Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Synoshield

Grupa produktowa: Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: EU-0030143-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0030143-0003
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Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu

Synoshield
Lactopost G
Synoshield P
Lactopost P
Synoshield G
Lactoshield
Lactoshield Plus
Lactoshield Extra
Synoshield Extra
Synoshield Plus
Lactopost Protect
Udder Shield
Teat Care

Mint Lacto Plus
Lacto Care G
Lactosal

Lacto Care P

Previoshield

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa Arrow Regulatory (Ireland) Limited
Nazwa i adres posiadacza

pozwolenia
Adres The Black Church St. Mary's Place D07 P4AX Dublin Irlandia

Numer pozwolenia
EU-0030143-0000 1-2

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0030143-0003
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Data udzielenia pozwolenia

03/10/2023

Data waznosci
pozwolenia

30/09/2033

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adres producenta substanciji
czynnej

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale OL16 5SJ Lancashire
Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| [1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale OL16 5SJ Lancashire
""Zjednoczone Krolestwo

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna
Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Substancja czynna
Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

1322 - L-(+)-kwas mlekowy

Purac Biochem bv

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandia

b rkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandia

1322 - L-(+)-kwas mlekowy

Jungbunzlauer S. A

Z.l. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Francja

LRI et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Francja

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu
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2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

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

L-(+)-kwas mlekowy

Substancja
czynna

79-33-4 201-196-2 4

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

AL - Ciecz

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Dziata draznigco na skére.
Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zawiera. olejek migtowy. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.

Stosowac¢ rekawice ochronne.
Stosowac ochrong oczu.
Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.

Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duza ilodcig wody.

W przypadku wystgpienia podraznienia skory:Zasiegna¢ porady.

W przypadku wystgpienia podraznienia skéry:Zasiegna¢ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
Zdjac zanieczyszczong odziez.l wypra¢ przed ponownym uzyciem.

Usuwac zawartos¢ do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych
zgodnie z krajowymi przepisami.

Usuwacé pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub specjalnych zgodnie
z krajowymi przepisami.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie nr 3.1 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw — zanurzanie reczne

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania

objetego pozwoleniem

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

Nazwa naukowa: Bakterie
Nazwa zwyczajowa: Bacteria
Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: -

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego w kubku
zanurzeniowym

Sposaéb (-oby) nanoszenia

metoda: Zanurzanie reczne w kubku zanurzeniowym
Szczego6towy opis:

Czas kontaktu w przypadku zanurzania w temp. 30°C w brudnych warunkach:
- 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk
Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
Liczba i harmonogram aplikacji:

do 2 razy na dobe

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

pojemnik o pojemnosci 1000 litréw z HDPE z zamknieciem z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litrow z zamknieciem z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litréw z zakretkg DIN 61 lub réwnowazng zakretka
HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub réwnowazna zakretka HDPE.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem kubka zanurzeniowego.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przela¢ produkt do zbiornika kubka zanurzeniowego. W przypadku stosowania kubka
zanurzeniowego — kubek jest przyktadany kolejno do kazdego ze strzykdw, a operator wyciska produkt ze zbiornika do kubka. Kubek
ma zawor przeciwzwrotny, dlatego tez ewentualne resztki produktu nie przechodzg z powrotem do zbiornika.
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4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz og6lne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie nr 3.2 - Poudojowa dezynfekcja strzykéw - spryskiwanie

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Bakterie
Zwalczany( e) o_rganlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Bacteria
tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: Drozdzaki
Nazwa zwyczajowa: Yeasts
Etap rozwoju: -

. Wewnatrz
Obszar zastosowania

Poudojowa dezynfekcja strzykéw z uzyciem recznego spryskiwacza
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B . metoda: Spryskiwanie reczne przy uzyciu recznego spryskiwacza
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegbtowy opis:

Czas kontaktu w przypadku spryskiwania w temp. 30°C w brudnych warunkach:
- 5 minuta w przypadku bakterii i drozdzy.

Dawka (-i) i czestosé Stosowana dawka: 5 ml do 10 ml na strzyk

. Rozcienczenie (%): Produkt gotowy do uzytku
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikaciji:
do 2 razy na dobe

Kategoria (-e) uzytkownikw | Frofesionalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowaniowe pojemnik o pojemno$ci 1000 litréw z HDPE z zamknieciem z HDPE;

beczka plastikowa o pojemnosci 200 litréw z zamknieciem z HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 25 litrow z zakretkg DIN 61 lub rownowazng zakretka
HDPE;

beczka HDPE o pojemnosci 5 litréw z zakretkg DIN 51 lub rownowazng zakretkg HDPE.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz ogdlne instrukcja stosowania.

Produkt do stosowania poudojowego z uzyciem recznego spryskiwacza.

Wstepnie oczysci¢ strzyk suchg chusteczka, przela¢ produkt do zbiornika spryskiwacza. Operator spryska kazde zwierze raz po
udoju.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Patrz ogélne instrukcja stosowania.

Uzytkownicy profesjonalni powinni sprawdzi¢, czy nie ma profesjonalnych os6b postronnych w obszarze stosowania podczas
procesu dezynfekcji za pomoca spryskiwania. Jezeli konieczna jest obecnos¢ profesjonalnych oséb postronnych, uzytkownicy
profesjonalni powinni zapewnié, aby te osoby postronne nosily ten sam rodzaj SOI co operatorzy.

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziataii niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz ogélne instrukcja stosowania.

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

Patrz ogélne instrukcja stosowania.
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4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

Patrz ogélne instrukcja stosowania.

5. Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Zob. instrukcja uzycia dla danego zastosowania meta SPC 2.

Przed uzyciem nalezy zawsze przeczytac etykiete lub ulotke.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej. llos¢ produktu naktadana na jeden strzyk zalezy od zwierzecia
poddawanego dziataniu produktu. Duze ssaki (krowy, wielbtady) — do 10 ml na strzyk, mate ssaki (owce, kozy) — do 5 ml na strzyk.
Upewnic¢ sie, ze strzyki sg w petni pokryte srodkiem dezynfekujagcym. Aby zapewni¢ odpowiedni czas kontaktu, nalezy zadbac¢ o to,
aby produkt nie zostat usuniety po zastosowaniu (np. przytrzymac krowe w pozycji stojgcej przez co najmniej 5 minut).

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Stosowanie ochrony na oczy zgodnej z normg europejskg EN ISO 16321 lub rownowazng podczas obchodzenia sie z produktem
jest obowigzkowe.

Unika¢ kontaktu reki z oczami.

W trakcie pracy z produktem nalezy nosi¢ rekawice ochronne chronigce przed substancjami chemicznymi (rekawice nitrylowe —
sklasyfikowane zgodnie z normami europejskimi EN 1SO 374 lub EN 455 lub rownowazna).

Petne tytuty wskazanych tutaj norm europejskich podano w sekcji 6.

5.3. Szczegobty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nhagtych wypadkach

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Natychmiast optuka¢ duzg iloscig wody. Nastepnie zdja¢ calg zanieczyszczong odziez i
wypraé przed ponownym uzyciem. Kontynuowaé przemywanie skory woda przez 15 minut. Skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Bezzwiocznie przeptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sgj
i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptuka¢ przez co najmniej 15 minut. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac¢ pogotowie w celu udzielenia
pomocy lekarskiej.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wynie$é na $wieze powietrze i zapewnié¢ warunki do odpoczynku w
pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W przypadku objawéw: Zadzwoni¢ na numer 112/wezwaé pogotowie w celu
udzielenia pomocy lekarskiej. W przypadku braku objawéw: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast przeptuka¢ jame ustng. Podac¢ co$ do picia, jesli osoba poszkodowana jest w stanie
przetyka¢. NIE wywotywaé wymiotow. Zadzwoni¢ na numer 112/wezwac¢ pogotowie w celu udzielenia pomocy lekarskiej.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
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Po zakonczeniu stosowania wyrzuci¢ niewykorzystany produkt i opakowanie zgodnie z miejscowymi przepisami. Wykorzystany
produkt mozna sptuka¢ do kanalizacji gminnej albo wyrzuci¢ na sktadowisko obornika, zaleznie od miejscowych przepiséw. Unikaé
usuwania do indywidualnej oczyszczalni Sciekow.

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

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywac w oryginalnym, szczelnie zamknietym pojemniku.
Przechowywa¢ w temperaturze od 0°C do +30°C.

Okres trwatosci: 24 miesiecy

6. Inne informacje

Petne tytuty norm EN, o ktérych mowa w sekcji 5.2 sg nastepujace:
EN ISO 16321 - Ochrona oczu i twarzy do uzytku profesjonalnego
EN ISO 374 — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami

EN 455 - Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku
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