Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Lig-io concentrate

Grupa produktowa: Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: EU-0018397-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0018397-0005
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Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu

Lig-io concentrate

INO Jod Konzentrat

Usual lod Concent

lodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate

Mammizan Concentré

WYNNSAN IODINE CONCENTRATE
EMPRASAN OPTIMA

ANGLIA FARMERS CONC
PROLAC SENTINEL CONC
PREMIER GOLD CONCENTRATE
FULLWOOD IODINE CONC

H&M OPTIMA

SENTINAL CONC

HARRY TRAVIS SUPER CONC TEAT DIP
LANODIP CONC

E/SAN SOVEREIGN

PROLAC SENTINEL CONC

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa HYPRED SAS
Nazwa i adres posiadacza

pozwolenia
Adres 55, boulevard Jules Verger 35803 DINARD Francja
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Numer pozwolenia

EU-0018397-0000 1-3

Numer referencyjny w R4BP 3 | EU-0018397-0005

Data udzielenia pozwolenia 11/10/2018

Data waznosci
pozwolenia

30/09/2028

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substanciji
czynnej

HYPRED SAS - KERSIA Group

Adres producenta substanciji
czynnej

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Francja

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| HYPRED SAS - KERSIA Group - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD
" Francja

KERSIA POLSKA SP. Z 0.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4 64320 Buk Polska

KERSIA IBERICA S.L Pol. Miguel Eguia C/Zarapuz s/n 31200 ESTELLA — NAVARRA
Hiszpania

KERSIA DEUTSCHLAND GmbH Marie-Curie-Strae 23 53332 Bornheim — Sechtem
Niemcy

HYPRED ltalia s.r.l. - KERSIA Group - Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010
Ripalta Arpina CR Wiochy

AG France S.A.S — KERSIA Group - Zone Industrielle Le Roineau 72500 VAAS Francja

KERSIA DEUTSCHLAND GmbH - OBERBRUHLSTRARE 16-18 87700 MEMMINGEN
Niemcy

KERSIA AUSTRIA GmbH - PFONGAUERSTRARE 17 5202 NEUMARKT AM
WALLERSEE Austria

Kilco Holdings Ltd — KERSIA Group - Broomhouses 2 Industrial Estate, Old Glasgow
Road DG11 2SD LOCKERBIE Zjednoczone Krélestwo

Kilco (International) Ltd — KERSIA Group - 1A Trench Road Mallusk, Newtownabbey BT36
4TY CO ANTRIM Irlandia

Medentech Ltd — KERSIA Group - Clonard Road Y35Y7WY WEXFORD Irlandia
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

1319 - Jod

Nazwa producenta substancji
czynnej

COSAYACH : SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Adres producenta substancji
czynnej

Terrenos de Elena S/N Huara, Regién de Tarapacéa Chile

. . ) - | Mined at : S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad. Refined at: S.C.M.
L°kallzacja zaktadow prOdUKcylny"%Al’a. Minera Negreiros. Pozo Almonte Chile
Substancja czynna 1319 - Jod
Nazwa producenta substancji ACFE MINERA SA
czynnej
Adres PrOducema substancii San Martin 499 Iquique Chile
czynnej
Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢raena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Chile
Substancja czynna 1319 - Jod
Nazwa PrOducenta SUbStancll SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA
czynnej
Adres PrOducenta SUbStancll Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Chile
czynnej
Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢edro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Chile
Substancja czynna 1319 - Jod
Nazwa PrOducenta substanc;i ISE Chemicals Corporation
czynnej
Adres PrOducenta SUbStancll 3-1, Kyobashi 1-Chome Chuo-ku Tokyo Japonia
czynnej
Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lshirasato Plant 3695 Kitaimaizumi, Oamishirasato City, Chiba Japonia
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU 3
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Substancja czynna 1319 - Jod

Nazwa producenta substancji

H Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd
czynnej

Adres producenta substancji

. 661 Mobara 297-8550 Mobara City, Chiba Japonia
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢lghiba Plant, 2508 Minami Hinata 299-4205 Shirako-Machi, Chosei-Gun, Chiba Japonia

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 25
czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-etanodiylo), ~Substancja
etoksylowane (11 mol -C12-14-(parzyste)-alkilo- hiebedaca 68439-50-9 24,199
EO, s$redni stosunek -hydroksylowe substancja
_molowy) czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

SL- Koncentrat rozpuszczalny

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowac uszkodzenie narzadow (tarczyca) poprzez diugotrwate lub narazenie

powtarzane doustnie.

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Moze powodowac korozje metali.

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Chroni¢ przed dzieémi.
Nie wdycha¢ mgty.
Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.
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Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowac odziez ochronna.
Stosowac ochrone oczu.

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

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM OSTRYCH ZATRUC / lekarzem.
W przypadku ztego samopoczucia zasiegnacporady sie pod opieke lekarza.

W przypadku ztego samopoczucia zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Usuwacé zawartos¢ do zgodnie z z lokalnymi przepisami.

Usuwac pojemnik do zgodnie z z lokalnymi przepisami.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie # 1 Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczna lub automatyczna
metoda zanurzania, pianowa lub natryskowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -

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

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania przed udojem

. . metoda: --
Sposéb (-oby) nanoszenia SzczegGlowy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem metodg zanurzania,
pianowa lub natryskowa:
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kubek do zanurzania strzykéw kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw,
maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do automatycznego nanoszenia
piany lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowana dawka: - krowy i bawoty: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml) - owce: od
1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml) - kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)
Rozcienczenie (%): 10%

Liczba i harmonogram aplikacji:

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KANISTER (HDPE) 51,101, 22|

BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 |

KONTENER (HDPE) 1000 |

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W celu uzyskania preparatu o dziataniu bakteriobdjczym i drozdzobdjczym, przygotowa¢ roztwér uzytkowy o stezeniu 10% (obj.: do
10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napetni¢ recznie lub automatycznie roztworem uzytkowym.

Przed aplikacjg produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt naktadac¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na petng dlugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jednag minute.
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Bezposrednio przed udojem doktadnie umyc¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 3.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowac chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat rekawic zostanie okreslony przez
posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrone oczu.

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

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

Zobacz og6Ine wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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

Zobacz ogolne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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

Zobacz ogolne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - Zastosowanie # 2 Poudojowa dezynfekcja strzykéw reczna lub automatyczna
metoda zanurzania, pianowa lub natryskowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -
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Obszar zastosowania

Sposoéb (-oby) nanoszenia

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

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

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

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju.

metoda: --
Szczeg6towy opis:

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda zanurzania,
pianowa lub natryskowa:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw,

maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do automatycznego nanoszenia
piany lub maszyna do automatycznego spryskiwania strzykéw

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowana dawka: - krowy i bawoty: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml) - owce: od
1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml) - kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)
Rozcienczenie (%): W celu uzyskania dziatania:  bakteriobdjczego, drozdzobojczego i
glonobdjczego stosowacé roztwor uzytkowy o stezeniu 10% (obj.: do 10 ml produktu,
doda¢ wody do objetosci 100 ml), « wirusobdjczego stosowac roztwér uzytkowy o
stezeniu 20% (obj.: do 20 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).

Liczba i harmonogram aplikaciji:

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KANISTER (HDPE) 51,101, 22|

BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 |

KONTENER (HDPE) 1000 |
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4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W celu uzyskania preparatu o dziataniu bakteriobdjczym, drozdzobéjczym i glonobéjczym przygotowac roztwér uzytkowy o stezeniu
10% (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml) lub o stezeniu 20% (obj.: do 20 ml produktu, doda¢ wody do
objetosci 100 ml) jesli preparat ma réwniez wykazywac¢ dziatanie wirusobojcze.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napetni¢ recznie lub automatycznie
roztworem uzytkowym.

Po udoju produkt stosowac recznie lub automatycznie, zanurzajgc/ naktadajac piane / spryskujac strzyk na petng diugosé

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu, musza przez co
najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji stojace;j.

Bezposrednio przed udojem doktadnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez og6lne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowac chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat rekawic zostanie okreslony przez
posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrone oczu.

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

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

Zobacz ogo6lne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

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

Zobacz ogolne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdéjczych w normalnych warunkach przechowywania
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Zobacz ogolne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac sie z trescig etykiety lub ulotki i postepowac¢ zgodnie z podanymi instrukcjami.

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

W celu napetnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca sie uzycie pompki dozujgce;j.

Kubek do zanurzania strzykéw kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykow, napetnic recznie lub automatycznie roztworem
uzytkowym.

W razie konieczno$ci nalezy powtérzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieptej wodzie.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania

5.3. Szczego6ty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w nagtych wypadkach
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Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjg¢. Przed ponownym zatozeniem nalezy je wyprac.

W przypadku omdlenia zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Pokazaé lekarzowi niniejsza karte charakterystyki.

PIERWSZA POMOC

-W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.

-W przypadku kontaktu ze skérg: Umy¢ woda.

-W przypadku kontaktu z oczami: Pluka¢ natychmiast delikatnym strumieniem wody przez minimum 15 minut przy szeroko otwartych|
oczach. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie. Natychmiast skontaktowac sie
telefonicznie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

-W przypadku potkniecia: Wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

Skorzystac z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer telefonu
alarmowego/Osrodka kontroli zatrug.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usuna¢ za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamies¢ lub odkurzyé
materiat i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany materiat usuna¢ w sposéb zgodny z
przepisami.

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

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usuna¢ niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi przepisami. W zaleznosci
od wymogow lokalnych zuzyty produkt mozna usung¢ do kanalizacji lub w miejsce sktadowania obornika. Nie dopuszczaé do
przedostania sie do przydomowej oczyszczalni $ciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowa¢ z odpadami komunalnymi.

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

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.
Nie przechowywac w temperaturze przekraczajgcej 30°C.

6. Inne informacje
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