PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Laxsan
Tipo(s) de produto

PTO3: Higiene veterinéria

NuUmero de autorizacéo: EU-0030143-0000 1-1

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: EU-0030143-0002



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome(s) comercial(ais) do produto

Laxsan
Hexsan
Lactopost R
Laxsan R
Hexfoam
Deosan LA1
Hexsan Extra
Hexsan Plus
Laxsan Plus
Laxsan Extra
Hexsan R
LAl
Condition Pink

1.2. Titular da autorizacdo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

Neogen ItaliaS.r.l.

Endereco

ViaAgnello 8 20121 Milano (MI) Itdia

NUmero de autorizacdo

EU-0030143-0000 1-1

NUmero da decisdo de autorizagdo RABP

EU-0030143-0002

Data da autorizagdo

03/10/2023

Data de caducidade da autorizac&o

30/09/2033

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Enderego do fabricante

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochda
le OL 16 5SJ Lancashire Reino Unido da Gra-Bretanha
edalrlandado Norte

Localizagdo das instalagdes de fabrico

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Reino Unido da Gr&-Bretanha e
dalrlandado Norte

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Acido L-(+)-lactico

Nome do fabricante

Purac Biochem bv

Enderego do fabricante

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Paises Baixos

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem Paises Baixos

Substancia ativa

Acido L-(+)-l&ctico

Nome do fabricante

Jungbunzlauer S. A

Enderego do fabricante

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




Localizagdo das instal agdes de fabrico Jungbunzlauer S. A site1 Z.1. et Portuaire, B.P. 32
FR-67390 Marckolsheim Franca




Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

I nformagéo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

2.1.
Denominago co INome I[UPAC | Funcéo Numero CAS Numero CE Teor (%)
mum
Acido L-(+)-lact substanciaativa |79-33-4 201-196-2 4% (m/m)
ico

2.2. Tipo(s) deformulagdo

AL qualquer outro liquido




Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H315: Provocairritagdo cutanea.

H318: Provoca |esBes oculares graves.

Recomendacbes de prudéncia

P280: Usar luvas de protecdo.
P280: Usar protecéo ocular.

P264: Lavar as méos cuidadosamente apds manuseam
ento.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agu
a durante vérios minutos. Se usar lentes de contacto, re
tire-as, setal |he for possivel. Continuar a enxaguar.

P310: Contacte imediatamente um um médico

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: Lavar abundantemente com &gua.

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medica advi
celattention.

P332+P313: If skin irritation occurs; Get medical advi
cefattention.

P362 + P364: Retirar aroupa contaminada e lava-laan
tesde avoltar ausar.

P501: Eliminar conte(ido em ponto de recolha de resid
uos perigosos ou especiais em conformidade com osre
gulamentos nacionais.

P501: Eliminar recipiente em ponto de recolha de resid
uoS perigosos ou especiais em conformidade com osre
gulamentos nacionais.




Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descrigao de utilizagdes

Tabela 1. Utilizacdo n.° 1.1 — Desinfecdo dos tetos apés a or denha — imer sdo manual

Tipo de produto

PTO03: Higiene veterinaria

Se aplicavel, uma descricao exata da
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estadio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: outro: Bactérias
Nome comum: outro: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome cientifico: outro: Leveduras
Nome comum: outro: Y easts
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o em interiores

Desinfe¢do dos tetos apds a ordenha por imersdo manual através
de um copo deimerséo

Método(s) de aplicacéo

Método: outro: Imersdo manual através de um copo de imersio

Descricdo detalhada: Tempo de contacto paraimersdo a 30 °C em
condic¢des de sujidade: - 5 minutos para bactérias e leveduras.

Frequéncia de aplicacéo e dosagem

Taxa de aplicacdo: 5a 10 ml por teto
Diluicédo (%): Produto pronto a utilizar

Numero e calendério da aplicago:
até duas vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material da embalagem

Recipiente de 1000 litros de polietileno de alta densidade (PEAD)
com fecho de PEAD;

Tambor de pléstico de 200 litros com fecho de PEAD;

Barril de 25 litros de PEAD com tampade rosca DIN 61 ou
PEAD equivalente;

Barril de5 litros de PEAD com tampa de rosca DIN 51 ou PEAD
equivalente.

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Consultar asinstrucdes gerais de utilizacao.

Produto a aplicar apds a ordenha através de um copo de imersdo.

Limpar previamente o teto com um toal hete seco, verter o produto para o reservatdrio do copo de imersao.
Quando utilizar um copo de imersdo, 0 copo devera ser aplicado a cadateto avez e o operador devera espremer
0 produto do reservatério para o copo. O copo tem uma valvula de retencdo, pelo que eventuais residuos de
produto ndo poderdo voltar para o reservatorio.




4.1.2. Medidas de mitigacdo do risco especificas

Consultar as instrugdes gerais de utilizac&o.

4.1.3. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizac&o.

4.1.4. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Consultar as instrucdes gerais de utilizac&o.

4.1.5. Quando aplicavel, as condicfes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes normais de ar mazenamento
Consultar asinstrugdes gerais de utilizaco.

4.2. Descrigao de utilizagdes

Tabela 2. Utilizacdo n.° 1.2 — Desinfecdo dostetos ap6s a ordenha - pulverizacao

Tipo de produto PTO03: Higiene veterinaria

Se aplicavel, uma descricao exata da -
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estddiode | Nome cientifico: outro: Bactérias
desenvolvimento) Nome comum: outro: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Nome cientifico: outro: Leveduras
Nome comum: outro: Y easts
Estadio de desenvolvimento: outro: -

Campo(s) de utilizagdo utilizacgo em interiores

Desinfecéo dos tetos apds a ordenha utilizando um pulverizador
manual

Método(s) de aplicacéo Método: outro: Pulverizaco manual utilizando um pulverizador
manual

Descricdo detalhada: Tempo de contacto para pulverizago a
30 °C em condi¢des de sujidade: - 5 minutos para bactérias e
leveduras.




Frequéncia de aplicacéo e dosagem Taxade aplicacdo: 5a 10 ml por teto
Diluig&o (%): Produto pronto a utilizar

NuUmero e calendério da aplicacdo:
até duas vezes por dia

Categoria(s) de utilizadores profissional

Capacidade e material da embalagem
Recipiente de 1000 litros de PEAD com fecho de PEAD;

Tambor de pléstico de 200 litros com fecho de PEAD;

Barril de 25 litros de PEAD com tampa de rosca DIN 61 ou
PEAD equivaente;

Barril de5 litros de PEAD com tampade rosca DIN 51 ou PEAD
equivalente.

4.2.1. Instrugdes especificas de utilizagéo

Consultar asinstrucdes gerais de utilizag&o.

Produto para aplicar apés a ordenha utilizando um pulverizador manual.

Limpar previamente o teto com um toal hete seco, verter o produto para o reservatorio do pulverizador. O
operador pulverizara cada animal umavez apds a ordenha.

4.2.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Consultar asinstrucdes gerais de utilizag&o.

Os utilizadores profissionais dever&o certificar-se de que nenhum assistente profissional esté presente nadreade
tratamento durante o processo de desinfecdo por pulverizacdo. Se for necessaria a presenca de algum assistente
profissional, os utilizadores profissionais dever&o certificar-se de que estes usam o mesmo tipo de EPI que o
operador.

4.2.3. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Consultar as instrucdes gerais de utilizac&o.

4.2.4. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Consultar as instrugdes gerais de utilizac&o.

4.25. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes normais de ar mazenamento
Consultar asinstrucdes gerais de utilizacdo.







Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

Consultar asinstrugdes especificas para cada utilizagcdo de meta SPC 1.

Ler sempre o rétulo ou folheto antes da utilizacao.

O produto deve ser colocado a temperatura ambiente antes da utilizagdo. A quantidade de produto aplicada

por teto depende do animal a ser tratado. Para grandes mamiferos (vacas, camelos) — até 10 ml por teto e para
pequenos mamiferos (ovelhas, cabras) — até 5 ml por teto. Certifique-se de que os tetos estdio completamente
cobertos com desinfetante. Para assegurar um tempo de contacto suficiente, deve ter cuidado para que o produto
ndo seja removido apds a aplicacdo (por exemplo, mantenha as vacas de pé durante pelo menos 5 minutos).

5.2. Medidasdereducéo do risco

E obrigatdria a utilizago de proteco ocular consistente com anorma europeia EN 1SO 16321 ou equivalente
durante o0 manuseamento do produto.

Evitar atransferéncia das méaos para os olhos.

Usar luvas de protecao resistentes a produtos quimicos durante a fase de manuseamento do produto (luvas de
nitrilo — classificadas ao abrigo das normas europeias EN 1SO 374 ou EN 455 ou equivalente).

Os titulos completos das normas europeias aqui indicadas est&o disponiveis na secgéo 6.

5.3. Detalhes sobre osefeitos diretosou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar imediatamente com muita agua. Posteriormente, retirar
toda a roupa contaminada e lavéa-la antes de a voltar a usar. Continuar alavar a pele com &gua durante 15
minutos. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar imediatamente com &gua durante varios minutos.
Se usar |lentes de contacto, retire-as, setal |he for possivel. Continuar a enxaguar durante pelo menos 15
minutos. Ligar para o 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

EM CASO DE INALACAO: Levar parauma zonaao ar livre e manter em repouso numa posi¢ao que ndo
dificulte arespiragdo. Em caso de sintomas: Ligar para 0 112/ambulncia para obter assisténcia médica. Se néo
ocorrerem sintomas; Contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar imediatamente a boca. Dar algo para beber, se a pessoa exposta
conseguir engolir. NAO provocar o vémito. Ligar parao 112/ambulancia para obter assisténcia médica.

5.4. Instrugdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

No final do tratamento, eliminar o produto ndo usado e a embalagem de acordo com os requisitos locais.
O produto usado pode ser descarregado para os esgotos municipais ou eliminado em depésitos de adubo,
dependendo dos requisitos locais. Evite libertar para uma unidade de tratamento de aguas residuais individual .

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condicdes
normais de ar mazenamento

Manter fora do a cance das criangas.
Armazenar no recipiente original bem apertado.
Armazenar entre 0 °C e + 30 °C.

Prazo de validade: 24 meses

11



Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Os titulos completos das normas europei as referidas na secgao 5.2 "Medidas de reducéo do risco” sao:
EN ISO 16321 - Protecdo ocular e facia para utilizagdo profissional
EN SO 374 — Luvas de protecdo contra quimicos perigosos e microrganismos

EN 455 - Luvas médicas para uma Unica utilizacéo
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