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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2384
z dnia 29 wrze$nia 2023 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2018/1287 w celu wprowadzenia zmiany
administracyjnej w pozwoleniu unijnym na rodzing¢ produktéw biobéjczych ,,Quat-Chem’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 udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 50 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 wrzesnia 2018 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/1287 (%) udzielono przedsigbior-
stwu Quatchem Ltd pozwolenia unijnego o numerze EU-0018496-0000 na udostgpnianie na rynku i stosowanie
rodziny produktéw biobéjczych ,Quat-Chem’s iodine based products”.

(2) W dniu 14 grudnia 2020 r. przedsigbiorstwo Quatchem Ltd, zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 354/2013 (), ztozylo do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) powiadomienie o zmianie
administracyjnej w pozwoleniu unijnym na rodzing produktéw biobdjczych ,Quat-Chem’s iodine based products”
opisang w tytule 1 sekcja 1 zalgcznika do tego rozporzadzenia.

(3)  Quatchem Ltd. zaproponowalo przeniesienie pozwolenia na nowego posiadacza majacego siedzib¢ w Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jak okre$lono w tytule 1 sekcja 1 pkt 3 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 354/2013. Powiadomienie zostalo zarejestrowane w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-VP063434-15.

(4) W dniu 29 kwietnia 2022 r. Agencja przekazala Komisji opini¢ (*) w sprawie proponowanej zmiany zgodnie
z art. 11 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013. W opinii stwierdzono, ze zmiana w istniejacym
pozwoleniu, o ktérag wystapil posiadacz pozwolenia, wchodzi w zakres art. 50 ust. 3 lit. a) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, ze strony zgodzily si¢ na przeniesienie pozwolenia, ze potencjalny nowy posiadacz pozwolenia ma
siedzibe w Unii, oraz ze po wprowadzeniu zmian warunki okreslone w art. 19 tego rozporzadzenia s3 nadal spel-
nione. W tym samym dniu Agencja przekazala Komisji zmieniong charakterystyke produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 11 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 354/2013.

(5)  Komisja zgadza si¢ z opiniag Agencji i uwaza, ze w zwiazku z tym nalezy zmieni¢ pozwolenie unijne na rodzing pro-
duktéw biobdjczych ,Quat-Chem'’s iodine based products”.

(6)  Z wyjatkiem zmiany dotyczacej przeniesienia pozwolenia na nowego posiadacza, wszystkie inne informacje zawarte
w charakterystyce produktu biobdjczego ,Quat-Chem’s iodine based products” okreslonej w zalaczniku do rozpo-
rzadzenia wykonawczego (UE) 2018/1287 pozostaja niezmienione,

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1287 z dnia 24 wrze$nia 2018 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing pro-
dukt6éw biobojczych ,Quat-chem’s iodine based products” (Dz.U. L 240 z 25.9.2018, s. 10).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
2 19.4.2013, 5. 4).

(*) Opinia ECHA w sprawie zmiany administracyjnej pozwolenia unijnego na produkty na bazie jodu QUAT-CHEM z dnia 13 sierpnia
2021 r., opinia nr UTR-C-1527940-77-00/F, https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2018/1287 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 1 akapit pierwszy nazwe ,Quatchem Ltd” zastg¢puje si¢ nazwa ,Neogen Italia S.r..”;

2) zalacznik zastepuje si¢ tekstem znajdujacym sie w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 wrze$nia 2023 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
QUAT-CHEM’s iodine based products
Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0018496-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0018496-0000
CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa QUAT-CHEMs iodine based products

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Neogen Italia S.r.l.
Adres Via Agnello 8, 20121 Milano, Wlochy
Numer pozwolenia EU-0018496-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0018496-0000
Data udzielenia pozwolenia 15 pazdziernika 2018 r.
Data wazno$ci pozwolenia 30 wrzesnia 2028 r.

1.4. Producent (-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta QUAT-CHEM LTD

Adres producenta Charter House 33 — Greek Street, SK3 8AX Stockport
Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadoéw produkcyjnych QUAT-CHEM LTD - Charter House 33 — Greek Street, SK3 8AX
Stockport Zjednoczone Krélestwo

1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Jod

Nazwa producenta COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut.
N°96.625.710-5
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2.1.

2.2.

Adres producenta

Terrenos de Elena S/N, Terrenos de Elena S/N Huara, Region de
Tarapacd Chile

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Mined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Refined at: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte, Mined at:
S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad. Refined at:
S.CM. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte Mined at: S.C.M. Cia.
Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad. Refined at: S.C.M. Cia.
Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

ACF MINERA SA

Adres producenta

San Martin, 499 Iquique Chile

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

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

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Adres producenta

Los Militares, 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

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

SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

Informacje o skladzie jako$ciowym i iloSciowyme rodziny produktéw

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
czynna

Alkohole, C12-14, Poli Substancja 68439-50-9 2,697 | 24,199
etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
EO, $redni stosunek diylo), substancja
molowy) -C12-14-(par- czynng

zyste)-alkilo—

hydroksylowe
Rodzaj(e) postaci uzytkowej
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

SL — Koncentrat rozpuszczalny
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DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

CZESC I

META SPC 1
1. META SPC 1 - INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE
1.1. Meta SPC 1 - identyfikator
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
2. META SPC 1 - SKLAD
2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace sktadu z meta SPC 1
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, Poli Substancja 68439-50-9 2,697 | 4,993
etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
EO, $redni stosunek diylo), substancja
molowy) -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

skutki.

Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
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Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Chronié przed dzieémi.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac¢ rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie pluka¢
woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa

i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
ZasiggnaC zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

4.1.  Opis uzycia

Tabela 1.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie # 1.1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania recznego lub

automatycznego

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap
rozwoju)

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Glony
Etap rozwoju: —

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania po
udoju

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda: Zanurzanie
Szczegdlowy opis:

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
zanurzania automatycznego.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czestotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny
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5.1.

5.2.

5.3.

WielkoSci opakowari i materiaty opakowaniowe | KANISTER (HDPE): 51,101, 221
BECZKA (HDPE): 601,1201, 2201
KONTENER (HDPE): 1 000 1

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

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

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 1

Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac si¢ z trescig etykiety lub ulotki i postepowaé zgodnie z podanymi instruk-
cjami.

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 napetni¢ recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.

Po udoju produkt stosowa¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosé:

— 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. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschnigecia produktu,
muszga przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

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

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

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.

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

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

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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5.4.

5.5.

7.1.

PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skérg: Umy¢ woda.

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

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegna¢ porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyplukaé usta. NIE wywolywaé wymiotow. Zasiegnaé porady lekarza.

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

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

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. W zalezno$ci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce sktadowa-
nia obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowac z odpadami komu-
nalnymi.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dhugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu (HDPE).

Nie przechowywacé w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
INNE INFORMACJE

TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 1

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa | Teatsan 2500 Obszar rynku: EU
I0ODO GUARD 2500 Obszar rynku: EU
Numer EU-0018496-0001 1-1
pozwolenia
Nazwa Nazwa I[UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢
ZWyczajowa (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, | Poli Substancja 68439-50-9 2,697
etoksylowane (11 | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
mol EO, $redni diylo), substancja
stosunek molowy) | -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
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META SPC 2
1. META SPC 2 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 2 —identyfikator
Identyfikator meta SPC 2: Produkty gotowe do uzycia przeznaczone do
stosowania metodg zanurzania, pianows i natryskowg
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
2. META SPC 2 - SKEAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 | 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, Poli Substancja 68439-50-9 2,697 | 4,69
etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
EO, $redni stosunek diylo), substancjg
molowy) -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKREéLA]ACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

skutki.

Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Chronié przed dziemi.
Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowa¢ ochrone oczu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj



PL DzU. Lz 6.10.2023

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa

i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2

4.1.  Opis uzycia

Tabela 2.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie # 2.1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng metoda
zanurzania, pianowg lub natryskowg

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: —
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania przed
udojem

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: —
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykow przed
udojem metodg zanurzania, pianowa lub natryskowa

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykéw, maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowar i materiaty opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601,1201, 2201

KONTENER (HDPE) 1 000 1

10/29 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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4.2.

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed aplikacjg produktu nalezy usung¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowa¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac/nakladajac piang/spryskujgc strzyk na pelng
dlugosé.

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

Zob. réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianows: stosowaé chemicznie odporne rg¢kawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (materiat regkawic 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, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

Opis uzycia

Tabela 3.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie # 2.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng metoda

zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: —
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Glony
Etap rozwoju: —

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekgja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po
udoju

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj 11/29
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda: —
Szczegbdlowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowg

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykéw, maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

WielkoSci opakowar i materiaty opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601, 1201, 2201
POJEMNIK (HDPE) 1 000 1

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po udoju produkt stosowac recznie lub automatycznie, zanurzajac/nakladajac piang/spryskujac strzyk na pelng dhu-
gos¢.

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

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrzeé strzyki.

Zob. réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowa¢ 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, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

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

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazdéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

12/29
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

Instrukcje stosowania
Zob. instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac si¢ z trescig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi instruk-
Cjami.

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

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujgcej. Kubek do zanurzania strzy-
kéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw nalezy napelnic recznie lub automatycznie produktem
gotowym do uzyciu.

W razie koniecznosci nalezy powtérzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

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

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zob. $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

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

— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ woda.

— W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyja soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegna¢ porady|zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyplukad usta. NIE wywolywaé 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 ilo$ci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie$¢ lub
odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany materiat
usungé w sposob zgodny z przepisami.

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. W zaleznos$ci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce sktadowa-
nia obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami komu-
nalnymi.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu (HDPE).

Nie przechowywac w temperaturze przekraczajacej 30 °C.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego

punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]JNY: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produkté6w
Nazwa handlowa | Teat Guard 2500 Obszar rynku: EU
I0DO SPRAY 2500 Obszar rynku: EU
Numer EU-0018496-0002 1-2
pozwolenia
Nazwa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
ZWYyczajowa (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, | Poli Substancja 68439-50-9 2,697
etoksylowane (11 | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
mol EO, $redni diylo), substancjg
stosunek molowy) | -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
META SPC 3
1. META SPC 3 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 3 —identyfikator
Identyfikator meta SPC 3: Produkt do dezynfekcji w postaci koncentratu metoda
zanurzania, pianowg i natryskowg
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-3
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
2. META SPC 3 - SKEAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 | 2,5 2,5
czynna

14/29
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Alkohole, C12-14, Poli

etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano-

EO, $redni stosunek diylo),

molowy) -C12-14-(par-
zyste)-alkilo—
hydroksylowe

Substancja
niebedaca

substancja
czynng

68439-50-9

24,199

24,199

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Posta¢ uzytkowa

SL — Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (tarczyca) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane doustnie.

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Moze powodowac korozje metali.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie wdycha¢ mgly.

Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé
woda przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM OSTRYCH
ZATRUC [lekarzem.

W przypadku zlego samopoczucia zasiggnaéporady si¢ pod
opieke lekarza.

W przypadku zlego samopoczucia zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z lokalymi przepisami.

Usuwac pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.
Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3

4.1.  Opis uzycia

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie # 3.1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng metoda

Tabela 4.

zanurzania, pianowg lub natryskowg

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap
rozwoju)

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania przed
udojem

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: —
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed
udojem metodg zanurzania, pianowg lub natryskows.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykow, maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: Dawki dla roztworu uzytkowego — krowy
ibawoly: 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)

Rozcieficzenie (%): Nalezy przygotowac 10 % roztwor produktu

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe

KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601,1201, 2201

KONTENER (HDPE) 1 000 1

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W celu uzyskania preparatu o dzialaniu bakteriobdjczym i drozdzobdjczym, przygotowad roztwor uzytkowy o ste-
zeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, dodaé wody do objetosci 100 mil).

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napelnic recznie lub automatycznie roztworem uzytkowym.

Przed aplikacjg produktu nalezy usung¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt nakladaé recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zob. réwniez ogblne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 3.

16/29
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4.2.

. 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 zaréwno 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 dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.
Opis uzycia

Tabela 5.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie # 3.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng metoda

zanurzania, pianow3 lub natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis -
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: —
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Glony
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania po
udoju

Sposéb(-oby) nanoszenia Metoda:
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykéw, maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj 17/29
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): W celu uzyskania dziatania: bakteriobdjczego,
drozdzobdjczego i glonobojczego stosowad roztwor uzytkowy

o stezeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci
100 ml), wirusobdjczego stosowal roztwér uzytkowy o stezeniu
20 % (obj.: do 20 ml produktu, dodaé wody do objetosci 100 ml).

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601, 1201, 2201

KONTENER (HDPE) 1 000 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 wody do objetosci 100 ml) jesli preparat ma réwniez wykazywacd dziatanie wirusobdjcze.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napehnic¢ recznie lub automa-
tycznie roztworem uzytkowym.

Po udoju produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajac/nakladajac piang/spryskujac strzyk na pelng dtu-
goscé.

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

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrzeé strzyki.

Zob. réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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 ochrone 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, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 3

Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac si¢ z trescig etykiety lub ulotki i postgpowac zgodnie z podanymi instruk-
cjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujace;.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napehnic recznie lub automa-
tycznie roztworem uzytkowym.

W razie koniecznoci nalezy powtorzy¢ aplikacje po kazdym udoju. Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regu-
larnie w cieptej wodzie.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Zob. $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdja¢. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wypracl.

W przypadku omdlenia zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokaza¢ lekarzowi niniejsza karte charak-
terystyki.

PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ woda.

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

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.
Natychmiast skontaktowa¢ sig telefonicznie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
— W przypadku potkniecia: Wyplukac usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiegna¢ porady lekarza.

Skorzysta z karty charakterystyki produktu dostgpnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer tele-
fonu alarmowego/Osrodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej ilo$ci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie$¢ lub
odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany materiat
usungé w sposob zgodny z przepisami. Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewac do pojemnikéw oryginalnych
w celu ponownego uzycia.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. W zaleznos$ci od wymogdéw lokalnych zuzyty produkt mozna usunaé do kanalizacji lub w miejsce sktadowa-
nia obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami komu-
nalnymi.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu (HDPE).

Nie przechowywac w temperaturze przekraczajacej 30 °C.

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego

punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 3
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa | Teat Guard Concentrate 1:4 Obszar rynku: EU
I0DO GUARD CONCENTRATE 1:4 | Obszar rynku: EU
Numer EU-0018496-0003 1-3
pozwolenia
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
ZWyczajowa (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,5
czynna
Alkohole, C12-14, | Poli Substancja 68439-50-9 24,199
etoksylowane (11 | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
mol EO, $redni diylo), substancja
stosunek molowy) | -C12-14-(par- czynna
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
META SPC 4
1. META SPC 4 - INFORMACJE ADMINISTRACY]JNE
1.1. Meta SPC 4 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 4: Produkty wirusobéjcze gotowe do uzycia
przeznaczone do stosowania metodg zanurzania
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
2. META SPC 4 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 4

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5 0,5
czynna
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Alkohole, C12-14, Poli Substancja 68439-50-9 4,993 | 4,993
etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
EO, $redni stosunek diylo), substancja
molowy) -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 4
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 4

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Chroni¢ przed dziemi.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronna.

Stosowad ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukad
wodg przez kilka minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa

i mozna je fatwo usung¢. Nadal plukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ zglosic si¢ pod opieke lekarza.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 4

4.1. Opis uzycia

Tabela 6.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie # 4.1 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng metoda

zanurzania

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis

zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap

rozwoju)

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Glony
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: —

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania po
udoju

Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju
metodg zanurzania:

Kubek do zanurzania strzykéw, maszyna do automatycznego
zanurzania strzykow.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stosowania Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601,1201, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne wskazoéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobéjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (¥) Z META SPC 4

5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac si¢ z tredcig etykiety lub ulotki i postepowal zgodnie z podanymi instruk-
Cjami.

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 strzy-
kéw nalezy napehic recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.

(*) Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego

punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 4.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Po udoju produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelna dtugosé:
— 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. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschniecia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

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

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

Srodki zmniejszajace ryzyko
Nalezy stosowaé ochrong oczu.

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

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zatozeniem nalezy je wypraé.
PIERWSZA POMOC

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

— W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ woda.

— W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli
sa i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowac¢ ptukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiggna¢ porady|zglosic si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyplukad usta. NIE wywolywaé wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

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

W przypadku rozlania wigkszej ilo$ci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamies¢ lub
odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany materiat
usungé w sposob zgodny z przepisami.

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoficzeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. W zaleznos$ci od wymogdéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce sktadowa-
nia obornika. Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekéw. Reczniki papierowe sto-
sowane do usuwania produktu i osuszania strzykow nalezy utylizowac z odpadami komunalnymi.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu (HDPE).

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
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6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 4
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produkté6w
Nazwa handlowa | Teatsan 5000 Obszar rynku: EU
I0DO GUARD 5000 Obszar rynku: EU
Numer EU-0018496-0004 1-4
pozwolenia
Nazwa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
ZWyczajowa (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Alkohole, C12-14, | Poli Substancja 68439-50-9 4,993
etoksylowane (11 | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
mol EO, $redni diylo), substancja
stosunek molowy) | -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
META SPC 5
1. META SPC 5 - INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 5 - identyfikator
Identyfikator meta SPC 5: Produkty 5 500 ppm gotowe do uzycia przeznaczone
do stosowania metodg zanurzania, pianowg i natryskowa
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna
2. META SPC 5 - SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace sktadu z meta SPC 5

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,55 0,55
czynna
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Alkohole, C12-14, Poli Substancja 68439-50-9 4,69 4,69
etoksylowane (11 mol | (oksy-1,2-etano- | niebgdaca
EO, $redni stosunek diylo), substancjg
molowy) -C12-14-(par- czynng
zyste)-alkilo—
hydroksylowe
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 5
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZ-

NOSCI Z META SPC 5

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate

skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowac odziez ochronng.

Stosowad ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukad
woda przez kilka minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa

i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
ZasiggnaC porady.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ zglosic si¢ pod opieke lekarza.

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 5

4.1. Opis uzycia

Tabela 7.

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie # 5.1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng metoda
zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny opis

zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap

rozwoju)

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: —

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania przed
udojem

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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Sposéb (-oby) nanoszenia metoda: -
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed
udojem metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa:

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykéw, maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%):

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny

WielkoSci opakowar i materiaty opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601, 1201, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykow, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napetnié recznie lub automa-
tycznie produktem gotowym do uzycia.

Przed aplikacjg produktu nalezy usunaé wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowac recznie lub automatycznie zanurzajac/nakladajac piang/spryskujac strzyk na pelng
dlugosé

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

Zob. réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 5.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianows: stosowaé chemicznie odporne re¢kawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material regkawic 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, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 5.
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4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 8.

Zastosowanie # 2 — Zastosowanie # 5.2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng metoda
zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny opis
zastosowania objetego pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap
rozwoju)

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Bakterie
Etap rozwoju: —

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Drozdze
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Glony
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: —
Nazwa zwyczajowa: Wirusy
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania po
udoju

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: -
Szczegblowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany,
spryskiwacz do strzykéw,maszyna do zanurzania
automatycznego maszyna do automatycznego nanoszenia piany
lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania

Stosowana dawka: — 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)

Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Czgstotliwos¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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Wielkosci opakowan i materialy opakowaniowe | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
BECZKA (HDPE) 601,1201,2201
KONTENER (HDPE) 1 000 |

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napehnic recznie lub automa-
tycznie roztworem gotowym do uzytku.

Po udoju produkt stosowad recznie lub automatycznie zanurzajgc/nakladajac piang/spryskujac strzyk na pelng dtu-
gos¢

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

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrzeé strzyki.

Zob. 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 rgkawice ochronne (material regkawic 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, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

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

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosc okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 5

5.1. Instrukcje stosowania
Zob. instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac¢ si¢ z trescig etykiety lub ulotki i postgpowad zgodnie z podanymi instruk-
Cjami.

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

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

() Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 5.
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5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

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

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

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

— W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ woda.

— W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie pluka wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowa¢ plukanie.

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

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

W przypadku rozlania wigkszej iloSci preparatu: usuna¢ za pomoca obojgtnego chemicznie absorbentu, zamie$¢ lub
odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany materiat
usungé w sposob zgodny z przepisami.

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepi-
sami. W zalezno$ci od wymogdw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce sktadowa-
nia obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami komu-
nalnymi.

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

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu (HDPE).

Nie przechowywac w temperaturze przekraczajacej 30 °C.
INNE INFORMACJE

TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 5

Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczeg6lnych produktéw

Nazwa handlowa | Teat Guard 5500 Obszar rynku: EU
IODO SPRAY 5500 Obszar rynku: EU
Numer EU-0018496-0005 1-5
pozwolenia
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢
ZWYyczajowa (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,55
czynna
Alkohole, C12-14, | Poli Substancja 68439-50-9 4,69
etoksylowane (11 | (oksy-1,2-etano- | niebedaca
mol EO, $redni diylo), substancja
stosunek molowy) | -C12-14-(par- czynna
zyste)-alkilo—
hydroksylowe

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2384/oj
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