PL

ZALACZNIK

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Product 3-6 - Quaron
Grupa produktowa

PTO03: Higienaweterynaryjna

Numer zezwolenia: PL/2024/0646/MR/BPF 1-3

Numer zasobu w R4BP: PL-0030926-0020



Rozdziat 1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-€) produktu

Nazwa handlowa

Product 3-6 - QUARON

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa STOCKMEIER FRANCE AS -
Adres 3 rue de la Buhotiére 35091 RENNES Francja

Numer zezwolenia PL/2024/0646/M R/BPF 1-3

Numer zasobu w R4BP PL-0030926-0020

Data udzielenia zezwolenia 24/04/2024

Datawaznosci zezwolenia 19/09/2033
1.3. Producent(-ci) produktu

Nazwa producenta QUARON SAS

Adres producenta 3 rue de la Buhotiére — Saint-Jacques de laLande - BP

89 152 F-35091 Rennes CEDEX 9 Francja

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

QUARON SASsite 1 3 rue de laBuhatiére F-35136
Saint-Jacques de la Lande France Francja

QUARON SAS site 2 Rue des Criquiers F-60220
Formerie Francja

1.4. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

L-(+)-lactic acid

Nazwa producenta

Jungbunzlauer S.A

Adres producenta

ZI Portuaire - BP 32 F-67390 Marcklosheim Francja

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Jungbunzlauer S.A site 1 Jungbunzlauer SA - ZI
Portuaire - BP 32 F-67390 Marcklosheim Francja

Substancja czynna

L-(+)-lactic acid

Nazwa producenta

Purac Bioquimica sa

Adres producenta

Gran Vial 19-25 08160 MONTMEL O Hiszpania

Lokalizacja zaktaddw produkcyjnych

Purac Bioguimicasasite 1 Gran Via 19-25 E-08160
MONTMELO Hiszpania

Substancja czynna

L-(+)-lactic acid

Nazwa producenta

Purac Bioguimica sa

Adres producenta

Gran Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandia

L okalizacja zaktadow produkcyjnych

Purac Bioguimica sasite 1 Gran Arkelsedijk 46 4206
AC Gorinchem Holandia
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Rozdziat 2. SKLAD | POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa NazwalUPAC |Funkcja Numer CAS Numer EC Zawarto$c¢ (%)
zZwyczajowa
L-(+)-lactic acid substancja 79-33-4 201-196-2 10,26

czynna

2.2. Rodzaj(e) postaci uzytkowej

XX Inne: produkt gotowy do uzycia ptyn (AL)
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Rozdziat 3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

EUH208: Zawiera Carvone and d-limonene. Moze
powodowaé wystapienie reakcji aergiczne.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P310: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC.

P280: Stosowac lekarzem.
P280: Stosowac ochroneg oczu.

P305+P351+P338: W PRZY PADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilkaminut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna jefatwo usungé. Nadal ptukac.

P310: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC.
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Rozdziat 4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE ZEZWOLENIEM
4.1. Opiszastosowan
Tabela 1. Zastosowanie 1: Poudojowa dezynfekcja strzykow u zwierzat mlecznych

metoda recznego zanurzania w gestej cieczy o wiasciwosciach btonotwérczych
przez uzytkownika profeg onalnego

Grupa produktowa PTO03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-€) organizm(y) (w tym etapy | Nazwa naukowa: brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczgjowa: inne: Bakterie
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczgjowa: inne: drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Higiena weterynaryjna

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

Szczegotowy opis. Reczne zanurzanie po udoju

Stosowane dawki i czestotliwos$é Stosowana dawka: -
stosowania
Rozcienczenie (%): -

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka:

Krowy i bawoty: 3—10 ml;

Owce: 1,5-5ml;

Kozy: 25-6ml.

Czestotliwo$¢ stosowania:

krowy i bawoty: 2 — 3 razy dziennie w celu dezynfekcji po
udoju;

owcei kozy: 1 — 2 razy dziennie w celu dezynfekcji po udojul.
Czas kontaktu: 5 minut

Stosowac w temperaturze pokojowsj.

Kategoria(-e) uzytkownikow profegonany
Wielko$ci opakowan i materiaty Butelka (HDPE) o pojemnosci: 1L;
opakowaniowe Kanister (HDPE) o pojemnosci: 5L,10L,20L,221L;

Beczka (HDPE) o pojemnosci: 60 L, 220 L;
Kontener (HDPE) o pojemnosci: 1000 L.
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4.1.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Czysty i suchy kubek zanurzeniowy o pojemnosci 300 ml napetni¢ recznie 225 ml gotowego do uzycia
produktu.

Kubek zanurzeniowy $cisng¢ od 3 do 6 razy, aby gesty, ptynny produkt o wtasciwosciach btonotwoérczych
unidst sie do 2/3 wysokosci kubka.

Aplikowac¢ produkt po udoju poprzez reczne zanurzanie strzykdw zwierzecia na catej ich dtugosci.

W przypadku stosowania produktu po dojeniu, pozostawi¢ produkt do nastepnego dojenia. Utrzymaé
zwierze W pozycji stojacej do czasu catkowitego wyschniecia preparatu (co najmnigj 5 minut). Przed
nastepnym dojeniem, wytrze¢ strzyki jednorazowym papierem lub recznikiem

Sprzet do aplikacji produktu nalezy regularnie czysci¢ przy uzyciu wody.

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.1.3. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
W czasie obchodzenia sie z produktem, tj. w czasie napetniania, aplikowania oraz czyszczeniasprzetu,
uzytkownik profesjonalny musi nosi¢ chemicznie odporne okulary.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
patrz sekcja 5.3

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
patrz sekcja 5.4.

4.1.6. Gdy dotyczy danego zastosowania, war unki przechowywania oraz dtugos$¢
okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach

przechowywania
patrz sekcja 5.5

4.2. Opiszastosowan

Tabela 2. Zastosowanie 2: Poudojowa dezynfekcja strzykow u zwierzat mlecznych
metoda poét-automatycznego zanur zania w gestej cieczy o wtasciwosciach
btonotwoérczych przez uzytkownika profesonalnego

Grupa produktowa PTO03: Higiena weterynaryjna

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego zezwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(y) (w tym etapy | Nazwa naukowa: brak danych
rozwoju) Nazwa zwyczajowa: inne: Bakteria
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
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Nazwa zwyczajowa: inne: drozdze
Etap rozwoju: brak danych

Nazwa naukowa: brak danych
Nazwa zwyczajowa: inne: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: brak danych

Obszar(y) zastosowania uzytkowanie w pomieszczeniach

Higiena weterynaryjna

Sposob(-oby) nanoszenia Metoda: System otwarty: krotkotrwate zanurzanie

Szczegdtowy opis: Pétautomatyczne zanurzanie po udojul.

Stosowane dawki i czestotliwosé Stosowana dawka -

stosowania
Rozcienczenie (%): -

Liczbai harmonogram aplikacji:

Dawka:

Krowy i bawoty: 3—10 ml;

Owce: 1,5-5ml;

Kozy: 25-6ml.

Czestotliwo$¢ stosowania:

krowy i bawoty: 2 — 3 razy dziennie w celu dezynfekcji po
udoju;

owcei kozy: 1 — 2 razy dziennie w celu dezynfekcji po udojul.
Czas kontaktu: 5 minut

Stosowac w temperaturze pokojowsy.

Kategoria(-e) uzytkownikow profesjonalny
Wielkosci opakowan i materiaty Butelka (HDPE) o pojemnosci: 1L;
opakowaniowe Kanister (HDPE) o pojemnosci: 5L,10L,20L, 22L;

Beczka (HDPE) o0 pojemnosci: 60 L, 220 L;
Kontener (HDPE) o pojemnosci: 1000 L.

4.2.1. Instrukcja stosowania dla danego zastosowania

Podtaczy¢ pojemnik do pétautomatycznego urzgdzenia zanurzeniowego.

Nacisngé spust w celu napetnienia kubka zanurzeniowego produktem bedacym gesta cieczg o
wiasciwosciach btonotwoérczych.

Aplikowa¢ produkt poprzez reczne zanurzanie strzykow zwierzecia na catej ich dtugosci po dojeniu.
W przypadku stosowania produktu po dojeniu, pozostawi¢ produkt do nastepnego dojenia. Utrzymac
zwierze W pozycji stojgcej do czasu catkowitego wyschniecia preparatu (co ngjmnigj 5 minut). Przed
nastepnym dojeniem, wytrze¢ strzyki jednorazowym papierem lub recznikiem.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy regularnie czysci¢ przy uzyciu wody.

4.2.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

4.2.3. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
W czasie obchodzenia sie z produktem, tj. w czasie napetniania, aplikowania oraz czyszczenia sprzetu,
uzytkownik profesjonalny musi nosi¢ chemicznie odporne rekawice oraz okulary.
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4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoty dotyczgce prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcjew zakresie

pierwszej pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach
patrz sekcja5.3

4.25. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakr esie bezpiecznego usuwania

produktu i jego opakowania
patrz sekcja 5.4

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

przechowywania
patrz sekcja 5.5
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Rozdziat 5. OGOLNE WSKAZOWK | DOTYCZACE STOSOWANIA?

5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem zapoznac sie z etykietg produktu. Postepowac zgodnie z instrukcja.

Przestrzega¢ warunkéw stosowania produktu (stezenie produktu, czas kontaktu, temperatura, pH, itp.).
W przypadku gdy produkt jest nieskuteczny, uzytkownik powinien niezwtocznie zgtosi¢ to do posiadacza
pozwolenia.

Przed zastosowaniem, nalezy doprowadzié produkt do temperatury powyzej 20°C.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich
dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony

srodowiska W nagtych wypadkach

Pierwsza pomoc;

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: W przypadku wystgpienia wszelkich objawow
skontaktowac sie z lekarzem lub Osrodkiem Toksykologicznym.

W przypadku kontaktu ze skérg: Po kontakcie ze skorg natychmiast przemyé duzg iloscig wody. Zdjaé catg
Zanieczyszczong odziez i wypracé jg przed nastepnym uzyciem. Kontynuowaé mycie skdry wodg przez
15 minut. Skontaktowac sie z lekarzem lub Osrodkiem Toksykologicznym.

W przypadku dostania sie do oczu: Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody, przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i mozna jefatwo usung¢. Kontynuowaé ptukanie przez co ngimniegj
15 minut. Zadzwoni¢ pod humer 112 lub na pogotowie w celu uzyskania pomocy medycznej. Zasiegngé
porady |ekarza.

Dodatkowe informacje dla lekarza/personelu medycznego: Oczy nalezy réwniez wielokrotnie ptuka¢ w
drodze do lekarza, w przypadku gdy sg one narazone nadziatanie alkalicznych substancji chemicznych o pH
> 11, amin, kwasow takich jak kwas octowy, kwas mréwkowy |ub kwas propionowy.

W przypadku potkniecia: Natychmiast przeptukaé usta. Podaé poszkodowanemu co$ do picia, jesli osoba
wystawiona na narazenie jest w stanie przetyka¢. NIE WYWOLYWAC wymiotéw. Zadzwonié¢ pod numer
112 lub na pogotowie w celu uzyskania pomocy medycznej.

5.4. Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oryginalnym
opakowaniu, usuwac w sposob bezpieczny i przekazac firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpaddw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem odpadéw
komunalnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu przechowywania produktow

biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w temperaturze
nieprzekraczajgcej 40°C, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci
oraz zwierzat. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywacé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dtugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji).

Yinstrukcje stosowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz pozostate wskazowki dotyczace stosowania na podstawie niniejszego punktu
obowigzujg w przypadku wszystkich zastosowan objetych zezwoleniem.
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Rozdziat 6. INNE INFORMACJE
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