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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/403
z dnia 13 marca 2019 r.

udzielajace pozwolenia unijnego na rodzine produktéw biobdjczych ,,Deosan Activate BPF based
on Iodine”

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 7 lipca 2015 r. przedsigbiorstwo Diversey Europe Operations B.V. zlozylo wniosek zgodnie z art. 43
ust. 1 rozporzagdzenia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Deosan
Activate BPF based on lodine” (,rodzina produktéw”), nalezacg do grupy produktowej 3 zgodnie z opisem
w zalgczniku V do tego rozporzadzenia. Wiasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa zgodzit si¢ dokonaé oceny
wniosku zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek zostal zarejestrowany w rejestrze
produktéw biobdjczych pod numerem BC-JN018376-30.

(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-
niajac swoiste wlasciwosci tej substancji czynnej oraz naukowe kryteria okreSlania wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukfadu hormonalnego okreslone w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (3),
Komisja rozwazy potrzebe dokonania przegladu zatwierdzenia jodu, w tym poliwinylopyrolidonu jodu, zgodnie
z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zaleznosci od wyniku tego przegladu Komisja rozwazy, czy
pozwolenia unijne na produkty zawierajace te substancje czynng nalezy poddaé przegladowi zgodnie z art. 48
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 20 grudnia 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy przedtozyl 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 6 lipca 2018 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (), w tym projekt charakterystyki produktu
biobdjczego dotyczacej rodziny produktéw i ostateczne sprawozdanie z oceny 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 rozporza-
dzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéjczego, rodzina produktéw
spelnia warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

(5) W dniu 17 wrze$nia 2018 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6) Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na przedmiotowa rodzing
produktéw biobdjczych.

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

() Dz.U.L167227.6.2012,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 6 lipca 2018 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Deosan Activate BPF based on lodine” (ECHA/BPC[207/2018).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0019228-0000 przedsigbiorstwu Diversey Europe Operations B.V. na
rodzing produktéw biobdjczych ,Deosan Activate BPF based on lodine”.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 3 kwietnia 2019 r. do dnia 31 marca 2029 r.

Pozwolenie unijne podlega wymogom zgodnosci z charakterystyka produktu biobdjczego okreslonym w zalaczniku.

Artykut 2

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

ZAELACZNIK

Charakterystyka rodziny produkté6w biobéjczych

Deosan Activate BPF based on lodine

Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)

Numer pozwolenia: EU-0019228-0000

Numer zasobu w R4BP:EU-0019228-0000

CZESC 1

PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Nazwa

Deosan Activate BPF based on lodine

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa Diversey Europe Operations B.V.

Adres Maarssenbroeksedijk 2, 3542DN Utrecht, Netherlands

Numer pozwolenia

EU-0019228-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0019228-0000

Data udzielenia pozwolenia

3 kwietnia 2019 r.

Data waznosci pozwolenia

31 marca 2029 r.

Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta

Diversey Europe Operations B.V.

Adres producenta

Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN Utrecht Niderlandy

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Strada Statale 235, 26010 Bagnolo Cremasco (CR) Whochy

Avenida Conde Duque 5, 7 y 9 Poligono Industrial La Postura, 28343 Val-
demoro (Madrid) Hiszpania

Rembrandtlaan 414, 7545 ZW Enschede Niderlandy

Cotes Park Industrial Estate, DE55 4PA Somercotes Alfreton Zjednoczone
Krélestwo

Morschheimer Strasse 12, 67292 Kirchheimbolanden Niemcy

Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

ACF Minera S.A.

Adres producenta

San Martin No 499, 1100000 Iquique Chile

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Lagunas mine, 118 0000 Pozo Almonte Chile
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Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

Sociedad Quimica y Minera (SQM) S.A.

Adres producenta

Los Militares 4290, Piso 4, Las Condes, 8320000 Santiago Chile

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Nueva Victoria plant, 5090000 Pedro de Valdivia plant Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

Cosayach Nitratos S.A.

Adres producenta

Hnos Amundtegui 178, 8320000 Santiago Chile

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

S.C.M. Cosayach Cala Cala, 118 0000 Pozo Almonte Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd.

Adres producenta

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun, 299-4205
Chiba Japonia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun, 299-4205
Chiba Japonia

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

ISE Chemicals Corporation

Adres producenta

3-1, Kyobashi 1-Chome, 104-0031 Tokyo Japonia

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Shirasto Plant (3695 Kitaimaizumi, Oamishirasato City, 299-3201 Chiba
Japonia

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta

Atacama Minerals SCM

Adres producenta

Coronel Pereira No 72 Of. 701, Las Condes, 8320000 Santiago Chile

Lokalizacja zakladoéw produkcyjnych

Atacama Minerals SCM, Aguas Blancas Facility, 3580000 Antofagasta
Chile

14.3.2019
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2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowyme rodziny produktéw
Nazwa zwycza- Zawartos¢ (%)
a Zwy Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Jowa Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 0,3 1,6
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowe;j
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
SL- Koncentrat rozpuszczalny
GW - Zel rozpuszczalny w wodzie
CZESC 11
DRUGI POZIOM INFORMACY]JNY - META SPC
META SPC 1
1. META SPC 1 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1.  Meta SPC 1 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 1 - Deosan Activate BPF - Concentrate
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 skladu z meta SPC 1
Nazwa zwycza- Nazwa Zawartos¢ (%)
a zwy Funkcja Numer CAS | Numer WE
jowa IUPAC Mi
in. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 1,35 1,6
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé po-
jemnik lub etykiete.

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Usuwaé pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami.
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ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 1

Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 -Przedudojowa dezynfekcja strzykow metoda zanurzania

recznego (koncentrat)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekdji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem.

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem metoda zanurzania
recznego

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cze$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazowki.

Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: Rozcieficzy¢ 1 czg$¢ produktu w 4 czgsciach wody, aby
otrzyma¢ 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowacl
odpowiednio powyzsze wskazéwki

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem metodg zanurzania recznego
Stosowaé przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogélne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.2.  Opis uzycia
Tabela 2. Zastosowanie # 2 —Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda pianowy
(koncentrat)
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bacterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewngtrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda pianowa
Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem
Nakladaé bezposrednio na strzyki przed udojem reczng metoda pia-
nowa
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.
W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.
Stosowaé przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodci 5 ml.
Kategoria (-€) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw
4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 cze$¢ produktu w 4 czedciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé
odpowiednio powyzsze wskazéwki..
Nakladaé bezposrednio na strzyki przed udojem reczng metodg pianowa.
Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.
Produkt nalezy aplikowal na zwierze w ilosci maksymalnie 5 ml.
4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania
4.2.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania
4.2.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.3.

Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 3 -Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda
natryskowg (koncentrat)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem reczna metodg natrys-
kowa

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu Rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowac przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 cze$¢ produktu w 4 czesciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym steZeniu, nalezy dostosowaé
odpowiednio powyzsze wskazowki.

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem reczng metodg natryskows.
Stosowac przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 15 ml.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.4.  Opis uzycia
Tabela 4. Zastosowanie # 4 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania
recznego (koncentrat)
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bacterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewngtrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzania recznego
Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju
Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metodg zanurzania recz-
nego
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.
W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.
Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml.
Kategoria (-€) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw
4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju metoda zanurzania recznego.
W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: Rozcienczyé 1 cze$¢ produktu w 4 czesciach wody, aby
otrzyma¢ 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowac
odpowiednio powyzsze wskazdéwki.
Stosowa¢ po udoju zwierzgcia maksymalnie 3 razy dziennie. (maksymalnie 5 aplikacji)
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w iloéci 10 ml.
4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania
4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania
4.4.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.5.

Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 5 -Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda pianowsa

(koncentrat)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bacterie
etap rozwoju) Drozdie
Obszar zastosowania Wewnatrz

Sposdb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda pianowa

Srodek do dezynfekdji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju reczna metoda pianows.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cze$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 5 ml.

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju reczng metoda pianows.

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczyé 1 cze$¢ produktu w 4 czesciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé

odpowiednio powyzsze wskazdwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowal na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 5 ml.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.6.  Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 6 —Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metodg natryskowy
(koncentrat)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewngtrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju reczng metodg natryskowa

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czgSciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

4.6.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju reczng metodg natryskows.

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 cze$¢é produktu w 4 czeSciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym steZeniu, nalezy dostosowaé
odpowiednio powyzsze wskazdéwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

4.6.2.  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).

4.6.3.  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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania

4.6.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.7.  Opis uzycia

Tabela 7. Zastosowanie # 7 -Poudojowa dezynfekcja strzykéow automatyczng metoda
natryskowg (koncentrat)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Automatyczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykéw do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metodg automatycznego
natrysku.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mgjkg (0,3 % wagowo).

wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cze$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 5 razy dziennie. Nie
wolno laczy¢ z dezynfekcja przedudojows.

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

4.7.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju metoda automatycznego natrysku.

W przypadku produktow zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 cze$¢ produktu w 4 czesciach wody, aby
otrzyma¢ 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowac
odpowiednio powyzsze wskazdwki.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 5 razy dziennie. Nie wolno laczy¢ z dezynfekcja przedudojowa
innymi produktami zawierajacymi jodu

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze w ilodci maksymalnie 15 ml

4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

4.7.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.8.  Opis uzycia
Tabela 8. Zastosowanie # 8 — Zastosowanie # 8 Poudojowa dezynfekcja strzykéw, metoda
zanurzania pélautomatycznego (koncentrat)
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewngtrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda pélautomatycznego zanurzania
Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju
Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metoda pétautomatycz-
nego zanurzania.
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.
W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.
Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml
Kategoria (-€) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw
4.8.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju metoda pétautomatycznego zanurzania.
W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 cze$é produktu w 4 czeSciach wody, aby
otrzyma¢ 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowac
odpowiednio powyzsze wskazdéwki.
Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie.
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w iloéci 10 ml
4.8.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania
4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania
4.8.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
4.8.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.9.

4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

Opis uzycia

Tabela 9. Zastosowanie # 9 —Przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

recznego (koncentrat)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed i po udoju metodg zanurzania
recznego

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mgfkg (0,3 % wagowo).

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowal w ciagu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkoci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnoéci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: Rozcienczy¢ 1 cze$¢ produktu w 4 czesciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé

odpowiednio powyzsze wskazowki.

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed i po udoju metodg zanurzania recznego.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie).

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukeje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.10. Opis uzycia
Tabela 10. Zastosowanie # 10 -Przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda
pianowg (koncentrat)
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdie
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda pianowa
Stosowaé w ciagu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)
Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metoda pia-
nowsa
Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
wania W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cz¢$¢ produktu w 4 czg$ciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.
W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.
Stosowal w ciagu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodci 5 ml
Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow
4.10.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: rozcieficzy¢ 1 czg$é produktu w 4 czeSciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym steZeniu, nalezy dostosowaé
odpowiednio powyzsze wskazowki.
Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metoda pianows
Stosowac w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie)
Produkt nalezy aplikowal na zwierze maksymalnie w ilo$ci 5 ml
4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogoblne instrukeje uzytkowania
4.10.3. 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
Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukeje uzytkowania
4.10.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
4.10.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.11.

4.11.1.

4.11.2.

4.11.3.

Opis uzycia

Tabela 11. Zastosowanie # 11

-Przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw reczna metoda
natryskowg (koncentrat)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposéb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metoda na-
tryskowa.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

W przypadku produktéw zawierajgcych 1,5 % jodu: rozcienczy¢ 1
cze$¢ produktu w 4 czgSciach wody, aby otrzymac 0,3 % stezenie uzyt-
kowe jodu.

W przypadku produktéw o innym stezeniu, nalezy dostosowaé odpo-
wiednio powyzsze wskazéwki.

Stosowaé w ciggu dnia do trzech razy przed i po udoju (maksymalnie
5 aplikacji dziennie).

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowant i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub {-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W przypadku produktéw zawierajacych 1,5 % jodu: Rozcienczy¢ 1 cze$¢ produktu w 4 czeSciach wody, aby
otrzymaé 0,3 % stezenie uzytkowe jodu. W przypadku produktéw o innym steZeniu, nalezy dostosowaé
odpowiednio powyzsze wskazéwki.

Nakladany bezposrednio na strzyki przed i po udoju metodg recznego spryskiwania.

Stosowaé w ciggu dnia do trzech razy przed i po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie).

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierz¢ maksymalnie w ilo$ci 15 ml.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowal chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Nakladajac produkt, nosi¢ odpowiednie obuwie ochronne (EN 13832).

Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034)

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania
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4.11.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Patrz cz¢$¢ 5 — Ogélne instrukcje uzytkowania

4.11.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 1

5.1 Instrukcje stosowania
Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Przed udojem:
Nalozy¢ produkt na pelng dtugos¢ kazdego strzyku.
Aby produkt skutecznie zwalczal bakterie i drozdze, musi pozostawac na skérze przez co najmniej 30 sekund.
Po odpowiednim czasie kontaktu dokladnie usungé produkt jednorazowym recznikiem papierowym/szmatka;
oczysci i wysuszy¢ strzyki.
Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)
Po udoju:
Nalozy¢ produkt na pelng dtugo$¢ kazdego strzyku, natychmiast po udoju.
Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy dopilnowa¢, aby produkt nie zostal starty po aplikacji (krowy
powinny sta¢ przez co najmniej 5 minut)
Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Produkt ten moze by¢ stosowany do dezynfekcji zaréwno przed udojem, jak i po nim (do 5 zastosowar na
zwierze dziennie). Nie nalezy jednak stosowa¢ produktu w polaczeniu z innymi produktami zawierajacymi jod.
W celu napelnienia sprzgtu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujace;j.

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

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Kontakt ze skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Dostanie si¢ do oczu: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych..

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw,
zasiggnac porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Natychmiast umy¢ woda z mydlem i dokladnie sptukac.
W przypadku dostania si¢ do oczu: Przeptukiwaé otwarte oko biezgcg wodg przez kilka minut (co najmniej 15).

W przypadku potknigcia: Przeptukaé usta, a nastepnie wypi¢ duzo wody. Natychmiast skontaktowal sie
z lekarzem.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete
Stabilno$¢ i reaktywnosé:

Reaktywno$é: W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak zagrozen zwigzanych z reaktyw-
noscia.

Stabilno$¢ chemiczna: Stabilny w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.

Mozliwo$¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji: W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak
niebezpiecznych reakgji.

Warunki, ktérych nalezy unikaé: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.

(") Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostate wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 1.
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Niebezpieczne produkty rozkladu: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Srodki ostroznoséci zwiazane z ochrong srodowiska:
Zatamowa¢ wyciek w celu jego pdzniejszego zebrania
Zebra¢ i/lub wytrze¢ wyciek materialem obojetnym, a nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.
Zapobiega¢ wyciekom splywajacych do kanalizacji, kratek $ciekowych albo ciekéw wodnych.
Zebrany material usuna¢ 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
Puste pojemniki nalezy trzykrotnie wyplukaé przed utylizacja
Do osuszania strzykéw i wycierania z nich produktu nalezy uzy¢ recznikéw papierowych, ktére nastepnie
nalezy wyrzuci¢ do odpadéw normalnych/zmieszanych.
Nie usuwaé nierozcieficzonego produktu do kanalizagji.

55. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym zamknietym pojemniku
Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywaé w temperaturach przekraczajacej 40 °C
Dhugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce

6. INNE INFORMACJE
Brak

7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych
produktow
Nazwa handlowa Deosan Activate Pre AG106

Deosan Activate Pre
Numer pozwolenia EU-0019228-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 1,5
czynna
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych

produktéw

Nazwa handlowa Deosan Activate Pre/Post Conc. AG218
Deosan Activate Pre/Post Conc.

Deosan Hitech concentrate

Deosan Activate Pre/Post Plus Conc. AG218
Deosan Activate Pre/Post Plus Conc.

Iodine Concentrate

Numer pozwolenia EU-0019228-0002 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE | Zawartos¢ (%)

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 1,5
czynna
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META SPC 2
1. META SPC 2 — INFORMACJE ADMINISTRACY]NE
1.1.  Meta SPC 2 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 2 - Deosan Activate BPF — RTU liquid
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 2 — SKLAD
2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2
Nazwa zwycza- Nazwa Zawartos¢ (%)
@ Zwy Funkcja Numer CAS | Numer WE
jowa IUPAC Min Maks
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 0,3 0,32
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRES’LA]ALCE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 2
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | W razie koniecznosci zasiggniecia porady lekarza nalezy pokazaé po-
jemnik lub etykiete.
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Unika¢ uwolnienia do rodowiska.
Usuwa¢ zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 2
4.1.  Opis uzycia

Tabela 12. Zastosowanie # 1

- Przedudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

recznego (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojemmetody zanurzania
recznego
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4.2.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnoéci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem metodg zanurzania recznego

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.

Stosowaé przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 13. Zastosowanie # 2 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metods
pianow3 (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda pianowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed udojem reczng metoda pia-
nows
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Stosowane dawki i czgstotliwos$¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.
Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie
Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 5 ml
Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.
Nakladaé bezposrednio na strzyki przed udojem metoda recznego spieniania.
Stosowaé przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ w iloSci maksymalnie 5 ml

4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

4.3.  Opis uzycia

Tabela 14. Zastosowanie # 3 -Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczna metods
natryskowg (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem.

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed udojem reczng metodg natrys-
kowa.
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4.4.

Stosowane dawki i czgstotliwos$¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -
wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem reczna metodg natryskows

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.
Stosowa¢ przed udojem zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodcil5 ml

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).

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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania
Opis uzycia

Tabela 15. Zastosowanie # 4 —Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania
recznego (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada bezposrednio na strzyki po udoju metodg zanurzania recz-
nego.
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4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu.
Nie rozciericzaé przed uzyciem.

Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennieProdukt
nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnoéci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju metoda zanurzania recznego.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.

Stosowal po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilo$ci10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogélne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 16. Zastosowanie # 5-

Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda pianowa
(plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdie
Obszar zastosowania Wewngtrz

Sposdb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda pianowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju reczna metoda pianows.
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4.6.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ po udoju zwierzgcia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 5 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnoéci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju reczng metoda pianows.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.

Stosowal po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierze maksymalnie w ilosci 5 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogélne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 17. Zastosowanie # 6- Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda
natryskowa (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdie
Obszar zastosowania Wewngtrz

Sposdb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju reczng metodg natryskowa
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Stosowane dawki i czgstotliwos$¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.
Stosowa¢ po udoju zwierzgcia maksymalnie 3 razy dziennie
Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml
Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkoci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

4.6.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju reczng metoda natryskowg
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.
Stosowac po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodcil5 ml

4.6.2.  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).

4.6.3.  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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

4.7.  Opis uzycia

Tabela 18. Zastosowanie # 7 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw automatyczng metoda
natryskowg - nie wolno laczy¢ z dezynfekcja przedudojowa (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Automatyczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju automatyczng metodg na-
tryskowg
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4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.8.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 5 razy dziennie. Nie
wolno laczy¢ z dezynfekcja przedudojowq innymi preparatami zawie-
rajagcymi jod

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierze maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju automatyczng metoda natryskowa.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.

Stosowaé po udoju zwierzg¢cia maksymalnie 5 razy dziennie. Nie wolno laczy¢ z dezynfekcja przedudojowa

innymi preparatami zawierajacymi jod

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierz¢ maksymalnie w ilo$ci 15 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogélne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 19. Zastosowanie # 8 -Poudojowa dezynfekcja, metoda zanurzania pélautoma-
tycznego (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Pélautomatyczna metoda zanurzeniowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki po udoju metodg zanurzenia pélau-
tomatycznego.
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4.8.1.

4.8.2.

4.8.3.

4.8.4.

4.8.5.

4.9.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ po udoju zwierzgcia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnoéci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litrow

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metoda zanurzenia pétautomatycznego.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem

Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 20. Zastosowanie # 9 -Przed- i poudojowa dezynfekcja, metods zanurzania
recznego (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed i po udoju metodg zanurzania
recznego.
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4.9.1.

4.9.2.

4.9.3.

4.9.4.

4.9.5.

4.10.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-
cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml.

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Nakladany bezposrednio na strzyki przed udojem metoda zanurzania recznego.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.

Stosowaé w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowa¢ na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rgkawic zostanie okreSlony przez posiadacza

pozwolenia w informacji o produkcie).

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukeje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 21. Zastosowanie # 10 -Przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda
pianow3 (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Reczna metoda pianowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metods pia-
nowa.
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Stosowane dawki i czgstotliwos$¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-

cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodci 5 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

4.10.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficza¢ przed uzyciem.
Nakladany bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metoda pianows
Stosowaé w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie)
Produkt nalezy aplikowal na zwierz¢ maksymalnie w iloSci 5 ml

4.10.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Sosowa¢ chemicznie odporne r¢kawice ochronne (material rekawic zostanie okreSlony przez posiadacza
pozwolenia w informacji o produkcie).

4.10.3. 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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukeje uzytkowania
4.11. Opis uzycia

Tabela 22. Zastosowanie # 11 — Przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw reczng metoda
natryskowg (plyn gotowy do uzycia)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Reczna metoda natryskowa

Srodek do dezynfekcji strzykow do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed i po udoju reczng metoda na-
tryskowg
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411.1.

4.11.2.

4.11.3.

4.11.4.

4.11.5.

5.1.

Stosowane dawki i czgstotliwos$¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo) -

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie roz-

cieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 15 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Nakladaé bezposrednio na strzyki przed i po udoju rgczng metodg natryskows.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcienicza¢ przed uzyciem.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilodci 15 ml

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

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

Nakladajac produkt, nosi¢ odpowiednie obuwie ochronne (EN 13832).

Nalezy nosi¢ kombinezon ochronny (co najmniej typu 6, EN 13034)
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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz cz¢$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (3 Z META SPC 2

Instrukcje stosowania

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

Przed udojem:

Nalozy¢ produkt na pelng dtugos¢ kazdego strzyku.

Aby produkt skutecznie zwalczal bakterie i drozdze, musi pozostawa¢ na skérze przez co najmniej 30 sekund.

Po odpowiednim czasie kontaktu dokladnie usungé produkt jednorazowym recznikiem papierowym/szmatka;
oczysci¢ i wysuszy¢ strzyki.

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)

() Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostate wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 2.
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Po udoju:
Nalozy¢ produkt na pelng dlugos¢ kazdego strzyku, natychmiast po udoju.
Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy dopilnowa¢, aby produkt nie zostal starty po aplikacji (krowy
powinny sta¢ przez co najmniej 5 minut)
Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Produkt ten moze by¢ stosowany do dezynfekcji zaréwno przed udojem, jak i po nim (do 5 zastosowar na
zwierze dziennie). Nie nalezy jednak stosowaé produktu w polaczeniu z innymi produktami zawierajacymi jod.
W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

5.3.  Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialani niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznycha.
Kontakt ze skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.
Dostanie si¢ do oczu: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkoéw
ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych
W przypadku wdychania: Wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw,
zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku kontaktu ze skéra: Natychmiast umy¢ wodg z mydlem i dokladnie sptukaé.
W przypadku dostania si¢ do oczu: Przeplukiwaé otwarte oko biezaca woda przez kilka minut (co najmniej 15).
W przypadku polknigcia: Przepluka¢ usta, a nastgpnie wypi¢ duzo wody. Natychmiast skontaktowal si¢
z lekarzem.
W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete
Stabilnos$¢ i reaktywnosé:
Rea}k’tywnoéc': W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak zagrozen zwiazanych z reaktyw-
noscia.
Stabilno$¢ chemiczna: Stabilny w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Mozliwos¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji: W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak
niebezpiecznych reakji.
Warunki, ktérych nalezy unikaé: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Niebezpieczne produkty rozkladu: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Srodki ostroznoséci zwiazane z ochrong srodowiska:
Zatamowac wyciek w celu jego pdzniejszego zebrania
Zebra¢ i/lub wytrze¢ wyciek materialem obojetnym, a nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.
Zapobiegal wyciekom splywajacych do kanalizacji, kratek $ciekowych albo ciekéw wodnych.
Zebrany material usuna¢ w sposob 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

Puste pojemniki nalezy trzykrotnie wyplukaé przed utylizacja

Do osuszania strzykéw i wycierania z nich produktu nalezy uzy¢ recznikéw papierowych, ktére nastepnie
nalezy wyrzuci¢ do odpadéw normalnych/zmieszanych.

Nie usuwaé nierozcieficzonego produktu do kanalizagji.
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5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym zamknietym pojemniku
Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywa w temperaturach przekraczajacej 30 °C
Dhugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce
6. INNE INFORMACJE
Brak
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw
Nazwa handlowa Deosan Activate Pre RTU AG108
Deosan Activate Pre RTU
Numer pozwolenia EU-0019228-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE | Zawarto$c¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sklad wszystkich poszczegélnych
produktéw
Nazwa handlowa Deosan Activate Pre/Post AG217
Deosan Activate Pre/Post
Iodine Plus Pre & Post
Deosan D4T Super AG211
Agros Iodo
Agros Todo Multi
Poviclyn liquido
Numer pozwolenia EU-0019228-0004 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegbélowy sklad wszystkich poszczegélnych

produktéw

Deosan Activate PVP Plus AG215
Deosan Activate PVP Plus

Agros Todo-Prev POS-Ordenha
Deosan Hitech 2 AG214

Iodine Teat Dip Solution

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia EU-0019228-0005 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS

Numer WE

Zawartos¢ (%)

Jod Substancja 7553-56-2

czynna

231-442-4

0,3
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META SPC 3
1. META SPC 3 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1. Meta SPC 3 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 3 - Deosan Activate BPF — RTU gel
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-3
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
2. META SPC 3 — SKLAD
2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace skladu z meta SPC 3
Nazwa zwvycza- Zawarto$¢ (%)
2 Zwy Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
jowa Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 0.3 0.32
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3
Postaé uzytkowa GW - Zel rozpuszczalny w wodzie
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRE§LA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META SPC 3
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci | W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy pokazaé po-
jemnik lub etykiete.
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Usuwa¢ zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuwaé pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami.
ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3
4.1. Opis uzycia

Tabela 23. Zastosowanie # 1 -Przedudojowa dezynfekcja, metoda zanurzania recznego (zel

gotowy do uZycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekdji strzykéw do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem metodg zanurzania
recznego.
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4.2.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozciei-
czaé przed uzyciem.

Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub {-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed udojem metodg zanurzania recznego.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ w iloSci maksymalnie 10 ml

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania.

. 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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

w normalnych warunkach przechowywania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 24. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja, metodg zanurzania recznego (zel

gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekdji strzykéw do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metoda zanurzania recz-
nego.
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Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozciei-
czaé przed uzyciem.
Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie
Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml
Kategoria (-¢) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litrow
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metoda zanurzania recznego.
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.
Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w iloscil0 ml

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

4.3.  Opis uzycia

Tabela 25. Zastosowanie # 3 - Poudojowa dezynfekcja, metodg zanurzania pélautoma-
tycznego (zel gotowy do uzycia)

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzania pélautomatycznego

Srodek do dezynfekdji strzykéw do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych po udoju

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metodg zanurzania pétauto-
matycznego.
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4.4,

Stosowane dawki i czestotliwos¢ stoso-
wania

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozciei-
czaé przed uzyciem.

Stosowaé po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-¢) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Kanister (HDPE lub {-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Naklada¢ bezposrednio na strzyki po udoju metodg zanurzania pétautomatycznego.

Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.

Stosowa¢ po udoju zwierzecia maksymalnie 3 razy dziennie

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

. 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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania

w normalnych warunkach przechowywania

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

Opis uzycia

Tabela 26. Zastosowanie # 4 - Przed- i poudojowa dezynfekcja, metodg zanurzania

recznego (zel gotowy do uzycia)

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

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

Sposdb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego

Srodek do dezynfekdji strzykéw do bezposredniego stosowania u zwie-
rzat mlecznych przed udojem i po udoju.

Nakladany bezposrednio na strzyki przed i po udoju metoda zanurzania
recznego.
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Stosowane dawki i czgstotliwos¢ stoso- | Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo).

wania Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozciei-

czaé przed uzyciem.

Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju
(maksymalnie 5 aplikacji dziennie).

Produkt nalezy aplikowaé na zwierz¢ maksymalnie w ilosci 10 ml

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowant i materialy opa- | Kanister (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 1, 5 i 20 litréw
kowaniowe Beczka (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 200 litréw
Kontener IBC (HDPE lub f-HDPE) o pojemnosci 950 litréw

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Naklada¢ bezposrednio na strzyki przed i po udoju metody zanurzania recznego.
Preparat gotowy do uzycia zawierajacy 0,3 % wagowo jodu. Nie rozcieficzaé przed uzyciem.
Stosowa¢ w ciggu dnia do trzech razy przed i trzech razy po udoju (maksymalnie 5 aplikacji dziennie)

Produkt nalezy aplikowaé na zwierze maksymalnie w ilosci 10 ml

4.4.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metodg zanurzania stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat
r¢kawic zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

4.4.3. 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

Patrz czg$¢ 5 — Ogdlne instrukcje uzytkowania

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

Patrz cze$¢ 5 — Ogodlne instrukcje uzytkowania.

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

Patrz czg$¢ 5 — Ogolne instrukcje uzytkowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (*) Z META SPC 3

5.1. Instrukcje stosowania

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

Przed udojem:

Nalozy¢ produkt na pelng dlugos¢ kazdego strzyku.

Aby produkt skutecznie zwalczal bakterie i drozdze, musi pozostawac na skorze przez co najmniej 30 sekund.

Po odpowiednim czasie kontaktu dokladnie usunaé produkt jednorazowym recznikiem papierowym/szmatka;
oczysci¢ i wysuszy¢ strzyki.

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)

() Instrukcje uzytkowania, Srodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostate wskazéwki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowiazuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem w ramach meta SPC 3.
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5.2.

5.3.

5.4.

Po udoju:
Nalozy¢ produkt na pelng dlugos¢ kazdego strzyku, natychmiast po udoju.

Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy dopilnowa¢, aby produkt nie zostal starty po aplikacji (krowy
powinny sta¢ przez co najmniej 5 minut)

Stezenie uzytkowe jodu 3 000 mg/kg (0,3 % wagowo)

Srodki zmniejszajace ryzyko

Produkt ten moze by¢ stosowany do dezynfekcji zar6wno przed udojem, jak i po nim (do 5 zastosowan na
zwierze dziennie). Nie nalezy jednak stosowal produktu w polaczeniu z innymi produktami zawierajacymi jod.

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

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznycha.

Kontakt ze skora: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw
ubocznych.

Dostanie si¢ do oczu: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkow ubocznych

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw,
zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg: Natychmiast umy¢ wodg z mydlem i dokladnie sptukaé.
W przypadku dostania si¢ do oczu: Przeplukiwac otwarte oko biezaca woda przez kilka minut (co najmniej 15).

W przypadku potknigcia: Przeptukal usta, a nastgpnie wypi¢ duzo wody. Natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete
Stabilno$¢ i reaktywnosé:

Reaktywno$¢é: W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak zagrozeri zwiazanych z reaktyw-
noscig.

Stabilno$¢ chemiczna: Stabilny w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.

Mozliwos$¢ wystapienia niebezpiecznych reakcji: W normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania brak
niebezpiecznych reakgji.

Warunki, ktérych nalezy unika¢: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Niebezpieczne produkty rozkladu: Brak danych w normalnych warunkach przechowywania i uzytkowania.
Srodki ostroznosci zwiazane z ochrong $rodowiska:

Zatamowa¢ wyciek w celu jego pdzniejszego zebrania

Zebra¢ i/lub wytrze¢ wyciek materialem obojetnym, a nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.
Zapobiega¢ wyciekom sptywajacych do kanalizacji, kratek $ciekowych albo ciekéw wodnych.

Zebrany material usuna¢ w sposdb zgodny z przepisami.

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Puste pojemniki nalezy trzykrotnie wyptukaé przed utylizacja

Do osuszania strzykéw i wycierania z nich produktu nalezy uzy¢ recznikéw papierowych, ktére nastepnie nalezy
wyrzuci¢ do odpadéw normalnych/zmieszanych.

Nie usuwaé nierozcieficzonego produktu do kanalizagji.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym zamknigtym pojemniku
Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywaé w temperaturach przekraczajacej 30 °C
Dlugos¢ okresu przechowywania: 18 miesigce
6. INNE INFORMACJE
Brak
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEG()LNE PRODUKTY W META SPC 3
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Deosan Activate Barrier AG216
Agros Iodo Pos

Povisyl espeso

Numer pozwolenia EU-0019228-0006 1-3

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

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
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