@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 20. augusta 2019
Naga znacka; 15468/2019-3052-48825
Ref. &islo: bio/1895/0/19/RB

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluSny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
&.71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor§ich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona &.319/2013 Z. z. o pdsobnosti orginov Statnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorsej novely (dalej len ,biocidny zakon®) vo veci Ziadosti Ziadatela DeLaval
NV, Industriepark-Drongen 10, 9031, Gent, Belgicko identifikadné &islo BC-HB016412-70 o vzajomné
uznanie vnutrodtitnej autorizicie pre skupinu biocidnych vyrobkov, podanej podla &lanku 34 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 24. aprila 2015 rozhodlo tak, Ze

autorizuje skupinu biocidnych vyrobkoyv
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov skupiny biocidnych vyrobkov: DeLaval iodine-based teat disinfectant family
Cislo autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov: ~ SK19-MRP-026-00-000
Platnost autorizdcie do: 01, augusta 2029

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
av rozsahu autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov &. NL-0013188-0000 platnej do 01. augusta 2029
a udelenej prisluinym organom referen¢ného ¢lenského Statu Holandska diia 02. augusta 2019.

Odévodnenie:

Ziadatel DeLaval NV, Industriepark-Drongen 10, 9031, Gent, Belgicko dorudenim Ziadosti
identifikaéné &islo BC-HB016412-70 zo diia 24.04.2015 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej
len “R4BP“) v zmysle ¢&l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) o vzdgjomné uznanie vnutrodtatnej autorizacie skupiny biocidnych
vyrobkov & NL-0013188-0000 udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 01.08.2029 a udelene;
prislusnym organom referentného Elenského Statu Holandska diia 02.08.2019.

Presk@imanim Ziadosti MH SR zistilo, %e Ziadost o vzdjomné uznanie vnitroStatnej autorizacie
skupiny biocidnych vyrobkov spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia skupiny biocidnych vyrobkov MH SR dospelo k zaveru, Ze skupina biocidnych vyrobkov
definovana v predlozenom  zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov spiﬁa podmienky
pre vzdjomné uznanie vnitroSttnej autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov. Vyrobky zo skupiny
biocidnych vyrobkov a &isla autorizacie vyrobkov zo skupiny biocidnych vyrobkov st uvedené v Prilohe 1
tohto rozhodnutia.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych
vyrobkov uvedené v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu mdZu spristuptiovat’ na trhu v Slovenskej republike.

Informacie o autorizacidch biocidnych vyrobkov je mozné ndjst prostrednictvom web  stranky
Eurépskej chemickej agentary https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.
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V stlade s &l. 17 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch drzitel' autorizacie informuje MH SR
o kazdom vyrobku z danej skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh,
s vynimkou tych pripadov, ked’ sa konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizacii alebo ked’ sa variacia
v zlozeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v rimei povolenych variacii. V oznameni sa uvedie
presné zlozenie, obchodny nazov a pripona &isla autorizacie. Oznamenia sa v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch predkladaju prostrednictvom R4BP. MH SR prideli danému biocidnemu vyrobku
zo skupiny biocidnych vyrobkov &islo autorizacie.

Drzitel' autorizicie zabezpeli, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov
spristupfiovali na trhu v Slovenskej republike v siilade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny
biocidnych vyrobkov uvedenym v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu a v sulade s ustanoveniami nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel' autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidnych vyrobkov
vsulade sé¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpeCnostnych tdajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona su roéné platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristuptiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu Uhrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sulade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov.

Poucenie:

Podla ¢&lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zdkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dita oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as
podany rozklad ma odkladny u€inok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné suidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zikona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

N

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorucit: DeLaval NV, Industriepark-Drongen 10, 9031, Gent, Belgicko
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Priloha 1

Bratislava, 20. augusta 2019
Naga znacka: 15468/2019-3052-48825
Ref. &islo: bio/1895/0/19/RB

CAST1

PRVA INFORMACNA UROVEN

l. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

I.1. Nazov skupiny vyrobkov

Nazov

lDeLaval jodine-based teat disinfectant family

1.2, Typ vyrobku

Typ vyrobku

'Vyrobky typu 03 - Veterinarma hygiena

1.3. Drizitel’ autorizicie

Nazov a adresa drZitel'a autorizacie

Nézov

Del.aval NV

Adresa

Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgicko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-026-00-000

R4BP Ziadost’ o autorizaciu ¢.

BC-HB016412-70

Détum autorizacie

20. augusta 2019

Détum skon&enia platnosti autorizacie

1. augusta 2029

1.4. Vyrobcea biocidnych vyrobkov

Nazov vyrobcu

DeLaval NV

Adresa vyrobcu

Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgicko

1.5. Vyrobca téinnej latky

Ukinna latka

Jod

Nézov vyrobcu

Sociedad Quimica y Minera (SQM) S.A.

Adresa vyrobeu

Supplier EU: SQM Europe NV - Sint-Pietersvliet 7 bus 8, 2000
Antwerpen, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Los Militares 4290 Piso 4, 8320000 Las Condes (Santiago), Cile
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2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni skupiny
Obsah (%)
Beiny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15 | 0.75
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0 6.34
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.06 | 033

2.2. Typ dpravy

Upravy AL - Iné tekutiny
SL - Rozpustny koncentrat

CAST II
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikator meta SPC 1

Identifikétor Imeta SPC 1: Metafamily 1
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo |01

1.3, Typ(y) vyrobku

Typ vyrobku }Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
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2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1 Kvalitativie a kvantitativne idaje o zlozeni meta SPC 1
Obsah (%)
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max,
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 021 | 025
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 10.092| 0.12

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 1

Uprava

AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 1

Vystrazné upozornenia

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi tiginkami.

Bezpeénostné upozornenia

P102 Uchovévajte mimo dosahu deti.
P273 Zabréiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 1

4.1. Opis pouZzitia

Pouzitie 1 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouzitie, ktoré sa

aplikujit manudlne

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Dezinfekcia strukov.

Cielové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy

Oblasti pouZitia Vuutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposaob aplikacie

Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manualnym macanim pomocou
naméacacieho pohdrika.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 mi na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je mozné pouzivat’ podas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategoria pouzivatel'ov

Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
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Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouziva sa neriedeny. Pred pouzitim musi mat’ produkt teplotu vy$8iu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Pocas dojenia a aplikécie sa odporii¢a pouZivat' s cielom chréanit’ pokoZku a zabezpe&it hygienické podmienky
pri dojeni, rukavice.

Na manualnu aplikiciu: pouZite ¢isty naméacaci poharik.

Pred pouZitim sa uistite, e si1 &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojent:

PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch Stvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vzdy riadne doplnena.

Potas najmenej 5 miniit po kazdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a ¢i kravy pocas tejto doby stali.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. Vieobecné pokyny néjdete v
Casti 5.2.

4.1.3. Kde je to §pecifické pre poutitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
sicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. V3eobecné pokyny najdete v &asti 5.3.

4.1.4. Kde je to Specifické pre poufitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st ¥iadne ¥pecifické pokyny. VSeobecné pokyny najdete v &asti 5.4.

4.1.5. Kdeje to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.2, Opis pouZitia
Pouzitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrma hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovariého pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZzitia Vniitorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spbsob aplikacie Dezinfekeia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovacom.
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Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat pocas
celého roka v obdobi laktécie.

Kategoria pouZivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast;: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.2.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouzitim musi mat’ produkt teplotu vyssiu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikdciu: pouZite ¢isty aplikator.

Pred pouZitim sa uistite, Ze st &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUCNY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk. Uistite sa, &i bol struk z
troch Stvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vzdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Potas najmenej 5 mintt po kaZdej aplikécii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy po€as tejto doby stali.

422, Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekcie strukov manuélnym postriekanim vykonavanym po dojeni pouZivajte rukavice odolné voci
chemikaliam (material rukavic ma byt $pecifikovany drzitefom oprdvnenia v rémci informacii o produkte).
V3eobecné pokyny najdete v asti 5.2.

423. Kde je to 3pecifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
sicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie su Ziadne 3pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

42.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vseobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

42.5. Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouzitia
Pouzitie 3 —- DEZINFEKCIA STRUKQOYV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktoré su
pripravené na pouZitie a aplikuji sa automaticky

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych Stadif) Kvasinky
Virusy

5/42



Oblasti pouZitia Vnitorné
Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spésob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojent pomocou hotovych produktov.
Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo
postriekanie.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 3-krat denne. Tieto produkty je moZné pouzivat’ pocas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategoéria pouZivatelov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast; HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
1BC; Plast: HDPE; 1000L

43.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy3siu ako
20 °C.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. VSeobecné pokyny najdete v
dasti 5.2.

43.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
icinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. VSeobecné pokyny najdete v Casti 5.3.

43.4. Kde je to §pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie su Ziadne pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to §pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1. Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie st Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si $pecifické pokyny na pouZivanie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebné dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvaZte na dezinfekciu pred dojenim
pouZit’ iny produkt neobsahujuci jod.
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5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ucinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podl'a nagich sktisenosti a podl'a poskytnutych informacii vyrobok nemd Ziadne skodlivé Ginky, ak sa pouZiva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedeng.

PRVA POMOC:
Kontakt s o¢ami: Vyplachnite dokladne aspofi 15 mintt s velkym mnoZstvom vody. Ak podraZdenie oti

pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Styk s koZou: okamZite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vietko postiinuté obledenie a
topanky.

Pozitie: Vyplachnite tista vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo poZitia velkého mnoZstva vyhl'adajte
okamyzite lekarsku pomoc.

Pri nadychani: sa premiestnite na ¢erstvy vzduch,

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpeéné, zabrétite d’alsim tnikom. Metody a materily uréené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorpéného materialu. Zabraiite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovévajte vo vhodnej a uzavretej nddobe pre kone¢nu likvidéciu.

5.4. Névod na bezpetné zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po o3etreni zlikvidujte v silade s miestnymi poZiadavkami. Pouzity produkt je
mozné splachnut do komunélneho kanalizaéného systému alebo zlikvidovat na hnojisku v zavislosti od
miestnych poZiadaviek. Nevyptidtajte ho do samostatnych gisti¢iek odpadovych vad.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pdvodnej nadobe. Chréite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost” 1 rok.

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 1

7.1. Obchodny nizov, &islo autorizacie a §pecifické zloZenie kaZdého vyrobku
Néazov vyrobku GMP 51
Obchodné nazvy vyrobku |Tri-Fender
Cislo autorizécie SK19-MRP-026-01-001

R4BP asset referenéného NL-0013188-0001

vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Uctinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.25
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.12
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7.2. Obchodny nizov, &islo autorizacie a Specifické zloZenie kaZzdého vyrobku

Nazov vyrobku F-2506

Obchodné nazvy vyrobku |TriActive

Cislo autorizacie SK19-MRP-026-01-002

R4BP asset referenéného  |NL-0013188-0002

vyrobku
Bezny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinna latka | 7553-56-2 231-442-4 0.214
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.092
META SPC 2

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikator meta SPC 2

1dentifikator 'meta SPC 2: Metafamily 2
1.2. Pripona ¢isla autorizacie
Cislo o2

1.3 Typ vyrobku

Typ vyrobku

|V)’/robky typu 03 - Veterindrna hygiena

2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1, Kvalitativne a kvantitativne fidaje o zloZeni meta SPC 2
Obsah (%)
BeZny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Utinn4 latka 7553-56-2 231-442-4 023 | 0.25
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 [ 0.097 | 0.11
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2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 2

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 2

Vystrazné upozornenia EUH208 Obsahuje jodi¢nan sodny. MbZe vyvolat alergickd reakciu.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.

Bezpeénostné upozornenia P102 Uchovévajte mimo dosahu deti.
P273 Zabréite uvolneniu do Zivotného prostredia.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 2

4.1. Opis pouZitia
Pouzitie 1 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuju manuilne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych Stadif) Kvasinky
Vitusy
Oblasti pouZitia Vnuitorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spésob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manudlnym macanim pomocou
naméag&acieho pohérika.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 mlna ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouzivat pocas
celého roka v obdobi lakticie.

Kategoria pouzivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L.
IBC; Plast; HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vyssiu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikdciu: pouZite &isty namacaci pohdrik.

Pred pouZitim sa uistite, Ze su &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:
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PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch $tvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vzdy riadne doplnena.
Potas najmenej 5 minut po kazdej aplikécii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy pocas tejto doby stali.

4.1.2.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. Vieobecné pokyny ndjdete v

Sasti 5.2.

4.1.3.

Kde je to $pecifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny najdete v Casti 5.3.

4.14.

Kde je to $pecifické pre pouitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.4.

4.1.5.
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouzitia

Kde je to 3pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Pouzitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZitie, ktoré sa

aplikuji manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena

Kde je to relevantné, presny Dezinfekceia strukov.

opis autorizovaného pouZitia

Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych §tadii) Kvasinky
Virusy

Oblasti pouZzitia Vnttorné
Tento produkt je uréeny na dezinfekeiu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spbsob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.

Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nddoby s
rozstrekovadom.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je mozné pouZivat' pocas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategoria pouzivatel'ov

Profesionalne

Vefkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.2.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny.
Pred pouzitim musi maf’ produkt teplotu vy&8iu ako 20 °C.
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NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikdciu: pouZite &isty aplikétor.

Pred pouZitim sa uistite, Ze su &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUENY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk. Uistite sa, &i bol struk z
troch $tvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vZdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Potas najmenej 5 minut po kazdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy pocas tejto doby stali.

42.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzifie

Pocas dezinfekcie strukov manualnym postriekanim vykonavanym po dojenf pouZivajte rukavice odoIné voci
chemikéliam (materil rukavic mé byt Specifikovany drZitefom opravnenia v rdmci informécii o produkte).
V&eobecné pokyny ndjdete v asti 5.2.

423,  Kde je to $pecifické pre pouzitie, ddaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
Wcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouZivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v asti 5.3.

42.4. Kdeje to $pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpeiné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny najdete v Casti 5.4.

42.5. Kdeje to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouZitia
Pouzitie 3 — DEZINFEKCIA STRUKOYV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktoré su
pripravené na pouZzitie a aplikuji sa automaticky

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekceia strukov.
opis autorizovaného pouzitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych tadii) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZzitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojen{ priamo na struky dojnic.

Sposob aplikécie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo
postriekanie.

Dévkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 3-krét denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ potas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategéria pouZivatel'ov Profesiondlne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
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Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy3siu ako
20 °C.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie s potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. Veobecné pokyny néjdete v
asti 5.2.

433. Kde je to specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

43.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne §pecifické pokyny. V3eobecné pokyny ndjdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 2

5.1. Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie st Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si 3pecifické pokyny na pouZivanie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebné dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvaZte na dezinfekciu pred dojenim
pouzit' iny produkt neobsahujici jod.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podl’a nasich skasenosti a podl'a poskytnutych informacii vyrobok nemé Ziadne Skodlivé Gi¢inky, ak sa pouZiva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:

Kontakt s o&ami: Vyplachnite dokladne aspofi 15 minut s velkym mnozstvom vody . Ak podrazdenie odi
pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Styk s koZou: okamzZite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vietko postihnuté obledenie a
topanky.

Pozitie: Vyplachnite Gsta vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo poZitia velkého mnoZstva vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc

Pri nadychani: sa premiestnite na erstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpetné, zabratite dal§im unikom. Metody a materidly uréené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorp&ného materialu. Zabraite vniknutiu produktu do odpadu.
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Uchovévajte vo vhodnej a uzavretej nadobe pre koneéni likvidaciu.

5.4. Navod na bezpe&né zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po o3etreni zlikvidujte v sulade s miestnymi poZiadavkami. PouZity produkt je
mozné splachnut’ do komundlneho kanalizadného systému alebo zlikvidovat na hnojisku v zavislosti od

faony

miestnych poZiadaviek. Nevypti§tajte ho do samostatnych ¢isti¢iek odpadovych vod.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pdvodnej nadobe. Chraiite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost’: 1 rok

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 2

7.1. Obchodny nazov, &islo autorizacie a $pecifické zloZenie kaZdého vyrobku

Néazov vyrobku GMP 44

Obchodné nazvy vyrobku |Blockade

Cislo autorizacie SK19-MRP-026-02-001

R4BP asset referenéného  |NL-0013188-0003

vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.25
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.1
7.2. Obchodny nizov, &islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Néazov vyrobku GMP 54
Obchodné nazvy vyrobku (lodoFence
Cislo autorizécie SK19-MRP-026-02-002

R4BP asset referenéného  |NL-0013188-0004

vyrobku
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Ucinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.25
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
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Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.11
7.3. Obchodny nizov, éislo autorizacie a Specifické zloZenie kaZzdého vyrobku
Nazov vyrobku GMP 56
Obchodné nazvy vyrobku |Fortex
Cislo autorizacie SK19-MRP-026-02-003
R4BP asset referenéného  |NL-0013188-0005
vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinna latka | 7553-56-2 231-442-4 0.23
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.097
META SPC 3
1.  ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3
1.1. Identifikator meta SPC 3
Identifikator imeta SPC 3: Metafamily 3
1.2. Pripona ¢isla auterizacie
Cislo |03
1.3. Typ vyrobku
Typ vyrobku |V)’/robky typu 03 - Veterinarna hygiena
2.  ZLOZENIE META SPC 3
2.1. Kvalitativne a kvantitativne iidaje o zlozeni meta SPC 3
Obsah (%)
BeZny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15 | 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 1.25 | 1.25
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 | 0.065 | 0.065
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2.2. Druh pripravku v ramei meta SPC 3

Uprava IAL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 3

VystraZné upozornenia

Bezpetnostné upozornenia P102 Uchovévajte mimo dosahu deti.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 3

4.1. Opis pouZitia
Pouzitie 1 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manuilne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadii) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vuttorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spdsob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojen{ aplikuje na struky manualnym macanim pomocou
namacacieho poharika.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojenti, 2-kréat denne. Tieto produkty je mozné pouZivat’ pocas
celého roka v obdobi lakticie.

Kategdria pouZivatelov Profesionélne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouZivanie 3pecifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy3siu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Pocas dojenia a aplikacie sa odporta pouZivat’ s cielom chréanit’ pokozku a zabezpegit hygienické podmienky
pri dojent, rukavice.

Na manudlnu aplikdciu: pouZite gisty namé&aci pohérik.

Pred pouzZitim sa uistite, Ze st &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

PONORENIE: kaZdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch Stvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vZdy riadne doplnend.

Pocas najmenej 5 minit po kaZdej aplikécii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy pogas tejto doby stali.
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4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. VSeobecné pokyny néjdete v
gasti 5.2.

4.13. Kde je to Specifické pre poutitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
scinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. VSeobecné pokyny néjdete v Casti 5.3.

4.14. Kde je to $pecifické pre poufitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a Jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v asti 5.4.

4.1.5.  Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beinych
skladovacich podmienok

4.2, Opis pouZitia
PouZitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOYV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZzitie, ktoré sa
aplikujd manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych $tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovatom.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu

Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat pocas
celého roka v obdobi laktécie,

Kategoria pouzivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny.

Pred pouZzitim musi mat’ produkt teplotu vy$8iu ako 20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikaciu: pouzite &isty aplikator.

Pred pouZitim sa uistite, Ze st &isté struky. Roztok pripravku na priame pouzitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUCNY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu siriekajte na kazdy struk. Uistite sa, &i bol struk z
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troch 3tvrtin pokryty, a Ze bola svprejov%cia nadoba, ak je potrebné, vzdy riadne doplnena.
2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.
Potas najmenej 5 mintt po kazdej aplikéacii skontrolujte, &i struky uschli a ¢i kravy podas tejto doby stali.

42.2.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekcie strukov manualnym postriekanim vykondvanym po dojeni pouZivajte rukavice odolné voéi
chemikaliam (material rukavic m4 byt $pecifikovany drZitefom opravnenia v ramei informacii o produkte).
Vieobecné pokyny néjdete v asti 5.2.

4.2.3.

Kde je to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie si Ziadne Specifické pokyny. V3eobecné pokyny ndjdete v casti 5.3.

424,

Kde je to Specifické pre pouitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a Jjeho obalu

K pouZivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v dasti 5.4.

4.2.5.
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouZitia

Kde je to Specifické pre poutitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Pouzitie 3 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktor¢ si
pripravené na pouZitie a aplikuji sa automaticky

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekeia strukov
opis autorizovangho pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikdcie

Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo
postriekanie.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojent, 3-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat pocas
celého roka v obdobi lakticie.

Kategoria pouzivatel'ov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
materidl

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1600L
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4.3.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy§giu ako
20 °C.

4.3.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouzivanim. VSeobecné pokyny najdete v
dasti 5.2.

43.3. Kdeje to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny najdete v &asti 5.3.

4.3.4. Kde je to Specifické pre poufitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. V3eobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 3

5.1 Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie st Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si $pecifické pokyny na pouzivanie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebné dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvaZte na dezinfekciu pred dojenim
pouzit’ iny produkt neobsahujtici jod.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u€inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niadzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podra nagich sktsenosti a podla poskytnutych informécii vyrobok nema Ziadne 8kodlivé G¢inky, ak sa pouziva a
ak sa s nim zaobchéadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:

Kontakt s otami: Vyplachnite dékladne aspofi 15 minut s velkym mnoZstvom vody. Ak podraZdenie o¢i
pretrvdva: vyhladajte lekéarsku pomoc/starostlivost.

Styk s koZou: okamzite umyte mydlom a vel’kym mnoZstvom vody, zlikvidujte vietko postihnuté oblecenie a
topéanky.

Pozitie: Vyplachnite Gista vodou. V pripade vyskytu symptoémov a/alebo poZitia velkého mnoZstva vyhladajte
okamZite lekarsku pomoc

Pri nadychani: sa premiestnite na erstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpe&né, zabratite dalsim unikom. Metédy a materialy uréené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorpéného materialu. Zabrétite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovavajte vo vhodnej a uzavretej nadobe pre koneént likvidaciu.
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54. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po ofetreni zlikvidujte v silade s miestnymi poziadavkami. Pouzity produkt je
mozné splachnut do komunalneho kanaliza&ného systému alebo zlikvidovat na hnojisku v zavislosti od
miestnych poZiadaviek. Nevypustajte ho do samostatnych ¢&isti€iek odpadovych vad.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pévodnej nadobe. Chréite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost: 1 rok

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 3

7.1. Obchodny nazov, &islo autorizacie a $pecifické zloZenie kaZzdého vyrobku

Nazov vyrobku GMP 34

Obchodné nazvy vyrobku |Dipal RTU

Cislo autorizacie SK19-MRP-026-03-001

R4BP asset referenéného  |INL-0013188-0006

vyrobku
BeZny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinn4 latka 7553-56-2 231-442-4 0.15
Alkohol ethoxylét 68439-46-3 1.25
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.065
META SPC 4

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 4

1.1. Identifikator meta SPC 4

Identifikétor |meta SPC 4: Metafamily 4
1.2 Pripona ¢isla autorizacie
Cislo !04
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1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena

2. ZLOZENIE META SPC 4

2.1, Kyvalitativne a kvantitativne idaje o zloZeni meta SPC 4
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15 | 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 1.5 1.5
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.11 | 0.11

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 4

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 4

Vystrazné upozornenia H319 Spdsobuje vazne podraZdenie odi.

Bezpetnostné upozornenia P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P280 Noste ochranné okuliare/ochranu tvare.

P305+P354+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minut
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337-+P313 Ak podraZdenie o&i pretrvava: Vyhl'adajte lelkérsku
pomoc/starostlivost’.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 4

4.1. Opis pouZzitia
PouZitie 1 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych $tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouzitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
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aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikécie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manudlnym macanim pomocou
namad&acieho pohdrika.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krét denne. Tieto produkty je moZné pouZivat' pocas
celého roka v obdobi laktécie.

Kategéria pouzivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
materidl Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vysSiu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Poctas dojenia a aplikdcie sa odporuga pouzivat' s ciefom chrénit’ pokozku a zabezpe¢it hygienické podmienky
pri dojeni, rukavice.

Na manuélnu aplikdciu: pouZite &isty namécaci poharik.

Pred pouZitim sa uistite, Ze su &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch Stvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vzdy riadne doplnena.

Pocas najmenej 5 mintt po kaZdej aplikécii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy po€as tejto doby stéli.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika §pecifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekcie strukov manudlnym pondranim vykondvanym po dojeni pouZivajte ochranu o&i/tvare.
V3eobecné pokyny najdete v asti 5.2.

4.13. Kde je to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ii¢inkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K poutivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. V¥eobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

4.15.  Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beinych
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouZitia
Pouzitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZitie, ktore sa
aplikuji manudlne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
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Cielové organizmy (vritane Baktérie

vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZzitia Vnutorné

Tento produkt je urdeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikécie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovacom.

Déavkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu

Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ pocas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategéria pouzivatelov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouzitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vyssiu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikaciu: pouZite &isty aplikator.

Pred pouZitim sa uistite, Ze s &isté struky. Roztok pripravku na priame pouzitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUCNY ROZPRASOVACT SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk. Uistite sa, i bol struk z
troch $tvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vzdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Pocas najmenej 5 miniit po kazdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a & kravy pocas tejto doby stali.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekcie strukov manualnym postriekanim vykonavanym po dojeni pouZivajte rukavice odolné voci
chemikaliam (material rukavic ma byt $pecifikovany drZitefom opravnenia v ramci informécif o produkte) a
ochranu o¢i/tvare.

V3eobeené pokyny najdete v &asti 5.2.

4.2.3. Kde je to $pecifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouZivaniu nie st ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v &asti 5.3.

424. Kde jeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne 3pecifické pokyny. V3eobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

42.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok
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4.3. Opis pouZzitia

PouZitie 3 - DEZINFEKCIA STRUKOYV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktoré si
pripravené na pouZitie a aplikuji sa automaticky

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Dezinfekcia strukov

Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych Stadii) Kvasinky
Virusy

Oblasti pouZzitia Vnttorné
Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikécie Dezinfekeia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.

Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo
postriekanie.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 ml na kravy; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 3-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ pocas
celého roka v obdobf laktécie.

Kategéria pouZivatel'ov

Profesiondlne

Velkosti balenia a obalovy
materiél

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

43.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané poutitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musf mat’ produkt teplotu vyssiu ako

20 °C.

432

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pocas dezinfekeie strukov automatickym pondranim alebo postriekanim vykonavanym po dojeni pouZivajte
ochranu o&i/tvéare. Vieobecné pokyny néjdete v €asti 5.2.

4.3.3.

Kde je to specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vseobecné pokyny néjdete v Easti 5.3.

4.3.4.

Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie su Ziadne ¥pecifické pokyny. VSeobecné pokyny najdete v &asti 5.4.

4.3.5.
skladovacich podmienok

Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 4

5.1. Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie st Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si $pecifické pokyny na pouZivanie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebné dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvazte na dezinfekeiu pred dojenim
pouzit’ iny produkt neobsahujiici jod.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ufinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podra nagich skusenosti a podPa poskytnutych informacii vyrobok nema Ziadne skodlivé uginky, ak sa pouZiva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:
Kontakt s odami: Vyplachnite dokladne aspoti 15 mindt s velkym mnoZstvom vody. Ak podraZdenie oci

pretrvava; vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Styk s kozou: okamzite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vSetko postihnuté obledenie a
topénky.

Pozitie: Vyplachnite tista vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo pozitia velkého mnozZstva vyhladajte
okamzZite lekarsku pomoc

Pri nadychani: sa premiestnite na Cerstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpetné, zabratite d’al§im unikom. Metédy a materialy uréené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorp&ného materialu. Zabraite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovavajte vo vhodnej a uzavretej nadobe pre kone&ni likvidaciu.

5.4. Navod na bezpe&né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po oSetrenf zlikvidujte v sulade s miestnymi poziadavkami. PouZity produkt je
mozné splachnut’ do komunalneho kanalizagného systému alebo zlikvidovat' na hnojisku v zavislosti od
miestnych poZiadaviek. Nevyputajte ho do samostatnych &isti¢iek odpadovych vod.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ virobku za beZnych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pdvodnej nadobe. Chraiite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost: 1 rok

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 4

7.1. Obchodny nazov, Cislo autorizicie a Specifické zloZenie kaZdého vyrobku

Nazov vyrobku GMP 36
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Obchodné ndzvy vyrobku

Dipal Plus

Cislo autorizacie

SK19-MRP-026-04-001

R4BP asset referenéného
vyrobku

NL-0013188-0007

BezZny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinn4 latka 7553-56-2 231-442-4 0.15
Alkohol ethoxylét 68439-46-3 1.5
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.11
META SPC 5

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 5

1.1. Identifikator meta SPC 5
Identifikétor ‘meta SPC 5: Metafamily 5
1.2 Pripona ¢isla autorizicie
Cislo [%
1.3. Typ vyrobku
Typ vyrobku lV)’Irobky typu 03 - Veterinarna hygiena

2. ZLOZENIE META SPC 5

2.1. Kvalitativne a kvantitativne adaje o zloZeni meta SPC 5
Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jéd Utinn4 latka 7553-56-2 231-442-4 0.75 | 0.75
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 6.34 | 6.34
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.33 | 0.33
2.2 Druh pripravku v ramei meta SPC 5
Uprava SL - Rozpustny koncentrat
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPCS

Vystrazné upozornenia

H319 Sposobuje vaZne podraZdenie o¢i.

H373 MéZe spbsobit poskodenie organov (3titna zlaza) pri dlh3ej alebo
opakovanej expozicii poZivanim.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

Bezpednostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu detf.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P273 Zabraiite uvoPneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné okuliare/ochranu tvare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné §oSovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podraZdenie o&i pretrvava: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 5

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — DEZINFEKCIA STRUKOYV, koncentrované prostriedky na ponorenie, ktoré sa aplikuju

manualne

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Dezinfekcia strukov

Cielové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy

Oblasti pouZitia Vnutorné
Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sp6sob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou zriedeného koncentratu.

Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manudlnym ma¢anim pomocou
naméadacieho poharika.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni,2-krét denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ potas
celého roka v obdobi laktécie.

Kategéria pouZivateTov

Profesionalne

Riedenie

20 %:; Koncentracia na pouZitie: 0.15 % (w/w) jod.

Velkosti balenia a obalovy
material

Fra3a; Plast: HDPE; 1L
Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L

IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.
NAVOD NA POUZITIE:

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pocas dojenia a aplikécie sa odporida pouzivat' s ciefom chrénit’ pokozku a zabezpegit’ hygienické podmienky
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pri dojeni, rukavice.

Zriedenie na 20 % vykonajte pomocou &istej vody. 200 ml koncentrovaného produktu zmieSajte s vodou a
vytvorte max. 1 L roztoku s kone¢nou koncentraciou 0.15 % jédu. Pred pouZitim musi mat pripraveny roztok
teplotu vyssiu ako 20 °C.

Pocas pripravy hotového roztoku sa mdZe vytvarat' pena. V takom pripade dorazne odportidame zacat s
ofetrenim aZ po dostatoénom klesnuti peny.

Na manuélnu aplikaciu; pouZite &isty namacac{ poharik.

Pred pouZitim sa uistite, Ze su &isté struky. Zriedeny produkt aplikujte na kazdy struk bezprostredne po dojeni.
PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch tvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vZdy riadne doplnena.

Pocas najmenej 5 mintt po kaZdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a ¢i kravy pocas tejto doby stali.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pocas dezinfekcie strukov manudlnym pondranim vykonavanym po dojeni pouZivajte ochranu oti/tvare.
Vseobecné pokyny néajdete v Casti 5.2.

4.13. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne Specifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

4.1.4. Kde je to §pecifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

42, Opis pouzitia
PouZitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOV, koncentrované prostriedky na postriekanie, ktoré sa aplikuja
manudlne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych $tadif) Kyvasinky
Virusy
Oblasti pouzitia Vnitorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spdsob aplikécie Dezinfekeia strukov vemena po dojeni pomocou zriedeného koncentratu.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovacom.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu

Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ pocas
celého roka v obdobi laktécie.

Kategoria pouzivatefov Profesiondlne

" Riedenie 20 %: Koncentracia na pouZitie: 0,15 % (w/w) jod
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Velkosti balenia a obalovy Fra$a; Plast: HDPE; 1L
material Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

42.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

NAVOD NA POUZITIE:

Zriedenie na 20 % vykonajte pomocou &istej vody. 200 ml koncentrovaného produktu zmiesajte s vodou a
vytvorte max. 1 1 roztoku s kone&nou koncentraciou 0,15 % jédu. Pred pouZitim musi mat pripraveny roztok
teplotu vy$§iu ako 20 °C.

Poctas pripravy hotového roztoku sa méZe vytvarat pena. V takom pripade dbrazne odporigame zacat

s ojetrenim aZ po dostatoénom klesnuti peny.

Na manualnu aplikaciu: pouZite &isty aplikator.

Pred pouzitim sa uistite, Ze st &isté struky. Zriedeny produkt aplikujte na kazdy struk bezprostredne po dojeni.
1) RUGNY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk. Uistite sa, €i bol struk
z troch §tvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vZdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Podas najmenej 5 minut po kaZdej aplikacii skontrolujte, €i struky uschli a ¢i kravy pocas tejto doby stali.

4.22. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pocas dezinfekcie strukov manualnym postriekanim vykonavanym po dojeni pouZivajte rukavice odolné voci
chemikaliam (material rukavic ma byt $pecifikovany drZitefom opravnenia v ramei informacii o produkte) a
ochranu o&i/tvare.

Vieobecné pokyny najdete v &asti 5.2.

42.3. Kde je to Specifické pre pouitie, uidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Veobecné pokyny najdete v Casti 5.3.

42.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZivaniu nie sti Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

42.5.  Kde je to §pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beinych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouzitia
PouZitie 3 — DEZINFEKCJIA STRUKOV, koncentrované prostriedky na ponorenie alebo postriekanie,
ktoré sa aplikuji automaticky

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych Stadif) Kvasinky
Virusy
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Oblasti pouZitia Vnutorné

aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa

Spodsob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou zriedeného koncentratu,

postriekanie

Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo

Dévkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu

celého roka v obdobi laktacie.

Aplikujte po dojeni, 3-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat' poas

Kategéria pouZivatel'ov Profesionélne

Riedenie 20 %: Koncentracia na pouzitie: 0.15 % (w/w) jod
Velkosti balenia a obalovy Fraga; Plast: HDPE; 1L

material Kanister; Plast: HDPE; 5L

Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

43.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

NAVOD NA POUZITIE:

Zriedenie na 20 % vykonajte pomocou &istej vody. 200 ml koncentrovaného produktu zmieSajte s vodou a

vytvorte max. 1 L roztoku s kone&nou koncentraciou 0.15 % jédu. Pred pouZitim musi mat pripraveny roztok

teplotu vy§§iu ako 20 °C.

Pocas pripravy hotového roztoku sa méze vytvarat’ pena. V takom pripade dorazne odporicame zacat's

oSetrenim aZ po dostatoénom klesnuti peny.

432. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekcie strukov automatickym ponaranim alebo postriekanim vykondvanym po dojeni pouZivajte

ochranu oéi/tvare.
Vieobecné pokyny nédjdete v asti 5.2.

433, Kde je to Specifické pre pousitie, fidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne Specifické pokyny. V3eobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

43.4. Kde je to §pecifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Veobecné pokyny nédjdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 5

5.1 Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie st Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si $pecifické pokyny na pouZivanie.
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5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebné dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvaZte na dezinfekciu pred dojenim
pouzit' iny produkt neobsahujuci jod.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podra nagich skusenosti a podla poskytnutych informacif vyrobok nema Ziadne Skodlivé uginky, ak sa pouZiva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:

Kontakt s o%ami: Vyplachnite dékladne aspofi 15 minut s velkym mnoZstvom vody. Ak podraZdenie oci
pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Styk s kozou: okamzite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vSetko postihnuté oblecenie a
topanky.

Pozitie: Vyplachnite tsta vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo poZitia velkého mnoZstva vyhTladajte
okamzite lekarsku pomoc

Pri nadychani; sa premiestnite na Serstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpedné, zabraiite d’alsim tinikom. Metédy a materidly ur€ené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorpéného materialu. Zabraite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovavajte vo vhodnej a uzavretej nadobe pre kone¢nu likvidaciu.

54. Naved na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po oetreni zlikvidujte v silade s miestnymi poziadavkami. PouZity produkt je
mozné splachnut’ do komunélneho kanalizaéného systému alebo zlikvidovat' na hnojisku v zavislosti od
miestnych poziadaviek. Nevypustajte ho do samostatnych Cisticiek odpadovych vod.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pdvodnej nadobe. Chréiite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.

Trvanlivost: 2 roky

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPCS

7.1 Obchodny nazov, &islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nézov vyrobku GMP 48
Obchodné nazvy vyrobku |Dipal Conc
Cislo autorizacie SK19-MRP-026-05-001

R4BP asset referenéného  |NL-0013188-0008
vyrobku

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
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Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.75
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 6.34
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.33
META SPC 6
1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 6
1.1 Identifikitor meta SPC 6
Identifikator lmeta SPC 6: Metafamily 6
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo |06
1.3. Typ vyrobku
Typ vyrobku |V}"robky typu 03 - Veterinarna hygiena
2.  ZLOZENIE META SPC 6
2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni meta SPC 6
, Obsah (%)
Bezny nazov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Utinn4 latka 7553-56-2 231-442-4 0.15 | 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.07 | 0.07

2.2. Druh pripravku v ramei meta SPC 6

Uprava

]AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 6

VystraZné upozornenia

H290 Méze byt korozivna pre kovy.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

Bezpe¢nostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
P273 Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

31/42



4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 6

4.1. Opis pouzitia
PouZitie 1 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuju manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych Stadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouzitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spdsob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manualnym macanim pomocou
namad&acieho poharika.

Déavkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat’ pocas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategoria pouzivatelov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy§sin ako
20°C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manuélnu aplikaciu: pouzite &isty namacaci poharik.

Pred pouzitim sa uistite, Ze sii &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch Stvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vzdy riadne doplnena.

Pocas najmenej 5 miniit po kaZdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a ¢ kravy pogas tejto doby stali.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouzivanim. Vieobecné pokyny najdete v
Casti 5.2.

4.13. Kde je to Specifické pre pouzitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. VSeobecné pokyny n4jdete v Casti 5.3.
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4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.4.

4.1.5. Kde je to $pecifické pre poutitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouzitia
Pouzitie 2 - DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manudlne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovangho pouZitia
Cielové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadii) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojen{ priamo na struky dojnic.

Spdsob aplikacie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovacom.

Déavkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na oveu alebo kozu

Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouzivat pocas
celého roka v obdobf laktacie.

Kategdria pouZivatel'ov Profesionélne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

42.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouzitfm must mat produkt teplotu vys$Siu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITIE:

Na manualnu aplikéciu: pouZite €isty aplikator.

Pred pouZitim sa uistite, Ze su &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUGNY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk. Uistite sa, &i bol struk z
troch tvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vzdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Potas najmenej S mintt po kazdej aplikécii skontrolujte, &i struky uschli a & kravy pogas tejto doby stali.

422. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Pocas dezinfekcie strukov manudlnym postriekanim vykonévanym po dojeni pouZivajte rukavice odolné voci
chemikaliam (material rukavic méa byt $pecifikovany drZitel'om opravnenia v ramci informécii o produkte).
Vieobecné pokyny najdete v ¢asti 5.2.
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4.2.3.

Kde je to $pecifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

iicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie sii Ziadne ¥pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.3.

42.4.

Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie sii Ziadne ¥pecifické pokyny. Vieobecné pokyny ndjdete v Casti 5.4.

4.2.5.
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouzitia

Kde je to Specifické pre pouitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych

Pouzitie 3 —~ DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktoré sa
pripravené na pouZitie a aplikujit sa automaticky

Typ vyrobku

Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Dezinfekcia strukov

Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych §tadii) Kvasinky
Virusy

Oblasti pouzitia Vnutorné
Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Sposob aplikacie Dezinfekeia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.

Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo
postriekanie.

Davkovanie a frekvencia

pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 3-krat denne. Tieto produkty je moZné pouZivat' pocas
celého roka v obdobi laktéacie.

Kategéria pouzivatelov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; SL
Kanister; Plast: HDPE; 10L
Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.3.1.

Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy3siu ako

20 °C.

43.2.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouzivanim. V8eobecné pokyny najdete v

dasti 5.2.

433. Kde je to Specifické pre poufitie, vidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
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iicinkoch, névod na poskytnutie prvej pomoci a miidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouZivaniu nie st Ziadne ¥pecifické pokyny. VSeobecné pokyny néjdete v asti 5.3.

43.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny najdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 6

5.1 Pokyny na pouZivanie

K pouzivaniu nie s Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si Specifické pokyny na pouZivanie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebnd dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvaZte na dezinfekciu pred dojenim
pouzit’ iny produkt neobsahujuci jod.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych tudinkoch; navod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

Podra nagich skuisenosti a podla poskytnutych informécii vyrobok nema Ziadne 3kodlivé uginky, ak sa pouziva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:
Kontakt s o&ami: Vyplachnite dokladne aspoti 15 minut s velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie o&i

pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Styk s koZou: okamzite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vietko postihnuté oblecenie a
topéanky.

Pozitie: Vyplachnite usta vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo poZitia velkého mnoZstva vyhl'adajte
okamzite lekarsku pomoc.

Pri nadychani: sa premiestnite na ¢erstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

AK to nie je nebezpetné, zabratite d’alsim tGnikom. Metédy a materialy uréené na zadrZanie a &istenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorpéného materidlu. Zabraiite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovévajte vo vhodnej a uzavretej nadobe pre koneéni likvidaciu.

54. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po o3etreni zlikvidujte v sulade s miestnymi poZiadavkami. PouZity produkt je
mozné splachnut’ do komunélneho kanalizaéného systému alebo zlikvidovat na hnojisku v zavislosti od

o

miestnych poZiadaviek. Nevypiistajte ho do samostatnych ¢isticiek odpadovych véd.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pévodnej nadobe. Chraiite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost: 1 rok.
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6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 6

7.1. Obchodny nazov, &islo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku GMP 42

Obchodné nazvy vyrobku [Proactive Plus

Cislo autorizacie SK19-MRP-026-06-001

R4BP asset referentného  |NL-0013188-0009
vyrobku

BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Jod Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.07
META SPC 7

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 7

1.1, Identifikator meta SPC 7

Identifikator |meta SPC 7: Metafamily 7
1.2. Pripona &isla autorizacie
Cislo 07

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku IV}’/robky typu 03 - Veterinarna hygiena
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2. ZLOZENIE META SPC 7

2.1. Kvalitativne a kvantitativie ddaje o zloZeni meta SPC 7
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Jod Uginna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15 | 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.06 | 0.06

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 7

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 7

VystraZné upozornenia EUH208 Obsahuje jodi¢nan sodny. MoZe vyvolat alergicki reakciu.
H290 Mbze byt korozivna pre kovy.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.

Bezpeénostné upozornenia P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.
P273 Zabréaite uvolneniu do Zivotného prostredia.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 7

4.1. Opis pouZitia
Poutitie 1 — DEZINFEKCIA STRUKOYV, prostriedky na ponorenie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manudlne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinirna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov.
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vuutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Spdsob aplikécie Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky manualnym macanim pomocou
namagacieho pohdrika.

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krat denne. Tieto produkty je moZné pouzivat’ po€as
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celého roka v obdobi laktacie.

Kategéria pouZivatelov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
material Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat' produkt teplotu vysSiu ako
20 °C.

NAVOD NA POUZITI

Pocas dojenia a aplikacie sa odporuca pouzivat' s ciefom chranit’ pokoZku a zabezpetit' hygienické podmienky
pri dojeni, rukavice.

Na manuélnu aplikaciu: pouZite ¢isty namacaci poharik.

Pred pouzitim sa uistite, Ze st &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojent:

PONORENIE: kazdy struk ponorte do pripravku. Uistite sa, &i bol struk z troch Stvrtin pokryty, a Ze bola
nadoba, ak je potrebné vzdy riadne doplnena.

Pogas najmenej 5 minut po kazdej aplikdcii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy pocas tejto doby stali.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouzivanim. VSeobecné pokyny néjdete v
Casti 5.2.

4.13. Kde je to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
wcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

K pouzivaniu nie su Ziadne ¥pecifické pokyny. VSeobecné pokyny najdete v Casti 5.3.

4.1.4. Kde je to $pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
K pouzivaniu nie st ¥iadne $pecifické pokyny. Veobecné pokyny najdete v Casti 5.4.

4.1.5.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.2. Opis pouZzitia
Pouzitie 2 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na postriekanie pripravené na pouZitie, ktoré sa
aplikuji manualne

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterinarna hygiena
Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
Ciel'ové organizmy (vratane Baktérie
vyvojovych §tadii) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZitia Vnutorné

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa
aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.
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Spdsob aplikécie Dezinfekeia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Tento produkt sa po dojeni aplikuje na struky striekanim pomocou nadoby s
rozstrekovatom.

Dévkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu
Aplikujte po dojeni, 2-krét denne. Tieto produkty je moZné pouZivat' pocas
celého roka v obdobi laktacie.

Kategéria pouZivatel'ov Profesionalne
Velkosti balenia a obalovy Kanister; Plast: HDPE; 5L
materidl Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

42.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny.

Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy§8iu ako 20 °C.

NAVOD NA POUZITIE

Na manualnu aplikdciu: pouZite isty aplikator.

Pred pouZitim sa uistite, Ze st &isté struky. Roztok pripravku na priame pouZitie, aplikujte na kazdy struk hned’
po nadojeni:

1) RUCNY ROZPRASOVACI SPREJ: pripravok 1 sekundu striekajte na kady struk. Uistite sa, ¢i bol struk z
troch $tvrtin pokryty, a Ze bola sprejovacia nadoba, ak je potrebné, vZdy riadne doplnena.

2) AUTOMATICKY ROZPRASOVAC: pripravok 1 sekundu striekajte na kazdy struk.

Pocas najmenej 5 miniit po kaZdej aplikacii skontrolujte, &i struky uschli a &i kravy po€as tejto doby stali.

4.2.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Potas dezinfekeie strukov manuélnym postriekanim vykonavanym po dojeni pouzivajte rukavice odolné voci
chemikélidm (materidl rukavic mé byt Specifikovany drZitefom opravnenia v rdmci informdcii o produkte).
Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.2.

423. Kde je to $pecifické pre poutitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a mildzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. Vieobecné pokyny néjdete v Casti 5.3.

4.2.4. Kde je to §pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouZzivaniu nie su Ziadne 3pecifické pokyny. Veobecné pokyny najdete v &asti 5.4.

42.5. Kdeje to specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

4.3. Opis pouZitia
Poutitie 3 — DEZINFEKCIA STRUKOV, prostriedky na ponorenie alebo postriekanie, ktoré su
pripravené na pouZitie a aplikuji sa automaticky

Typ vyrobku Vyrobky typu 03 - Veterindrna hygiena

Kde je to relevantné, presny Dezinfekcia strukov
opis autorizovaného pouZitia
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Cielové organizmy (vratane Baktérie

vyvojovych §tadif) Kvasinky
Virusy
Oblasti pouZzitia Vmitorné

aplikuje po dojeni priamo na struky dojnic.

Tento produkt je uréeny na dezinfekciu strukov po dojeni. Tento produkt sa

Sposob aplikacie

postriekanie.

Dezinfekcia strukov vemena po dojeni pomocou hotovych produktov.
Stroj na dojenie aplikuje prostriedok na struky automaticky po vykonani
dojenia prostrednictvom integrovaného zariadenia na ponorenie alebo

Davkovanie a frekvencia pribl. 5 ml na kravu; pribl. 2,5 ml na ovcu alebo kozu

celého roka v obdobi laktacie.

Aplikujte po dojeni, 3-krat denne. Tieto produkty je mozné pouZivat pocas

Kategoria pouZivatel'ov

Profesionalne

Velkosti balenia a obalovy
material

Kanister; Plast: HDPE; 5L
Kanister; Plast: HDPE; 10L

Kanister; Plast: HDPE; 20L
Kanister; Plast: HDPE; 60L
Sud; Plast: HDPE; 200L
IBC; Plast: HDPE; 1000L

43.1. Pokyny na pouzivanie §pecifické pre dané pouZitie

Produkt je pripraveny na pouZitie a pouZiva sa neriedeny. Pred pouZitim musi mat’ produkt teplotu vy3iu ako

20 °C.

4.32. Opairenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie

Nie st potrebné Ziadne opatrenia na zmiernenie rizika spojeného s pouZivanim. VSeobecné pokyny najdete v

Casti 5.2.

43.3. Kde je to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

K pouzivaniu nie sti Ziadne ¥pecifické pokyny. V3eobecné pokyny néjdete v asti 5.3.

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

K pouzivaniu nie st Ziadne $pecifické pokyny. V3eobecné pokyny najdete v Casti 5.4.

43.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 7

5.1. Pokyny na pouZivanie
K pouzivaniu nie sti Ziadne vieobecné pokyny. Pozrite si $pecifické pokyny na pouZivanie.
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5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

V pripadoch, kedy je potrebna dezinfekcia pred dojenim aj po dojeni, zvéZte na dezinfekciu pred dojenim
pouzit’ iny produkt neobsahujici jéd.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

PRIAME/NEPRIAME UCINKY:

PodPa nagich skusenosti a podl'a poskytnutych informécii vyrobok nema Ziadne Skodlivé 8inky, ak sa pouZiva a
ak sa s nim zaobchadza tak, ako je uvedené.

PRVA POMOC:
Kontakt s.oéami: Vyplachnite dokladne aspoti 15 minit s vel'kym mnoZstvom vody. Ak podraZdenie oi

pretrvdva: vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Styk s koZou: okamZite umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody, zlikvidujte vetko postihnuté oblecenie a
topénky.

Pozitie: Vyplachnite usta vodou. V pripade vyskytu symptémov a/alebo poZitia vel'kého mnoZstva vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc

Pri nadychani: sa premiestnite na &erstvy vzduch.

NUDZOVE OPATRENIA NA OCHRANU ZIVOTNEHO PROSTREDIA:

Ak to nie je nebezpedné, zabraiite dal§im dnikom. Metddy a materialy uréené na zadrZanie a Cistenie:
Prehrad’te. Nechajte nasiaknut’ do inertného absorpéného materidlu. Zabratite vniknutiu produktu do odpadu.
Uchovavajte vo vhodnej a uzavretej nddobe pre koneénii likvidaciu.

5.4. Nivod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzity produkt a balenie po o3etreni zlikvidujte v stilade s miestnymi poZiadavkami. PouZity produkt je
moZné splachnut’ do komunélneho kanalizagného systému alebo zlikvidovat na hnojisku v zévislosti od
miestnych poZiadaviek. Nevypiidtajte ho do samostatnych &isti¢iek odpadovych vdd.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Skladovanie: Skladujte v zvislej polohe v riadne uzavretej pdvodnej nddobe. Chréaiite pred priamym svetlom,
teplotami nad 30 °C a mrazom.
Trvanlivost’: 1 rok.

6. DALSIE INFORMACIE

Nedefinované

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 7

7.1. Obchodny nazov, ¢islo autorizicie a Specifické zloZenie kaZdého vyrobku

Nazov vyrobku GMP 43
Obchodné nazvy vyrobku |Proactive
Cislo autorizacie SK19-MRP-026-07-001

R4BP asset referenéného |NL-0013188-0010
vyrobku

41/42



BeZny nazov Nazov ITUPAC Funkeia CAS EC Obsah (%)
Jéd Utinna latka 7553-56-2 231-442-4 0.15
Alkohol ethoxylat 68439-46-3 0.0
Jodid sodny 7681-82-5 231-679-3 0.06

- koniec dokumentu -
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