé
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 1.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dhugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR
Tododip

[IODEX EXTRA
Iodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Tod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL
HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI JodDipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Numer pozwolenia EU-0018397-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancja
hydroksylowe czynng
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,993
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
META SPC 2
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 2
1.1. Identyfikator meta SPC 2
Identyfikator meta SPC 2: Produkty gotowe do uzycia przeznaczone do stosowania
metodg zanurzania, pianows i natryskowg.
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 2
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC 2

Nazwa handlowa

Dip-io YB MAX

INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
lIodiumDip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX

Numer pozwolenia

EU-0018397-0002 1-1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,25 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 2,697 4,69
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
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2.2.

4.1.

Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 2

Postaé uzytkowa

AL — Ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowa¢ ochrone oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usunaé. Nadal plukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
naé porady lekarza/ Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM

Opis uzycia

Tabela 2. Zastosowanie # 1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania przed udo-
jem

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
todg zanurzania, pianowg lub natryskows:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.1.1.

4.2.

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowaé recznie lub automatycznie zanurzajac | nakladajac piang | spryskujgc strzyk na
pelng dlugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedna minute.
Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogélne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianowa: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowga

Rodzaj produktu Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze

Glony

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposéb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowa lub natryskowa:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw
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Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia — krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owece: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 60 1, 1201, 220 1
POJEMNIK (HDPE) 1 000 1

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po udoju produkt stosowac recznie lub automatycznie zanurzajac | nakladajac piang | spryskujac strzyk na pelng
dlugosc.

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierz¢ta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 2.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zar6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

5. INSTRUKCJE DOTYCZACE SPOSOBU STOSOWANIA WSPOLNE DLA WSZYSTKICH ZASTOSOWAN W META SPC 2 "
5.1. Instrukcje dotyczace stosowania
Zobacz instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrzaé do temperatury powyzej 20°C.
W celu napelnienia sprzg¢tu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujgcej. Kubek do zanurzania
strzykoéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykow nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie

produktem gotowym do uzyciu.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 2.
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W razie koniecznosci nalezy powtérzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zobacz $rodki zmniejszajace ryzyko specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC

— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowa¢ ptukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiggnaé porady|zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyptukac usta. NIE wywolywaé wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie§¢
lub odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakofczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usunaé do kanalizacji lub w miejsce

skfadowania obornika. Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dhugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usuallod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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RBT 2500
[IODY’FLASH
INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25
ADF iDip+
ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK
HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE
CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +
KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID
Numer pozwolenia EU-0018397-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebgdgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancjg
hydroksylowe czynna
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

Lig-io YB MAX
INO Io Liquid Max
lodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Numer pozwolenia

EU-0018397-0004 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,69
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
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META SPC 3
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 3

1.1. Identyfikator meta SPC 3

Identyfikator meta SPC 3: Produkty w postaci koncentratu przeznaczone do stosowa-
nia metodg zanurzania, pianowa i natryskowg

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

2. SKLAD W META SPC 3

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC 3

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.

Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 2,5 2,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja | 68439-50-9 24,199 | 24,199
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynng

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 3

Postaé uzytkowa SL — Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowal uszkodzenie narzadéw (tarczyca) poprzez dlugotr-
wale lub narazenie powtarzane (doustnie).

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Moze powodowa¢ korozje metali.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie wdychaé mgly.

Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.
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4.1.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC | lekarzem.

W przypadku zlego samopoczucia zasiegnal porady lekarza/zglosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwaé zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Usuwaé pojemnik
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym pojemniku.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 3

Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 1 - Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metody zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania przed udo-
jem

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
toda zanurzania, pianowg lub natryskowa:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykow

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owece: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)

— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

10 %

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W celu uzyskania preparatu o dzialaniu bakteriobdjczym i drozdzobdjczym, przygotowaé roztwoér uzytkowy
o stezeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie roztworem uzytkowym.

Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

21.9.2018
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Przed udojem produkt naklada¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosé.
Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.
Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 3.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrone oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowg

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Droidze
Glony

Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju.

Sposéb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowg lub natryskowg:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia W celu uzyskania dzialania:

— bakteriobdjczego, drozdzobdjczego i glonobdjczego stosowaé roz-
twor uzytkowy o stezeniu 10 % (obj.. do 10 ml produktu, dodaé
wody do objetosci 100 ml),

— wirusobdjczego stosowaé roztwér uzytkowy o stezeniu 20 % (obj.:
do 20 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).
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Dawki dla roztworu uzytkowego

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)

— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml).

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 1
KONTENER (HDPE) 1 000 1

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
W celu uzyskania preparatu o dzialaniu bakteriobdjczym, drozdzobdjczym i glonobdjczym przygotowaé roztwor
uzytkowy o stezeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml) lub o stezeniu 20 % (obj.:
do 20 ml produktu, doda¢é wody do objetosci 100 ml) jesli preparat ma réwniez wykazywaé dzialanie
wirusobojcze.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napenié¢ recznie lub
automatycznie roztworem uzytkowym.

Po udoju produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajgc/ nakladajac piang | spryskujac strzyk na pelna
dlugosé

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschniecia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogélne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rekawic
zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 3 (!)
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal sie z treScig etykiety lub ulotki i postepowal zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 3.
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W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelni¢ recznie lub
automatycznie roztworem uzytkowym.

W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3. Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.

W przypadku omdlenia zasiggnal porady | zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal lekarzowi niniejsza karte
charakterystyki.

PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W przypadku kontaktu z oczami: Plukaé natychmiast delikatnym strumieniem wody przez minimum 15
minut przy szeroko otwartych oczach.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Kontynuowaé plukanie.
Natychmiast skontaktowac sig telefonicznie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
— W przypadku potkniecia: Wyptukaé usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiegnaé porady lekarza.

Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatru.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie$é
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany

material usungé w sposéb zgodny z przepisami. Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw
oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakonczeniu zabiegu usunaé¢ niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugo$¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io concentrate
INO JodKonzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate

MammizanConcentré

Numer pozwolenia

EU-0018397-0005 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,5
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 24,199
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
METASPC 4
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 4
1.1. Identyfikator meta SPC 4
Identyfikator meta SPC 4: Produkty wirusobdjcze gotowe do uzycia przeznaczone do
stosowania metodg zanurzania.
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 4
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowymi iloéciowym w meta SPC 4

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.

Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,5 0,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,993 4,993
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
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2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC4
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 4
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci | Chroni¢ przed dzieémi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowaé ochrong oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.
W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
na¢ porady lekarza/Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 4
4.1. Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng

metodg zanurzania.

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Droidze
Glony
Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania:

kubek do zanurzania strzykéw, maszyna do automatycznego zanurzania
strzykow.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)
— owce (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)
— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowarnt i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 4 ()
5.1.  Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej. Kubek do zanurzania
strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.

Po udoju produkt stosowal recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dlugosé:
— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)

— owce (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)

— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierzgta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Nalezy stosowa¢ ochrong oczu.
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ woda.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 4.
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— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAML: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegnagé porady|zglosic sie pod opieke lekarza.
W przypadku polknigcia: Wyplukac usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiggnaé porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej iloci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie§¢
lub odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usung¢ w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakofczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce

skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Dip-io 5000
[ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Tod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
[IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

[ODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI JodDipp 5000

Numer pozwolenia EU-0018397-0006 1-4
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 4,993
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancja
hydroksylowe czynna
METASPC 5
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 5
1.1. Identyfikator meta SPC 5
Identyfikator meta SPC 5: Produkty 5 500 ppm gotowe do uzycia przeznaczone do
stosowania metodg zanurzania, pianowg i natryskowa
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 5
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowymi ilo§ciowym w meta SPC 5
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,55 0,55
czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,69 4,69
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO $redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 5
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC5

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

Stosowaé rekawice ochronne.
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Stosowaé odziez ochronng.
Stosowa¢ ochrone oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.
W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
naé porady lekarza/ Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 5
4.1. Opis uzycia
Tabela 7. Zastosowanie # 1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania przed udo-
jem
Sposdb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
toda zanurzania, pianowa lub natryskowa:
kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykoéw
Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia — krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)
Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie
Kategoria(-ie) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowart i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 1
KONTENER (HDPE) 1 000 |
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelnié¢ recznie lub
automatycznie produktem gotowym do uzycia.

Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajac/ nakladajgc piang | spryskujac strzyk na

pelng dlugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 5.
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.2.

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianows: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rekawic
zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zar6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

w normalnych warunkach przechowywania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

Opis uzycia

Tabela 8. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metody zanurzania, pianowg lub natryskowa.

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Drozdie
Glony
Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowa lub natryskows:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelnié¢ recznie lub
automatycznie roztworem gotowym do uzytku.

Po udoju produkt stosowad recznie lub automatycznie, zanurzajac| naktadajac piane | spryskujgc strzyk na pelna
dlugosé

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierzgta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 5

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okre§lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce korzystania z meta SPC 5.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 5 ()
5.1. Instrukcje stosowania
Zobacz instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScia etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.
W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wypraé.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 5.
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PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ woda.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMIL Ostroznie plukal wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegna porady|zglosic sie pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyptuka usta. NIE wywolywal wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Osrodka kontroli zatrué.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamies¢
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewa do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakoniczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce

skladowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usuallod Liquid +
[IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Numer pozwolenia

EU-0018397-0007 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,55
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 4,69
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— substancja
hydroksylowe czynng
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