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Cze$¢ I.- Pierwszy poziom informowania

1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

QUARON IODINE FAMILY

1.2. Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

1.3. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa QUARON SAS

Adres 3 rue de la Buhotiere 35091 RENNES Francja

PB/PL/2022/0506/MR/BPF

PL-0014154-0000

25/05/2022

12/06/2029

1.4. Producent (-ci) produktoéw biobdjczych

Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

QUARON

3, rue de la Buhotiere - Z.I. de la Haie des Cognets 35136 Saint-Jacques de la Lande
Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢loute de Criquier 60220 Formerie Francja

3, rue de la Buhotiéere Z.1. de la Haie des Cognets 35 136 Saint-Jacques de la Lande
Francja

21/06/2022

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU



1.5. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

1349 - Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta substancji
czynnej

Ashland Service BV

Adres producenta substanciji
czynnej

Affiliate of Ashland Inc. Pesetastraat 5 - 2991 XT Barendrecht - Postbus 8619 3009 AP
Rotterdam Holandia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢losayach Nitratos S.A. Oficina Cala Cala S/N Pozo almonte Iquigue Chile

SQM - Los Militares 4290 Piso 3 Las Conde-Santiago Chile

Algorta Norte Ex-Oficina Ercilla s/n Ruta B-330 Km.28,2 Comuna de Sierra Gorda
Antofagasta Chile

Substancja czynna

1349 - Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta substanciji
czynnej

Pantheon FZE (DMCC Branch)

Adres producenta substanciji
czynnej

403, Reef Tower, Jumeira Lake Tower Shaikh Zayed Road -- Dubai Zjednoczone Emiraty
Arabskie

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

blgosayach Nitratos S.A. Oficina Cala Cala S/N Pozo almonte Iquique Chile

Substancja czynna

1349 - Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta substancji
czynnej

BASF SE

Adres producenta substanciji
czynnej

- 67056 Ludwigshafen Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

CIBASF SE 67056 Ludwigshafen Niemcy
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2. Skfad i postaé¢ uzytkowa rodziny produktéw

2.1. Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowyme rodziny produktow

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Polyvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 15-29
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0-0,94
substancjg
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej

AL - Liquide prét a I'emploi

Czes¢ ll.- Drugi poziom informowania - meta SPC

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobodjczych 1

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

11

1.3 Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 29-29

iodine czynna ’ ’
Substancja

Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0-0,94
substancja
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa

AL - Liquide prét a I'emploi

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

Dziata draznigco na oczy.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochroneg oczu.
Stosowac ochrone twarzy.

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadow..

Usuwac pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw..

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC
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4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Przedudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania recznego przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

brak

Nazwa naukowa: -- .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Typhimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- . .
Nazwa zwyczajowa: bakteriofagi
Etap rozwoju: --

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania przed
udojem.

metoda: --
Szczegbtowy opis:
Zanurzanie reczne za pomocg kubka zanurzeniowego

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Zanurzanie reczne za pomocg kubka zanurzeniowegoProdukt gotowy do uzycia
naktadac 2 razy dziennie przed kazdym udojem.

Warunki czyste
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Czas kontaktu: 1 minuta

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]

opakowaniowe Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg,

60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

* Produkt naktada¢ przy pomocy kubka zanurzeniowego o objetosci 300 ml.

e Czysty i suchy kubek zanurzeniowy napetni¢ do 3/4 objetosci (225 ml).

* Kubek zanurzeniowy z produktem Scisng¢ (okoto 3-6 razy) tak, aby ptyn podnidst sie do poziomu 2/3 objetosci.

e Przed udojem zanurza¢ w ptynie kazdy strzyk przez okoto 1 minute.

* Po dezynfekcji i przed udojem dokfadnie wytrze¢ strzyki.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

» W trakcie nalewania ptynu do kubka zanurzeniowego, dezynfekcji i wycierania strzykéw stosowac chemicznie odporne rekawice
ochronne (posiadacz pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiatu).
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4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie 2: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Przedudojowa
dezynfekcja strzykéw reczng metoda pianowa przez uzytkownika profesjonalnego

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,

X L brak
doktadny opis zastosowania

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Talphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --
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Nazwa naukowa: -- ) )
Nazwa zwyczajowa: bakteriofagi
Etap rozwoju: --

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania przed
udojem.

Sposéb (-oby) nanoszenia

metoda: --
Szczegbtowy opis:
Reczna metoda pianowa za pomoca kubka zanurzeniowego

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikaciji:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie przed kazdym udojem.

Warunki czyste

Czas kontaktu: 1 minuta

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg,
60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

» Produkt naktadaé przy pomocy kubka zanurzeniowego o objetosci 300 ml.

e Czysty i suchy kubek zanurzeniowy napetni¢ do 3/4 objetosci (225 ml).

» Kubek zanurzeniowy z produktem $cisng¢ (okoto 3-6 razy) tak, aby ptyn podnidst sie do poziomu 2/3 objetosci.
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e Przed udojem zanurza¢ w plynie kazdy strzyk przez okoto 1 minute.

* Po dezynfekcji i przed udojem doktadnie wytrzec strzyki.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

« W trakcie nalewania ptynu do kubka zanurzeniowego, dezynfekcji i wycierania strzykéw stosowa¢ chemicznie odporne rekawice
ochronne (posiadacz pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiatu).

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.3 Opis uzycia

Zastosowanie 3 - Zastosowanie 3: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Przedudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda rozpylania automatycznego przez uzytkownika profesjonalnego

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, | brak
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
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Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Typhimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- . .
Nazwa zwyczajowa: bakteriofagi
Etap rozwoju: --

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania przed
udojem.

metoda: --
Szczegbtowy opis:
Rozpylanie automatyczne

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia naktadac 2 razy dziennie przed kazdym udojem.

Warunki czyste

Czas kontaktu: 1 minuta

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg,
60 kg, 200 kg, 1000 kg.
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4.3.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.3.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.3.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobd6jczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

* Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie

z instrukcja.

* Przed dezynfekcja doktadnie umy¢ strzyki.

» Po dezynfekcji i przed udojem doktadnie wytrze¢ strzyki i spéd wymiona, uzywajac bawetnianego lub papierowego recznika.
¢ Nie plukac¢ strzykéw woda do momentu podtgczenia aparatu udojowego.

e W przypadku gdy konieczna jest przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw, po udoju nalezy zastosowac¢ produkt, ktéry nie
zawiera jodu.
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

patrz sekcja 4.1.2, 4.2.2, 4.3.2.

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w _hagtych wypadkach

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajacych z klasyfikacji.

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast ptukaé oczy duzg ilo$cig wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé ciepta woda przez co najmniej 10 minut. W razie wystapienia podraznienia lub zaburzenia
widzenia, skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Kontakt ze skéra: Zdja¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢ skére wodg z mydtem.

W razie wystgpienia objawow, skontaktowac sie z osrodkiem zatru€.

Potkniecie: Wyptukaé usta wodg. Skontaktowa¢ sie z osrodkiem zatru¢. W przypadku wystgpienia objawéw lub wypicia duzych ilosci
produktu natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Wdychanie: Poszkodowanego wynie$¢ na Swieze powietrze i utozy¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku
utrzymujgcych sie dolegliwosci lub wdychania duzych iloSci produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej i natychmiast wezwac lekarza. Nie podawacé
niczego do picia i nie wywotywa¢ wymiotow.

Zachowac opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

« Unika¢ uwolnienia produktu i jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizaciji.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowanie po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usung¢ w
sposoOb bezpieczny i przekazac firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w
spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

« Nie usuwac¢ produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizacji.

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

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 15, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 12 miesiecy od daty produkcji, w temperaturze ponizej 15°C

6. Inne informacje

Produkt zawiera pochodne pirolidyny. Nie stosowac¢ produktu w przypadku nadwrazliwosci na ww. zwigzki.
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7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa INDAL IOTEAT Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0014154-0001 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Pol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 2.9
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0,27
substancja
czynna
Nazwa handlowa INDAL IOFOAM Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0014154-0002 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
F’ol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 2.9

iodine czynna
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Substancja

Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3
substancja
czynnag

0,54

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobodjczych 2

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-2

1.3 Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 15-2
iodine czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Posta¢ uzytkowa AL - Liquide prét a I'emploi
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Dziata draznigco na oczy.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac¢ rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.
Stosowac ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadow..

Usuwacé pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw..

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania recznego przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

brak

Nazwa naukowa: -- )
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.hirae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --
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Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.monoc&togenes
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.agalactiae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Talphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- )
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

. Wewnatrz
Obszar zastosowania

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do stosowania po udoju.

B i metoda: --
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegblowy opis:
Zanurzanie reczne za pomoca kubka zanurzeniowego

Dawka (-i) i czestosé gtOSQWf’i”a d?"‘z'g/a): -
. ozciefczenie (%): -
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie przed kazdym udojem.

Czas kontaktu: 5 minut

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Vyszkolony profesjonainy

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowanlowe Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg,

21/06/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU




60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Produkt naktada¢ przy pomocy kubka zanurzeniowego o objetosci 300 ml.

Czysty i suchy kubek zanurzeniowy napetni¢ do 3/4 objetosci (225 ml).

Kubek zanurzeniowy z produktem Scisna¢ (okoto 3-6 razy) tak, aby ptyn podnidst sie do poziomu 2/3 objetosci.
Zanurzac w ptynie kazdy strzyk przez 5 minut.

Nie wyciera¢ strzykéw, nie sptukiwaé produktu, pozostawi¢ na skérze.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie 2: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda rozpylania automatycznego przez uzytkownika profesjonalnego
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Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestos¢é
nanoszenia

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

brak

Nazwa naukowa: -- .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.hirae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.monocxtogenes
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.agalactiae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.T&lphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen.
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania po
udoju.

metoda: --
Szczeg6towy opis:
Rozpylanie automatyczne

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie po kazdym udoju.

Czas kontaktu: 5 minut
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Kategoria (-e) uzytkownikw | Frofesionainy

Wielkos$ci opakowan i materiaty

opakowanlowe Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg, 60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.2.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
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4.3 Opis uzycia

Zastosowanie 3 - Zastosowanie 3: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa

dezynfekcja strzykéw metoda rozpylania pétautomatycznego lub recznego przez uzytkownika

profesjonalnego
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

brak

Nazwa naukowa: -- .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.hirae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.monocxtogenes
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.agalactiae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Typhimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania po
udoju.

metoda: --
Szczegbtowy opis:
Rozpylanie pétautomatyczne lub reczne

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
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Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia naktadac 2 razy dziennie po kazdym udoju.

Czas kontaktu: 5 minut

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg, 60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.3.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

« W trakcie przelewania ptynu i aplikacji produktu stosowac¢ chemicznie odporne rekawice ochronne (posiadacz pozwolenie
powinien okresli¢ rodzaj materiatu). Dodatkowo w czasie aplikacji produktu stosowac ubranie ochronne (przynajmniej kategorii Ill,
typ 6, EN13034).

4.3.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatai niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4
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4.3.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogo6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postepowac zgodnie

z instrukcja.

Po dezynfekcji (po czasie kontaktu) nie wyciera¢ strzykow, nie sptukiwac produktu, pozostawi¢ na skorze.

W przypadku gdy konieczna jest przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw, po udoju nalezy zastosowac produkt, ktéry nie
zawiera jodu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

patrz sekcja 4.1.2, 4.2.2, 4.3.2.

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

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duza iloScig wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac ciepta woda przez co najmniej 10 minut. W razie wystgpienia podraznienia lub zaburzenia
widzenia, skontaktowac sie z lekarzem.

Kontakt ze skérg: Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢ skére woda z mydtem. W razie wystapienia objawéw, skontaktowad|
sie z osrodkiem zatruc.

Potkniecie: Wyptuka¢ usta woda. Skontaktowaé sie z osrodkiem zatru¢. W przypadku wystgpienia objawdw lub wypicia duzych ilosci
produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wdychanie: Poszkodowanego wynie$¢ na Swieze powietrze i utozy¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku
utrzymujacych sie dolegliwosci lub wdychania duzych ilosci produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej i natychmiast wezwac lekarza. Nie podawac
niczego do picia i nie wywotywa¢ wymiotéw.

Zachowa¢ opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

¢ Unika¢ uwolnienia produktu i jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wéd powierzchniowych i kanalizacji

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowanie po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usung¢ w
sposa@b bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w
spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

* Nie usuwac¢ produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizaciji.
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5.5. Warunki przechowywania oraz ditugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 15, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od Swiatta stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 24 miesiecy od daty produkcji w temperaturze ponizej 15°C

6. Inne informacje

Produkt zawiera pochodne pirolidyny. Nie stosowa¢ produktu w przypadku nadwrazliwosci na ww. zwigzki.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich

poszczegobinych produktow

Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

INDAL IOSPRAY

Obszar rynku: PL

PL-0014154-0003 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 15
iodine czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC
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1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 3

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-3

1.3 Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o skiadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
_Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 15-29
iodine czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa AL - Liquide prét & 'emploi

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC
Zwroty wskazujace rodzaj Dziata draznigco na oczy.
zagrozenia
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
Zwroty wskazujace srodki Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
ostroznosci
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
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Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.
Stosowac ochrone twarzy.

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do usuwac do uprawnionych firm utylizacji odpadéw..

Usuwacé pojemnik do usuwaé do uprawnionych firm utylizacji odpadéw..

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania recznego przez uzytkownika profesjonalnego

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,

brak
doktadny opis zastosowania @

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.hirae .
Nazwa zwyczajowa: Additionnal strains
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.monocxtogenes
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.agalactiae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --
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Nazwa naukowa: S.Talphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do stosowania po udoju.

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: --
Szczegotowy opis:
Zanurzanie reczne za pomocg kubka zanurzeniowego

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikacji:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie po kazdym udoju.
Czas kontaktu: 5 minut

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg, 60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2
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4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5

5. Ogo6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

* Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

* Po dezynfekcji (po czasie kontaktu) nie wyciera¢ strzykéw, nie sptukiwaé produktu, pozostawi¢ na skorze. Przed nastepnym
udojem umy¢ kazdy strzyk odpowiednim produktem.

* W przypadku gdy konieczna jest przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw, po udoju nalezy zastosowac¢ produkt, ktéry nie
zawiera jodu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

patrz sekcja 4.1.2,4.2.2, 4.3.2.

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

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duzg iloScia wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac ciepta woda przez co najmniej 10 minut. W razie wystgpienia podraznienia lub zaburzenia
widzenia, skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Kontakt ze skérg: Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢ skére woda z mydtem. W razie wystapienia objawéw, skontaktowad|
sie z osrodkiem zatruc.

Potkniecie: Wyptukaé usta wodg. Skontaktowaé sie z osrodkiem zatru¢. W przypadku wystgpienia objawéw lub wypicia duzych ilosci
produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wdychanie: Poszkodowanego wynies¢ na Swieze powietrze i utozy¢ w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie. W przypadku
utrzymujacych sie dolegliwosci lub wdychania duzych ilo$ci produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej i natychmiast wezwag lekarza. Nie podawacd

21/06/2022 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

27



niczego do picia i nie wywotywa¢ wymiotow.

Zachowac opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

« Unika¢ uwolnienia produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizaciji.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowanie po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usung¢ w
spos@b bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w
spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

* Nie usuwa¢ produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wéd powierzchniowych i kanalizaciji.

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

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 15, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 12 miesiecy od daty produkcji w temperaturze ponizej 15°C

6. Inne informacje

- The product contains pyrrolidones derivatives. Do not use in case of known hypersensitivity

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczego6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktow

Nazwa handlowa INDAL IODIP Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0014154-0004 1-3

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 15
iodine czynna ’

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobéjczych 4

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-4

1.3 Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
F’ol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 15-29
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0-0,94
substancjg
czynna
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2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa AL - Liquide prét & 'emploi

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w
meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj Dziata draznigco na oczy.
zagrozenia
Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
ostroznosci
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.

Stosowac ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadow..

Usuwacé pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw..

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Poudojowa
dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania recznego przez uzytkownika profesjonalnego

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

brak

- i - Nazwa naukowa: --
Zwalczany(-e) organizm(-y) (w Nazwa zwyczajowa: bakterie

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -
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Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.hirae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.agalactiae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Tgphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania po
udoju.

Sposoéb (-oby) nanoszenia

metoda: --
Szczegobtowy opis:
Zanurzanie reczne za pomocg kubka zanurzeniowego

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: -
Rozcienczenie (%): -
Liczba i harmonogram aplikaciji:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie po kazdym udoju.

Czas kontaktu: 5 minut

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg, 60 kg, 200 kg, 1000 kg.
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobd6jczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.

Produkt naktadac przy pomocy kubka zanurzeniowego o objetosci 300 ml.

Czysty i suchy kubek zanurzeniowy napetni¢ do 3/4 objetosci (225 ml).

Kubek zanurzeniowy z produktem $cisng¢ (okoto 3-6 razy) tak, aby ptyn podnidst sie do poziomu 2/3 objetosci.

Zanurzac w ptynie kazdy strzyk przez 5 minut.

Do czasu wyschnigcia produktu dopilnowac, aby zwierzeta mleczne byty w pozycji stojgcej (tj. przez co najmniej 5 minut).
Po dezynfekcii (po czasie kontaktu) nie wyciera¢ strzykéw, nie sptukiwaé produktu, pozostawi¢ na skérze. Przed nastepnym

e o o o o o o
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udojem umy¢ kazdy strzyk odpowiednim produktem.
e W przypadku gdy konieczna jest przed- i poudojowa dezynfekcja strzykéw, przed udojem nalezy zastosowaé produkt, ktory nie
zawiera jodu.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

patrz sekcja 4.1.2

5.3. Szczegdbty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w hagtych wypadkach

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duzg iloscig wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac cieptg woda przez co najmniej 10 minut. W razie wystgpienia podraznienia lub zaburzenia
widzenia, skontaktowac sie z lekarzem.

Kontakt ze skorg: Zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢ skére wodag z mydtem.

W razie wystgpienia objawdw, skontaktowac sie z osrodkiem zatru€.

Potkniecie: Wyptukac¢ usta woda. Skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢. W przypadku wystgpienia objawdw lub wypicia duzych ilosci
produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wdychanie: Poszkodowanego wynie$¢ na Swieze powietrze i utozy¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku
utrzymujacych sie dolegliwosci lub wdychania duzych ilosci produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej i natychmiast wezwac lekarza. Nie podawac
niczego do picia i nie wywotywaé wymiotéw.

Zachowac opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

* Unika¢ uwolnienia produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wéd powierzchniowych i kanalizacji.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowanie po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usung¢ w
spos@b bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w
spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

* Nie usuwa¢ produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizaciji.

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

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze do 15, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dtugosc¢ okresu przechowywania: do 3 miesiecy od daty produkcji w temperaturze ponizej 15°C

6. Inne informacje

Produkt zawiera pochodne pirolidyny. Nie stosowa¢ produktu w przypadku nadwrazliwos$ci na ww. zwigzki.
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7. Trzeci poziom informowania: poszczeg6lne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa INDAL IOFILM Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0014154-0005 1-4

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
Pol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 15
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0,94
substancja
czynna
Nazwa handlowa INDAL COVER DIP Obszar rynku: FR

Numer pozwolenia
PL-0014154-0006 1-4

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie

krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
F’ol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 15

iodine czynna
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Substancja

Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3
substancja
czynnag

0,94

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

META Charakterystyka Produktéw Biobodjczych 5

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-5

1.3 Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

2. Skiad w meta SPC

2.1.Informacje o sktadzie jakosciowym i iloSciowym w meta SPC

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Pol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 29-2.9
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0-0,94
substancja
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC

Postaé uzytkowa AL - Liquide prét a I'emploi
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci w

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Dziata draznigco na oczy.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
Stosowac¢ rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.
Stosowac ochrone twarzy.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukacé.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ porady.

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy:Zasiegna¢ zgtosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do do uprawnionych firm utylizacji odpadow..

Usuwac pojemnik do do uprawnionych firm utylizacji odpadow..

4. Zastosowanie(-a) objete pozwoleniem w meta SPC

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych: Przedudojowa i
poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda rozpylania automatycznego przez uzytkownika

profesjonalnego
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

brak

Nazwa naukowa: -- .
Nazwa zwyczajowa: bakterie
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: E.cloacae
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: L.brevis
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --
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Nazwa naukowa: P.aeruginosa
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: Brak danych

Nazwa naukowa: P.vulgaris
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: S.Tgphimurium
Nazwa zwyczajowa: dodatkowe szczepy
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- o
Nazwa zwyczajowa: drozdze
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: -- ) ) )
Nazwa zwyczajowa: bakteriofagi (tylko przed udojem)
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: --

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: --
Etap rozwoju: --

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Wewnatrz pomieszczen
Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych (bydta mlecznego) do zastosowania przed i
po udoju.

. . metoda: --
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegbtowy opis:
Rozpylanie automatyczne

Dawka (-i) i czestosé gtOSQWf’i”a d?"‘z'g/a)i -
. ozciefczenie (%): -
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Dezynfekcja przedudojowa:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie przed kazdym udojem.
Warunki czyste

Czas kontaktu: 1 minuta

Dezynfekcja poudojowa:
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Produkt gotowy do uzycia naktada¢ 2 razy dziennie po kazdym udoju.

Czas kontaktu: 5 minut

Kategoria (-€) uzytkownikéw | Profesionainy

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Pojemnik nieprzezroczysty (PEHD) o masie: 10 kg, 20 kg, 60 kg, 200 kg, 1000 kg.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 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 sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4
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4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogo6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postepowac zgodnie z instrukcja.
W przypadku dezynfekcji przed udojem doktadnie umy¢ strzyki.

W przypadku dezynfekcji po udoju:

Po czasie kontaktu nie wyciera¢ strzykéw, nie sptukiwaé produktu, pozostawi¢ na skorze.

e o o o

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

» W trakcie przelewania ptynu, dezynfekcji i wycierania strzykéw stosowac¢ chemicznie odporne rekawice ochronne (posiadacz
pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiatu).

5.3. Szczegd6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony sSrodowiska
w nagtych wypadkach

Skutki uboczne/dziatania niepozadane: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.

Pierwsza pomoc:

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ oczy duzg iloScia wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna€. Nadal ptukac ciepta woda przez co najmniej 10 minut. W razie wystgpienia podraznienia lub zaburzenia
widzenia, skontaktowaé sie z lekarzem.

Kontakt ze skérg: Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢ skére woda z mydtem. W razie wystapienia objawéw, skontaktowad|
sie z osrodkiem zatruc.

Potkniecie: Wyptukaé usta woda. Skontaktowaé sie z osrodkiem zatru¢. W przypadku wystgpienia objawéw lub wypicia duzych ilosci
produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Wdychanie: Poszkodowanego wynie$¢ na Swieze powietrze i utozy¢ w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku
utrzymujacych sie dolegliwosci lub wdychania duzych iloSci produktu natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej i natychmiast wezwac lekarza. Nie podawac
niczego do picia i nie wywotywa¢ wymiotéw.

Zachowac opakowanie lub etykiete produktu.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizacji.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

-+ Opakowanie po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuna¢ w
sposa@b bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w
spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

* Nie usuwac¢ produktu, jego pozostatosci i opakowan po produkcie do gleby, wod powierzchniowych i kanalizaciji.
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5.5. Warunki przechowywania oraz ditugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze do 15, w suchym i
dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od Swiatta stonecznego. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 12 miesiecy od daty produkcji w temperaturze ponizej 15°C

6. Inne informacje

» Uzytkownicy powinni poinformowac¢ posiadacza pozwolenia, jesli zabieg jest nieskuteczny.

» Produkt zawiera pochodne pirolidyny. Nie stosowa¢ produktu w przypadku nadwrazliwosci na ww. zwigzki.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegdlne produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegbinych produktéw

Nazwa handlowa INDAL ROBIOSPRAY Obszar rynku: PL

Numer pozwolenia
PL-0014154-0007 1-5

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$é (%)
F’ol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 2.9
iodine czynna
Substancja
Laurylosiarczan sodu Dodecylosiarczan sodu niebedaca 68891-38-3 0,27
substancjg
czynna
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