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II
(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2020/202
z dnia 4 pazdziernika 2019 r.
udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobéjczych ,Iodine Teat Dip Products”
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 20 sierpnia 2015 r. przedsi¢biorstwo GEA Farm Technologies GmbH zlozylo wniosek zgodnie z art. 43
ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,lodine Teat
Dip Products” (,rodzina produktéw biobdjczych”), nalezaca do grupy produktowej 3 zgodnie z opisem w zataczniku
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 biobéjczych
pod numerem BC-AL019223-55.

Rodzina produktéw biobdjczych zawiera jod jako substancj¢ czynna, 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 funk-
cjonowanie ukladu hormonalnego ustanowione 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 pozwole-
nia unijne na produkty zawierajace substancj¢ czynna nalezy poddaé przegladowi zgodnie z art. 48 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012.

W dniu 6 czerwca 2018 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.

W dniu 18 stycznia 2019 r. Agencja przedlozyta Komisji opini¢ (*), w tym projekt charakterystyki produktu biobdj-
czego dotyczgcej rodziny produktéw biobdjczych i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw
biobdjczych zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii stwierdzono, ze rodzina produk-
téw biobdjczych odpowiada definicji ,rodziny produktéw biobdjczych” okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadze-
nia (UE) nr 528/2012, ze uznano jg za kwalifikujaca si¢ do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozpo-
rzadzenia i Ze, z zastrzezeniem zgodnosci z projektem charakterystyki produktu biobéjczego, rodzina produktéw
biobdjczych spelnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporzadzenia.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 (Dz.U.L 3012 17.11.2017,s. 1).

(*) Opinia ECHA z dnia 14 grudnia 2018 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,lodine Teat Dip Products” (ECHA/BPC/217/2018).
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(50 W dniu 20 maja 2019 r. Agencja przekazata 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 opiniag Agencji i uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na przedmiotowa rodzing pro-
duktéw biobdjczych.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu GEA Farm Technologies GmbH udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0020125-0000 na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ,lodine Teat Dip Products” zgodnie z charakterystyka

produktu biobdjczego zawarty w zalgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 19 listopada 2019 r. do dnia 31 pazdziernika 2029 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 paZzdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy
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ZALACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych
Todine Teat dip products
Grupa produktowa 3 — Higiena weterynaryjna (Srodki dezynfekujace)
Numer pozwolenia: EU-0020125-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0020125-0000

CZESC1
PIERWSZY POZIOM INFORMACYJNY
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Nazwa handlowa rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa lodine Teat dip products

1.2.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

1.3.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia | Nazwa GEA Farm Technologies GmbH
Adres Siemensstrale 25-27, 59199, Bonen, Niemcy
Numer pozwolenia EU-0020125-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0020125-0000
Data udzielenia pozwolenia 19 listopada 2019 r.
Data waznosci pozwolenia 31 pazdziernika 2029 r.

1.4.  Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta GEA Farm Technologies

Adres producenta Wylye Works, BA12 9HT Warminster Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych | Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster Zjednoczone Krole-
Stwo

Gewerbestrafle 5, 5325 Plainfeld Austria

ul. Olowiana 10, 85-461 Bydgoszcz Polska

1.5.  Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna Jod
Nazwa producenta SQM Europe N.V.
Adres producenta St Pietersvliet 7, bus 8 2000 Antwerp Belgia

Lokalizacja zakladow produkcyjnych | Sociedad Quimica y Minera SA, Los Militares, Las Condes, 4290 Piso 4
Santiago Chile
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Substancja czynna Jod
Nazwa producenta Nihon Tennen Gas Co., Ltd (Via Mitsui & Co Europe PLC)
Adres producenta Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun” 299-4205
Chosei-Gun Japonia
Lokalizacja zakladow produkcyjnych | Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun” 299-4205
Chosei-Gun Japonia
Substancja czynna Jod
Nazwa producenta Norkem Ltd
Adres producenta Norkem House, Bexton Lane, WA16 9FB Knutsford Zjednoczone Kréle-
stwo
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych OFICINA CALA CALA SN, (kod pocztowy nieznany) POZO ALMONTE
Chile
2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1.  Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowyme rodziny produktéw
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 | 0,16 2,47
Alkohole, C9-11, Alkohole, Substancja niebgda- 68439-46-3 614-482-0 0,0 2,35
etoksylowane (6 mol | C9-11, etoksy- | casubstancjg czynna
EO $redni stosunek lowane (6 mol
molowy) EO $redni sto-
sunek molowy).
Dostepne sg
rézne marki, w
tymImbentin C-
91-060.
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé uzytkowa AL - Ciecz

SL- Koncentrat rozpuszczalny

CZESC I

DRUGI POZIOM INFORMACYJNY - META SPC

1.

1.1.

META SPC 1

META SPC 1 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Meta SPC 1 - identyfikator

Identyfikator

Meta SPC 1 Koncentraty - Profesjonalne Koncentraty rozcieficzane w sto-
sunkach: 1:3, 1:4 oraz 1:7
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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 jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 1
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 | 1,58 2,47
Alkohole, C9-11, Alkohole, Substancja niebeda- | 68439-46-3 | 614-482-0 | 1,51 2,35
etoksylowane (6 mol | C9-11, etoksy- | casubstancja czynng
EO $redni stosunek | lowane (6 mol
molowy) EO $redni sto-
sunek molowy).
Dostepne s3
rézne marki, w
tymImbentin C-
91-060.
2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 1
Posta¢ uzytkowa SL- Koncentrat rozpuszczalny
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY OKRESLA]ACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowaé uszkodzenie tarczycy poprzez dlugotrwale lub narazenie
powtarzane.

Moze powodowa¢ korozj¢ metali.

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Nie wdychac par.

Dokladnie umy¢ recepo uzyciu.

Stosowac rekawice ochronne.

Stosowa¢ odziez ochronna.

Stosowaé ochroneg oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptukaé woda przez kilka
minut.Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je latwo usunaé. Nadal
plukad.

W przypadku ztego samopoczucia zglosi¢ si¢ pod opicke lekarza.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy:Zasiggna¢ porady.
Usuwac¢ zawarto§¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Usuwa¢ pojemnik zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

4.1.  Opis uzycia

Tabela 1

Zastosowanie # 1 — Koncentraty - profesjonalne koncentraty rozcieficzane w stosunkach: 1:3, 1:4 oraz 1:7, do sto-
sowania po udoju metodg zanurzeniowa

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 zanurzeniowa, system otwarty
Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik rozcieficzonym produktem. Przykreci¢ aplikator. Scisnij zbior-
nik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego strzyku roz-
tworem roboczym. Usuwa¢ niewykorzystany roztwor roboczy po kazdym
udoju.
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia. Kubki nalezy napelni¢ $wiezym roztworem roboczym
przed rozpoczeciem nowej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ rozcieficzonego produktu do natozenia na aplikagje:

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt do rozcieniczenia w odpowiedniej proporcji podanej na etykiecie.
Rozcieficzenia:
25 % (1 czg$¢ produktu na 3 czeici wody),
20 % (1 cz¢$¢ produktu na 4 czgsci wody),
12,5 % (1 czg$¢ produktu na 7 czedci wody).
W roztworach roboczych produktu stezenie uzytkowe jodu wynosi od
0,29 % do 0,52 % (w/w)
Stosowa¢ maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze.

Kategoria (-e) uzytkownikow Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,

kowaniowe 201,
251,
2001
IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) mogg
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).
Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.
Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadajg certyfikat UN

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zanurz co najmniej 2/3 dlugosci strzyka w roztworze roboczym produktu natychmiast po udoju.
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4.2.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Podczas pracy z koncentratem nalezy nosi¢ rekawice ochronne i ochrong oczu
(materiat rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

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

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

Opis uzycia

Tabela 2

Zastosowanie # 2 - Koncentraty - profesjonalne koncentraty rozcieficzane w stosunkach: 1:3, 1:4 oraz 1:7, do sto-

sowania po udoju metodg natryskowg

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 natryskowa, system otwarty

Nakladanie za pomoca spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z rozcieficzonym produktem.
Rozcieficzony produkt jest nastgpnie pompowany do lancy spryskiwacza
znajdujacej sie¢ w dojarni. Lanca rozpylajaca jest nastepnie uzywana do
pokrycia dwdch trzecich strzykéw rozcieficzonym produktem.

Aplikacja za pomocy recznego spryskiwacza: Napehnij spryskiwacz roz-
cienczonym produktem. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie kaz-
dego strzyku rozcienczonym produktem.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ sto- | Tlos¢ rozcieficzonego produktu do natozenia na aplikacje:

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml).

Produkt do rozcienczenia w odpowiedniej proporcji podanej na etykiecie.
Rozcieficzenia:

25 % (1 czg$¢ produktu na 3 czeci wody),

20 % (1 czg$¢ produktu na 4 czeici wody),

12,5 % (1 czg$¢ produktu na 7 czesci wody)

W roztworach roboczych produktu stezenie uzytkowe jodu wynosi od
0,29 % do 0,52 % (w|w).

Stosowaé maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],
kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) mogg
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Spryska¢ co najmniej 2/3 dlugosci strzyka rozcieficzonym produktem bezposrednio po udoju

4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Podczas pracy z koncentratem nalezy nosi¢ rekawice ochronne i ochrong oczu
(material rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Podczas nakladania produktu metoda r¢cznego natrysku nalezy nosi¢ rekawice i buty ochronne odporne na chemi-
kalia (material rekawicy musi by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie)

Nosi¢ ochronny kombinezon (przynajmniej typ 6, EN 13034)
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy
rozwazy¢ uzycie innego produktu nie zawierajacego jodu

4.2.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogélne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania
4.3.  Opisuzycia

Tabela 3

Zastosowanie # 3 — Koncentraty - profesjonalne koncentraty rozcieficzane w stosunkach: 1:3, 1:4 oraz 1:7, do sto-
sowania po udoju metodg pianowg

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

Sposéb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzania w pianie, system otwarty

Naklfadanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak w przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po Sci$nigciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastepnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie strzykow

Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | 1lo$¢ rozcieficzonego produktu do natozenia na aplikacje:
sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt do rozcienczenia w odpowiedniej proporcji podanej na etykiecie.
Rozcienczenia:
25 % (1 czg$¢ produktu na 3 czedci wody);
20 % (1 cz¢$¢ produktu na 4 czgsci wody);
12,5 % (1 czg$¢ produktu na 7 czesci wody)
W roztworach roboczych produktu stezenie uzytkowe jodu wynosi od
0,29 % do 0,52 % (w/w).
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,
kowaniowe 201,
251,
2001
IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) i 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).
Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.
Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN
4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zanurz co najmniej 2/3 dlugoci strzyka w roztworze roboczym, natychmiast po udoju
4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Podczas pracy z koncentratem nalezy nosic¢ rekawice ochronne i ochrong oczu
(materiat rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy
rozwazy¢ uzycie innego produktu nie zawierajacego jodu
4.3.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
4.3.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
4.3.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w

normalnych warunkach przechowywania

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (') Z META SPC 1

5.1.  Instrukcje stosowania
Trzymad poza zasiggiem dzieci
Zawsze czytaj etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepuj zgodnie ze wszystkimi dostarczonymi instrukcjami.
Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Rozcienczy¢ produkt przed nalozeniem zgodnie ze wsp6iczynnikiem podanym na etykiecie produktu

W celu rozcieficzenia koncentratu dodaj do siebie odpowiednig ilos¢ koncentratu i wody, zgodnie z informacja
znajdujacy sie na etykiecie produktu, do pojemnika o odpowiedniej wielkosci w celu uzyskania odpowiedniego
stopnia rozcieficzenia. Wymieszaj uzyskania jednolitego roztworu.

Przed zamocowaniem zestawu do dojenia nalezy dokladnie wytrze¢ strzyki za pomocg jednorazowego recznika
lub Sciereczki wielokrotnego uzytku. Dla jednej krowy nalezy uzy¢ jednej Sciereczki

Aby uzyskaé efekt bojezy wobec bakterii i drozdzy, produkt musi pozostaé w kontakcie ze skéra przez co najmniej
60 sekund.

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazaé, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

Produkt moze by¢ uzywany przez caly okres laktacji.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz specjalne $rodki zmniejszajace ryzyko.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instruk-
cje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zdejmij i upierz zanieczyszczong produktem odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku wdychania: Przenie$¢ na $wieze powietrze w razie przypadkowego wdychania oparéw z powodu
przegrzania lub spalania.

Jesli zle si¢ poczujesz, skontaktuj sie z lekarzem.

Po kontakcie ze skéra: W razie potrzeby umy¢ wodg i mydlem. Skonsultuj si¢ z lekarzem, jesli podraznienie skory
utrzymuje sie.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami, przez co naj-
mniej 15 minut. Skontaktuj si¢ z okulistg.

W przypadku potkniecia: Przeptukac usta i poda¢ duzo wody do picia. Nigdy nie podawa¢ niczego doustnie osobie
nieprzytomne;j. Skonsultuj si¢ z lekarzem.

W przypadku rozlania wigkszej iloSci preparatu: zebraé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu (np. krze-
mionka) i usuwac jako odpady niebezpieczne.

5.4.  Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu niezuzyty produkt i opakowanie usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami. W zaleznosci
od wymogdéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce skladowania obornika. Nie
dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekéw

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produkté6w biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Chroni¢ przed mrozem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Okres przydatnosci do uzycia 12 miesiecy.

6. INNE INFORMACJE

(") 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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7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa Ioklene Concentrate. Coars Dual
Numer pozwolenia EU-0020125-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 1,58
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 1,51
lowane (6 mol EO §redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancjg
wy). Dostgpne sg rdzne czynna
marki, w tym Imbentin
C-91-060.
7.2. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa Maxadine C, Clinidip L Concentrate, Diamond 3:1 Concentrate, Kristal 321, IO Spray
3:1 Concentrate, Coars Shiel
Numer pozwolenia EU-0020125-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 2,06
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 1,96
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedgca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancjg
wy). Dostepne sg rézne czynna
marki, w tym Imbentin
C-91-060.
7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa

Clinidip Superconcentrate, Dunglinson Super IO 421 Concentrate, Ceanodine 4:1,

lodosan

Numer pozwolenia

EU-0020125-0003 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja | 7553-56-2 | 231-442-4 2,47
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 2,35
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancjg
wy). Dostepne sg rézne czynna

marki, w tym Imbentin
C-91-060.
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7.4.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa Priodine, Diamond Predip
Numer pozwolenia EU-0020125-0004 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja | 7553-56-2 | 231-442-4 2,32
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- | Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 2,21
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedgca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancjg
wy). Dostgpne s rozne czynng
marki, w tym Imbentin
C-91-060.
META SPC 2
1. META SPC 2 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1.  Meta SPC 2 - identyfikator

Identyfikator Meta SPC 2 Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do
uzycia do stosowania przed i po udoju

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 jako$ciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 2

Zawarto$¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 | 231-442-4 | 0,16 0,5
Alkohole, C9-11, Alkohole, Substancja niebedg- 68439-46-3 614-482-0 0,0 0,56

etoksylowane (6 mol | C9-11, etoksy- | casubstancja czynng
EO $redni stosunek lowane (6 mol
molowy) EO $redni sto-
sunek molowy).
Dostepne sg
rézne marki, w
tym Imbentin C-
91-060.
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2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 2

Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META
SPC 2

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Moze powodowa¢ korozje metali.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuwaé pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami.
Zebra¢ wyciek.

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

4.1.  Opis uzycia

Tabela 4

Zastosowanie # 1 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne ptyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metoda zanurzeniowa

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.

Sposéb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzeniowa, system otwarty
Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Sci$nij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ produktu do zastosowania na w aplikacji;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia W stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag.|
wag.) jodu.
Stosowaé maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny
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Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 1
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) i 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekeji wykonywanej po udoju nalezy roz-
wazy¢ zastosowanie innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania
4.2.  Opis uzycia

Tabela 5

Zastosowanie # 2 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne ptyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metodg natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

niem
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym Bekterie
etap rozwoju) Drozdze
[[...]]
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia System otwarty: natrysk

Nakladanie za pomoca spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastepnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajgca jest nastgpnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem.

Aplikacja za pomocg recznego spryskiwacza: Napehnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem.
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Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje:

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia W stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag.|
wag.) Jodu.

Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,
kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (po$redni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 1
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.2.1.  Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas naktadania produktu przez reczne natryskiwanie nalezy nosi¢ rekawice i buty ochronne odporne na che-
mikalia (material rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej po udoju nalezy roz-
wazy¢ zastosowanie innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.2.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczgce stosowania
4.3.  Opisuzycia

Tabela 6

Zastosowanie # 3 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metodg pianowg

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

Wszystkie etapy rozwoju
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Obszar zastosowania Wewnatrz

Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzenia w pianie, system otwarty

Nakltadanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak w przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po Sci$nigciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastepnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie strzykéw

Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | 1lo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia W stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag.|
wag.) Jodu.

Stosowaé przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale pétprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogélne wskazowki dotyczace stosowania

4.3.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej po udoju nalezy roz-
wazy¢ zastosowanie innego produktu nie zawierajgcego jodu

4.3.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

4.3.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.4.  Opisuzycia

Tabela 7

Zastosowanie # 4 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po udoju
metody zanurzeniowa

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 System otwarty: krotkotrwate zanurzanie

Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Sci$nij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ sto- | Ilo§¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia. W stezeniu uzytkowym 0,16-0,50 % (wag.|
wag.) jodu.

Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (po$redni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 1
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) i 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zanurz co najmniej 2/3 dhugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazad, aby produkt nie zostat usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywa¢ krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innego produktu nie zawierajacego jodu
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4.4.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

4.4.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w

normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

4.5.  Opis uzycia

Tabela 8

Zastosowanie # 5 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po udoju

metodg natryskowa

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

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda natryskowa, system otwarty

Nakladanie za pomocy spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastepnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajgca jest nastgpnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem gotowym do uzycia.

Aplikacja za pomocg recznego spryskiwacza: Napelnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem gotowym do uzycia

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

Io$¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

— krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16-0,50 % (wag.|
wag.) Jodu.

Stosowaé po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw

Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51,101,

201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) i 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

17.2.2020



17.2.2020 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 43/19

4.5.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Spryskac co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia bezposrednio po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazad, aby produkt nie zostat usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metodg recznego natrysku nalezy nosi¢ rekawice i buty ochronne odporne na chemi-
kalia (material rekawicy musi by¢ okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)

Nosi¢ ochronny kombinezon (przynajmniej typ 6, EN 13034)
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy
rozwazy¢ uzycie innego produktu nie zawierajgcego jodu.

4.5.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogélne wskazowki dotyczace stosowania
4.5.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

4.6.  Opis uzycia

Tabela 9
Zastosowanie # 6 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po udoju
metoda pianowa

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 zanurzenia w pianie
Nakltadanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak w przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po Sci$nigciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastepnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie dtugosci strzykéw
Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ sto- | Tlos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16-0,50 % (wag.|
wag.) Jodu.
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierzg

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.6.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zanurz co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po dojeniu
Aby zapewni¢ wystarczajgcy czas kontaktu, nalezy uwazaé, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np.utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.6.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Produkt moze by¢ stosowany zaréwno przed, jak i po udoju, jednak nie nalezy go stosowaé w polaczeniu z innym
produktem na bazie jodu.

4.6.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania
4.7.  Opis uzycia

Tabela 10

Zastosowanie # 7 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia, do stosowania przed ipo
udoju metoda zanurzeniowa

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 zanurzeniowa, system otwarty

Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Scisnij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.




17.2.2020 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 43)21

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ sto- | Ilo§¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag.|
wag.) Jodu.

Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikow Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale pétprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.7.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju:
Zanurz co najmniej 23 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazad, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozydji stojgcej co najmniej 5 minut).

4.7.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu nalezy nosi¢ rekawice chronigce przed chemikaliami (material, z ktérego wykonane
sa rekawice musi by¢ okre$lony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Produkt moze by¢ uzywany do dezynfekgji przed i po dojeniu w polaczeniu. Jednak nie nalezy go stosowaé w pola-
czeniu z innym produktem na bazie jodu.

4.7.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.8.  Opisuzycia

Tabela 11

Zastosowanie # 8 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia, do stosowania przed i po

4.8.1.

4.8.2.

udoju metoda natryskowsa

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

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda natryskowa, system otwarty

Nakladanie za pomoca spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastgpnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajaca jest nastepnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem gotowym do uzycia.

Aplikacja za pomocy recznego spryskiwacza: Napelnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem gotowym do uzycia

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto-
sowania

Ilo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

— krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag.|
wag.) jodu.

Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze.
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,

201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po dojeniu:

Spryskac co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia bezposrednio po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwaza¢, aby produkt nie zostal usunigty po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozydji stojgcej co najmniej 5 minut).

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metodg recznego natrysku nalezy nosi¢ rekawice i buty ochronne odporne na chemi-
kalia (materiat rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)

Nosi¢ ochronny kombinezon (przynajmniej typ 6, EN 13034)
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Produkt moze by¢ stosowany zaréwno przed, jak i po udoju, jednak nie nalezy go stosowaé w polgczeniu z innym
produktem na bazie jodu.

4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazdéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania
4.9.  Opisuzycia

Tabela 12

Zastosowanie # 9 — Produkty gotowe do uZycia - profesjonalne ptyny gotowe do uzycia, do stosowania przed i po
udoju metoda pianowa

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 zanurzenia w pianie

Nakladanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak w przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po $cisnieciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastgpnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie dtugosci strzykow

Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ sto- | Tlos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia w stezeniu uzytkowym 0,16-0,30 % (wag./wag.)
jodu.

Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale pélprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN
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4.9.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju:
Zanurz co najmniej 2/3 dtugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju
Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazaé, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywa¢ krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).
4.9.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metoda pianowa nosi¢ rekawice ochronne (material rekawicy musi by¢ okre$lony
przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Ten produkt moze by¢ uzywany do dezynfekgji przed i po udoju. Jednak nie nalezy go stosowal w polaczeniu z
innym produktem na bazie jodu.

4.9.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA () Z META SPC 2

5.1.  Instrukcje stosowania
Trzyma¢ poza zasiggiem dzieci
Zawsze czytaj etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepuj zgodnie ze wszystkimi dostarczonymi instrukcjami.
Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt moze by¢ uzywany przez caly okres laktacji

Przed zamocowaniem zestawu do dojenia wszystkie pozostatosci strzyka nalezy usunaé za pomoca jednorazo-
wego recznika lub Sciereczki wielokrotnego uzytku. Dla jednej krowy nalezy uzy¢ jednej Sciereczki

Aby uzyska¢ efekt bojczy wobec bakterii i drozdzy, produkt musi pozostaé w kontakcie ze skérg przez co najmniej
60 sekund

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz specjalne Srodki zmniejszajace ryzyko.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instruk-
¢je w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach

Zdejmij i upierz zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku wdychania: Przenie$¢ na Swieze powietrze w razie przypadkowego wdychania oparéw z powodu
przegrzania lub spalania.

Jesli Zle si¢ poczujesz, skontaktuj si¢ z lekarzem.

Po kontakcie ze skora: W razie potrzeby umy¢ wodg i mydlem. Skonsultuj si¢ z lekarzem, jesli podraznienie skory
utrzymuje sie.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka duzg iloscig wody, réwniez pod powiekami, przez co naj-
mniej 15 minut. Zasiggnij porady okulisty

() 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.
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W przypadku polknigcia: Przeplukac usta i poda¢ duzo wody do picia. Nigdy nie podawac niczego doustnie osobie
nieprzytomne;j. Skonsultuj si¢ z lekarzem.

W przypadku rozlania wigkszej iloici preparatu: zebraé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu (np. krze-
mionka) i usuwac jako odpady niebezpieczne.
5.4.  Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakonczeniu zabiegu produkt i opakowanie usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami. W zaleznosci od wymo-
g6w lokalnych zuzyty produkt mozna usuna¢ do kanalizacji lub w miejsce sktadowania obornika. Nie dopuszczaé
do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.
5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania
Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C
Okres przydatnosci do spozycia 12 miesigcy
6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMACY]NY:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa LuxSpray 30, Ioklene RTU, Corston Pre/Post Sprayable, Kristal locare Plus, PrePost, Auto-
dine, Coars Super Pre
Numer pozwolenia EU-0020125-0005 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,3
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 0,305
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancja
wy). Dostepne sg rézne czynng
marki, w tym Imbentin
C-91-060.
7.2 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow

Nazwa handlowa

LuxSpray 50, Silkidip, Ceanodine, IoSpray 10, Maxadine RTU, Diamond Superdip, Kiwi-

Dip, Superdip Excel, loguard RTU, Shepherd’s IoSpray 50

Numer pozwolenia

EU-0020125-0006 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgja Numer CAS | Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja 68439-46-3 614-482-0 0,56
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancja
wy). Dostepne sg rozne czynna

marki, w tym Imbentin
C-91-060.
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7.3.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6lowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa LuxDip 50B, Postguard
Numer pozwolenia EU-0020125-0007 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
7.4.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktow
Nazwa handlowa LuxDip 25, Kote It, Corston Barracide Post Film Forming Dip, Pro-Tect, Kristal, locare Film,
Coars lodinegel, Coars lodogel, LuxDip 20B
Numer pozwolenia EU-0020125-0008 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS | Numer WE | Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja 68439-46-3 614-482-0 0,5
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancja
wy). Dostepne sg rézne czynng
marki, w tym Imbentin
C-91-060.
META SPC 3
1. META SPC 3 — INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
1.1.  Meta SPC 3 - identyfikator
Identyfikator Meta SPC 3 Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do
uzycia do stosowania przed i po udoju (LuxSpray 15)
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
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2. META SPC 3 — SKLAD

2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skladu z meta SPC 3

Zawartos¢ (%)

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Maks.
Jod Substancja czynna 7553-56-2 231-442-4 | 0,16 0,16
Alkohole, C9-11, Alkohole, Substancja niebgdg- 68439-46-3 614-482-0 | 0,166 | 0,166

etoksylowane (6 mol
EO $redni stosunek

molowy)

C9-11, etoksy-
lowane (6 mol
EO $redni sto-
sunek molowy).
Dostepne sg
rézne marki, w
tymImbentin C-
91-060.

ca substancjg czynng

2.2.  Rodzaj(e) receptury z meta SPC 3

Posta¢ uzytkowa

AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I ZWROTY OKRESLAJACE SRODKI OSTROZNOSCI Z META

SPC 3

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Moze powodowac¢ korozje metali.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Usuwaé zawarto$¢ do zgodnie z lokalnymi przepisami.
Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zebraé wyciek.
4, ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM Z META SPC 3
4.1.  Opis uzycia
Tabela 13

Zastosowanie # 1 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne ptyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metoda zanurzeniowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego pozwole-

niem

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

etap rozwoju)

Bakterie
Drozdze

Obszar zastosowania

Wewnatrz
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Sposdb (-oby) nanoszenia System otwarty: krotkotrwate zanurzanie

Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Sci$nij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ sto- | Tlo§¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
jodu.

Stosowaé przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

4.1.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po doju, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu niezawierajgcego jodu do dezynfekcji po udoju

4.1.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.2.  Opisuzycia

Tabela 14

Zastosowanie # 2 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metodg natryskowg

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 natryskowa, system otwarty
Nakladanie za pomoca spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastgpnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajaca jest nastgpnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem gotowym do uzycia.
Aplikacja za pomocg recznego spryskiwacza: Napelnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem gotowym do uzycia.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
jodu.
Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (po$redni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 1
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) mogg
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

4.2.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu reczng metoda natryskowa nalezy nosi¢ rekawice odporne na chemikalia (materiat
rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po doju, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu niezawierajacego jodu do dezynfekeji po udoju
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4.2.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczgce stosowania
4.3.  Opisuzycia

Tabela 15

Zastosowanie # 3 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne ptyny gotowe do uzycia do stosowania przed
udojem metodg pianowg

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

Sposéb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzenia w pianie
Nakladanie piany w kubku do zanurzania strzykow: tak jak w przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po Scisnieciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastepnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie dlugosci strzykéw
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
jodu.
Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikow Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale pélprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN
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4.3.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

4.3.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po doju, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu niezawierajgcego jodu do dezynfekcji po udoju.

4.3.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania
4.4.  Opis uzycia

Tabela 16

Zastosowanie # 4 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po udoju
metoda zanurzeniowy

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 zanurzeniowa, system otwarty
Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Sci$nij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwor roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ sto- | Tlos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
Jodu.
Stosowaé po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny
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Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],
kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (po$redni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 1
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) mogg
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.4.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zanurz co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju
Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazad, aby produkt nie zostat usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywa¢ krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.4.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po udoju, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu niezawierajacego jodu do dezynfekcji przed udojem

4.4.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogblne wskazéwki dotyczgce stosowania
4.5.  Opis uzycia

Tabela 17

Zastosowanie # 5 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po
udoju metoda natryskowsa

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
Wszystkie etapy rozwoju
Obszar zastosowania Wewnatrz
Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda natryskowa, system otwarty

Nakladanie za pomocy spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastepnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajgca jest nastgpnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem gotowym do uzycia.

Aplikacja za pomocg recznego spryskiwacza: Napehnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem gotowym do uzycia.
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Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ sto- | Tlos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.) jodu.
Stosowaé po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikow Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 101,

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajgce przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN.

4.5.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Spryska¢ co najmniej 2/3 dtugosci strzyka produktem gotowym do uzycia bezposrednio po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwaza¢, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywa¢ krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.5.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu reczng metoda natryskows nalezy nosi¢ rekawice i buty ochronne odporne na che-
mikalia (materiat rekawicy musi by¢ okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Nosi¢ kombinezon ochronny (przynajmniej typ 6, EN 13034).

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po udoju, nalezy rozwazy¢ uzycie innego pro-
duktu niezawierajacego jodu do dezynfekgji przed udojem.

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

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.6.  Opis uzycia

Tabela 18

Zastosowanie # 6 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania po udoju
metodg pianowg

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 w pianie, system otwarty
Nakladanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po SciSnigciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastgpnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie dtugosci strzykéw
Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czgstotliwos¢ sto- | Ilos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owece 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
jodu.
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-e) uzytkownikow Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51,101,

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) i 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale polprzezroczyste).

Pojemniki 200 I (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.6.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zanurz co najmniej 23 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazaé, aby produkt nie zostal usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.6.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku, gdy konieczne jest polaczenie dezynfekcji przed i po doju, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
produktu niezawierajacego jodu do dezynfekeji po udoju
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4.6.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania
4.7.  Opis uzycia

Tabela 19

Zastosowanie # 7 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania przed i po
udoju metodg zanurzeniowg

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 System otwarty: krotkotrwate zanurzanie
Metoda zanurzeniowa w kubku do zanurzania strzykéw: Uzywajac trady-
cyjnego kubka do zanurzania strzykéw z zaworami zwrotnymi, napetnij
zbiornik produktem gotowym do uzycia. Przykreci¢ aplikator. Sci$nij
zbiornik, aby wypelni¢ aplikator. Pokryj dolne dwie trzecie kazdego
strzyku produktem. Usuwa¢ niewykorzystany produkt po kazdym udoju
Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czestotliwo$é sto- | Tlo$é produktu do zastosowania na aplikacje:

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag.[wag.) jodu.
Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],

kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (poéredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 10001 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN
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4.7.1.  Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju:
Zanurz co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po dojeniu
Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazaé, aby produkt nie zostat usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.7.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Podczas nakladania produktu nalezy nosi¢ rekawice chronigce przed chemikaliami (material, z ktérego wykonane
sa rekawice musi by¢ okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).
Produkt moze by¢ uzywany do dezynfekgji przed i po dojeniu w polaczeniu. Jednak nie nalezy go stosowaé w pola-
czeniu z innym produktem na bazie jodu.

4.7.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
Zobacz ogdlne wskazoéwki dotyczgce stosowania

4.7.4.  Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

4.7.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania
Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

4.8.  Opis uzycia

Tabela 20
Zastosowanie # 8 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania przed i po
udoju metodg natryskowg

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 System otwarty: natrysk
Nakladanie za pomoca spryskiwacza pneumatycznego: Wstrzykiwacz z
rozpylaczem umieszcza si¢ w pojemniku z produktem gotowym do uzy-
cia. Produkt jest nastgpnie pompowany do lancy spryskiwacza znajdujacej
si¢ w dojarni. Lanca rozpylajaca jest nastepnie uzywana do pokrycia
dwoch trzecich strzykéw produktem gotowym do uzycia.
Aplikacja za pomoca recznego spryskiwacza: Napelnij spryskiwacz pro-
duktem gotowym do uzycia. Uzyj spryskiwacza, aby pokry¢ dwie trzecie
kazdego strzyku produktem gotowym do uzycia

Stosowane dawki i czestotliwos¢ sto- | Ilo$¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);
— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);
— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)
Produkt gotowy do uzycia w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.) jodu.
Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
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Kategoria (-e) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny

Profesjonalny
Wielko$ci opakowan i materialy opa- Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 51, 10 ],
kowaniowe 201,

251,

2001

IBC (po$redni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 2001 (200 kg) 1 1000 1 (1000 kg) moga
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biate p6tprzezroczyste).

Pojemniki 200 1 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sa natural-
nie zabarwione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.8.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju
Spryska¢ co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia bezposrednio po udoju
Aby zapewnié wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwazad, aby produkt nie zostal usunigty po aplikacji (np. Utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).
4.8.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metoda recznego natrysku nalezy nosic rekawice i buty ochronne odporne na chemi-
kalia (material rekawicy musi by¢ okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie)

Nosi¢ ochronny kombinezon (przynajmniej typ 6, EN 13034)

Produkt moze by¢ stosowany zaréwno przed, jak i po udoju, jednak nie nalezy go stosowa w polaczeniu z innym
produktem na bazie jodu.

4.8.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatart niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naghych wypadkach

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania

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

Zobacz ogélne wskazdwki dotyczace stosowania

4.8.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktow biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania

49.  Opis uzycia

Tabela 21
Zastosowanie # 9 — Produkty gotowe do uzycia - profesjonalne plyny gotowe do uzycia do stosowania przed i po
udoju metody pianowa
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
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Sposdb (-oby) nanoszenia Metoda zanurzenia w pianie, system otwarty

Nakladanie piany w kubku do zanurzania strzykéw: tak jak przypadku
kubka zanurzeniowego, jednak po SciSnieciu ciecz przeplywa przez
drobng siatke, mieszajac si¢ z powietrzem i tworzac piang. Nastgpnie
piang nalezy nanie$¢ na dwie trzecie dtugosci strzykow.

Ten sam roztwér roboczy mozna stosowaé u wielu zwierzat podczas tej
samej sesji dojenia.

Stosowane dawki i czgstotliwo$¢ sto- | Tlos¢ produktu do zastosowania na aplikacje;

sowania — krowy i bawoly: 3 do 10 ml (zalecane 5 ml);

— owce 1,5 do 5 ml (zalecane 1,5 ml);

— kozy 2,5 do 6 ml (zalecane 2,5 ml)

Produkt gotowy do uzycia, w stezeniu uzytkowym 0,16 % (wag./wag.)
jodu.

Stosowa¢ przed udojem maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze
Stosowa¢ po udoju maksymalnie dwa razy dziennie na zwierze

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Wyszkolony profesjonalny
Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opa- | Beczka, tworzywo sztuczne: HDPE, 5],

kowaniowe 101,

201,

251,

2001

IBC (posredni pojemnik masowy), tworzywo sztuczne: HDPE, 1000 |
Wszystkie pojemniki z wyjatkiem 200 1 (200 kg) i 10001 (1000 kg) mogg
by¢ srebrne lub naturalne w kolorze (biale pélprzezroczyste). Pojemniki
2001 (200 kg) maja kolor srebrny lub niebieski. IBC sg naturalnie zabar-
wione.

Wszystkie pojemniki sg zaopatrzone w nakretki zabezpieczajace przed
przypadkowym otwarciem lub zatyczki zabezpieczajace przed manipula-
cja przez osoby niepowolane i posiadaja certyfikat UN

4.9.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju
Zanurz co najmniej 2/3 dlugosci strzyka produktem gotowym do uzycia natychmiast po udoju.

Aby zapewni¢ wystarczajacy czas kontaktu, nalezy uwaza, aby produkt nie zostat usuniety po aplikacji (np. utrzy-
mywac krowy w pozycji stojacej co najmniej 5 minut).

4.9.2.  Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Podczas nakladania produktu metoda pianowa nosi¢ rekawice ochronne (material rekawicy musi by¢ okre$lony
przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Ten produkt moze by¢ uzywany do dezynfekcji przed i po udoju.

Jednak nie nalezy go stosowaé w polaczeniu z innym produktem na bazie jodu.

4.9.3.  Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgda-
nych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania
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4.9.5.  Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych w
normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczgce stosowania

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

5.1.  Instrukcje stosowania
Trzymac poza zasiggiem dzieci
Zawsze czytaj etykiete lub ulotke przed uzyciem i postepuj zgodnie ze wszystkimi dostarczonymi instrukcjami.
Przed uzyciem produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt moze by¢ uzywany przez caly okres laktacji

Przed zamocowaniem zestawu do dojenia nalezy dokladnie wytrzec strzyki za pomocg jednorazowego recznika
lub $ciereczki wielokrotnego uzytku. Dla jednej krowy nalezy uzy¢ jednej Sciereczki.

Aby uzyskaé efekt bojczy wobec bakterii i drozdzy, produkt musi pozostaé w kontakcie ze skdrg przez co najmniej
60 sekund

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Patrz specjalne Srodki zmniejszajace ryzyko.

5.3.  Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instruk-
cje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska w naglych wypadkach

Zdejmij i upierz zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

W przypadku wdychania: Przenie$¢ na $wieze powietrze w razie przypadkowego wdychania oparéw z powodu
przegrzania lub spalania.

Jesli Zle si¢ poczujesz, skontaktuj si¢ z lekarzem.

Po kontakcie ze skorg: W razie potrzeby umy¢ wodg i mydlem. Skonsultuj si¢ z lekarzem, jesli podraznienie skory
utrzymuje sie.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami, przez co naj-
mniej 15 minut. Zasiggnij porady okulisty

W przypadku potkniecia: Przeptukac usta i poda¢ duzo wody do picia. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie
nieprzytomnej. Skonsultuj si¢ z lekarzem.

W przypadku rozlania wigkszej iloSci preparatu: zebra¢ za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu (np. krze-
mionka) i usuwac jako odpady niebezpieczne.

5.4.  Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu niezuzyty produkt i opakowanie usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami. W zaleznosci
od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usuna¢ do kanalizacji lub w miejsce skfadowania obornika. Nie
dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni $ciekow.

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

Chroni¢ przed mrozem
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C

Okres przydatnosci do uzycia: 12 miesigcy

() 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:POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3
7.1.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegdlnych produktow

Nazwa handlowa

LuxSpray 15, Kristal Iocare Pre, Super Pre, Priodine RTU

Numer pozwolenia

EU-0020125-0009 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS | Numer WE | Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,16
czynna
Alkohole, C9-11, etoksy- | Alkohole, C9-11, etok- Substancja | 68439-46-3 | 614-482-0 0,166
lowane (6 mol EO $redni | sylowane (6 mol EO niebedaca
stosunek molowy) $redni stosunek molo- substancjg
wy). Dostepne s3 rozne czynna

marki, w tym Imbentin
C-91-060.
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