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Synodex
Tip(i) ta’ prodott

PTO3: Igjene veterinarja

Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0030143-0000 1-1

Numru tal-ass R4BP: EU-0030143-0001



Chapter 1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1.

I sem/ismijiet kummer¢jali tal-prodott

Isem/Ismijiet kummergjali

Synodex
Lactopost
Lactopost Y
Lactopost Plus
Lactopost Extra
Synodex Y
Synodex Extra
Synodex Plus
Udder X

Teat Care
Lacto Gold
Lacto Extra
Lactogold

Lacto Spray

1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem
Isem u indirizz tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni

Neogen ItaliaS.r.l.

Indirizz

ViaAgnello 8 20121 Milano (MI) L-Italja

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0030143-0000 1-1

Numru tal-assi R4ABP

EU-0030143-0001

Data tal -awtorizzazzjoni

03/10/2023

Datata skadenza tal-awtorizzazzjoni

30/09/2033

1.3. Manifattur (i) tal-prodott

Isem tal-manifattur

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Indirizz tal-manifattur

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochda
le OL16 5SJ Lancashire Ir-Renju Unit tal-Gran Brittan
jaul-lrlandata Fuq

Post ta’ siti ta’ manifattura

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja
ul-Irlandata’ Fuqg

1.4. Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

Acidu L-(+)-lattiku

Isem tal-manifattur

Purac Biochem bv

Indirizz tal-manifattur

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem In-Netherlands

Post ta’ siti ta’ manifattura

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem In-Netherlands

Sustanza attiva

Acidu L-(+)-lattiku

Isem tal-manifattur

Jungbunzlauer S. A




Indirizz tal-manifattur Z.l. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Fra
nza

Post ta siti ta@ manifattura Jungbunzlauer S. A site1 Z.1. et Portuaire, B.P. 32
FR-67390 Marckolsheim Franza




Chapter 2. KOMPOZIZZJONI U FORMULAZZJONI TAL-PRODOTT
Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-prodott

2.1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Acidu L-(+)-latt sustanza attiva | 79-33-4 201-196-2 4 % (wiw)
iku

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor




Chapter 3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA” PREKAWZJONI

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H315: Jikkawzairritazzjoni tal-gilda.

H318: Jaghmel hsara serjalill-ghajnejn.

Dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni

P280: IIbesingwanti protettivi.
P280: I1bes protezzjoni ghall-ghanein.
P264: Ahsel idejk sew warali tuzah.

P305+P351+P338: JEKK JIDHOL FL-GHAJINEJN: L
ahlah b’ attenzjoni bl-ilmaghal diversi minuti. Nehhi |
-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli sabi
ex tnenhihom. Kompli lahlah.

P310: Ikkuntattjaimmedjatament tabib.

P302+P352: JEKK FUQ IL-GILDA: Ahsel b'hafnail
ma.

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medica advi
ce/attention.

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

P362+P364: Nehhi |-hwejjeg kontaminati u ahsilhom
gabel materga’ tuzahom.

P501: Armi I-l-kontenut fi punt ta’ gbir ta’ skart periko
luz jew specjali, skont ir-regolamenti nazzjonali.

P501: Armi I-il-kontenitur fi punt ta’ gbir ta skart peri
koluz jew specjali, skont ir-regolamenti nazzjonali.




Chapter 4. UZU/l AWTORIZZATI
4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Tablel. Uza #1.1 - Dizinfezzjoni tal-bziezel wara I-hlib —tghaddis manwali

Tipta prodott

PTO3: Igjene veterinarja

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju tal
zvilupp)

Isem xjentifiku: ohrajn: Bakterja
Isem komuni: ohrajn: Bacteria
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem xjentifiku: ohrajn: Hmejjer
Isem komuni: ohrajn: Y easts
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni tal-bziezel waral-hlib b’tghaddis manwali bl-uzu
ta’ kikkratat-tghaddis

Metodu/i ta applikazzjoni

Metodu: ohrajn: Tghaddis manwali bl-uzu ta kikkratat-
tghaddis

Deskrizzjoni dettaljata: Hin ta kuntatt ghat-tghaddis
f'temperaturata’ 30°C f'kundizzjonijiet mahmugin: - 5min
ghal batterji u hmejjer.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Ratata’ applikazzjoni: 5 sa 10 ml kull bezzula
Dilwizzjoni (%): Prodott RTU (lest ghall-uzu)

Numru u hin tal-applikazzjoni:
sadarbtejn kull jum

Kategorijal/i ta’ utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg

Kontenitur tal-polietilen ta’ densita gholja (HDPE) ta' 1000 litru
b’ghatu tal-HDPE;

Bittijatal-plastik ta' 200 litru; b’ghatu tal-HDPE;

Kartell tal-HDPE ta' 25 litri b’tapp bil-kamin tal-HDPE DIN 61
jew ekwivalenti;

Kartell tal-HDPE ta 5 litri b’tapp bil-kamin tal-HDPE DIN 51
jew ekwivalenti.

4.11. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Arad-d-rezzjoni generali dwar I-uzu.

[I-prodott ghandu jigi applikat waral-hlib bl-uzu ta kikkratat-tghaddis.

Naddaf il-bziezel minn gabel b’bicc¢a xotta, ferral-prodott fir-recipjent tal-kikkra tat-tghaddis. Metatuza
kikkratat-tghaddis, il-kikkratigi applikata fuq kull bezzula wahda waral-ohra u |-operatur jaghfas il-prodott
mir-recipjent ghal gol-kikkra. 11-kikkra ghandha valv li majhallix ritorn lura sabiex kwalunkwe prodott
residwu majkunx jista’ jmur lurafir-recipjent.




4.1.2. Mizurita mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.

4.1.3. Fen specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.

4.14. Fen specifiku ghall-uzu, |-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u I-
imballagg tieghu

Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.

4.1.5. Fen specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 2. Uza #1.2 — Dizinfezzjoni tal-bziezel wara |-hlib - sprejjar

Tipta prodott PTO3: Igjene veterinarja

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta’ | Isem xjentifiku: ohrajn: Bakterja
zvilupp) Isem komuni: ohrajn: Bacteria
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem xjentifiku: ohrajn: Hmejjer
Isem komuni: ohrajn: Y easts
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni tal-bziezel waral-hlib bl-uzu ta’ sprejer li
jinzamm fl-idgjn

Metodu/i ta' applikazzjoni Metodu: ohrajn: Sprejjar manwali bl-uzu ta’ sprejer li jinzamm
fl-idgjn




Deskrizzjoni dettaljata: Hin ta kuntatt ghall-
isprejjarf’ temperaturata’ 30°C ' kundizzjonijiet mahmugin: - 5
min ghal batterji u hmejjer.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Ratata’ applikazzjoni: 5 sa 10 ml kull bezzula
Dilwizzjoni (%): Prodott RTU

Numru u hin tal-applikazzjoni:
sadarbtejn kull jum

Kategorijali ta’ utenti professionali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg Kontenitur tal-HDPE tal-1000 litru b’ghatu tal-HDPE;

Bittijatal-plastik ta' 200 litru; b’ghatu tal-HDPE;

Kartell tal-HDPE ta 25 litri b’ tapp bil-kamin tal-HDPE DIN 61
jew ekwivalenti;

Kartell tal-HDPE ta 5 litri b'tapp bil-kamin tal-HDPE DIN 51
jew ekwivalenti.

42.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Arad-d-rezzjoni generali dwar I-uzu.

[I-prodott ghandu jigi applikat waral-hlib bl-uzu ta’ sprejer li jinzamm fl-idejn.

Naddaf il-bziezel minn gabel b’bicca xotta, ferral-prodott fir-recipjent tal-isprejer. L-operatur sejisprejjalil
kull annimal darbawaral-hlib.

4.2.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.

Utenti professjonali jridu jizguraw li majkunx hemm persuni professionali ohira li mhumiex I-utent prezenti
fiz-zona tat-trattament wagt il-process ta dizinfezzjoni bl-isprejer. Jekk huwa mehtieg li jkun hemm persuni
professionali li mhumiex |-utent prezenti, |-utenti professjonali jridu jizguraw li dawn jilbsu l-istesstip ta’ PPE
bhall-operatur.

4.2.3. Fen specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Arad-d-rezzjoni generali dwar |-uzu.

4.2.4. Fegn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu

Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.




4.25. Fgn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Arad-d-rezzjoni generali dwar [-uzu.




Chapter 5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU*
5.1. Struzzjonijiet ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet dwar I-uzu specifici ghall-uzu ta meta SPC 1.

Dejjem agrat-tikketta jew il-fuljett gabel 1-uzu.

[I-prodott irid jingab f’temperatura tal-kamra gabel jintuza. L-ammont ta' prodott applikat ghal kull bezzula
jiddependi fug I-annimal li ged jigi ttrattat. Ghal mammiferi kbar (bagar, igmla) —sa 10 ml kull bezzula,

u ghal mammiferi zghar (naghag, moghoz) —sa5 ml kull bezzula. Arali I-bziezel ikunu mghottija
kompletament bid-dizinfettant. Biex tizgura hin ta kuntatt sufficjenti, ghandha tinghata attenzjoni li |-
prodott ma jitnehhiex wara applikazzjoni (ez. zomm il-bagar bilwiegfa ghal tal-angas 5 minuti).

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

L-uzu ta' protezzjoni tal-ghajnejn konsistenti mal-istandard Ewropew EN 1SO 16321 jew ekwivaenti waqt |-
immaniggar tal-prodott huwa obbligatorju.

Evitat-trasferiment mill-id ghall-ghajnejn.

IIbes ingwanti protettivi rezistenti ghal sustanzi kimici wagt il-fazi tal-immaniggjar tal-prodott (ingwanti tan-
nitril — klassifikati taht I-istandards Ewropegl EN 1SO 374 jew EN 455 jew ekwivalenti).

It-titoli shah tal-istandards Ewropej indikati hawnhekk huma disponibbli taht it-tagsima 6.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u
mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

F'KAZ TA' KUNTATT MAL-GILDA: Ahsel minnufih b’hafna ilma Wara, nehhi I-hwejjeg kontaminati
kollha u ahsilhom gabel terga’ tilbishom. Ibga’ lahlah il-gilda bl-ilmaghal 15-il minuta. Sejjah CENTRU
TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah minnufih bl-ilma ghal hafna minuti. Nehhi |-lentijiet tal-kuntatt,
jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah ghal tal-ingas 15-il minuta. Sejjah lill-112/
ambulanza ghal ghajnuna medika.

JEKK JINGIBED MAN-NIFS: Esponi lill-vittma ghall-arja friska u zommha mistrieha f'pozizzjoni komda
biex tkun tistal tiehu n-nifs. Jekk ikun hemm sintomi: Sejjah lill-112/ambulanza ghal ghajnuna medika. Jekk
majkunx hemm sintomi: Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENTI jew tabib.

JEKK JINBELA': Lahlah halgek minnufih. Aghti lill-persuna esposta xi haga x'tixrob jekk din tistal tibla'.
TIPPROVOKAX ir-remettar. Sejjan lill-112/ambulanza ghal ghajnuna medika.

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Fi tmiem it-trattament armi kull prodott li ma ntuzax u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. I1-prodott uzat
jista' jigi fflaxxjat fid-dranagg minicipali jew mormi fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evitar-
rilaxx f'impjant ta’ trattament individwali tad-dranagg.

Y -istruzzjonijiet ghall-uzu, il-mizuri ta mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet ohra ghall-uzu taht din it-tagsima humavalidi ghal kull
uzu awtorizzat.
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5.5. ll-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zommu ‘| boghod minn fein jistghu jilhquh it- tfal.
Ahzen fil-kontenitur originali maghluqg sew.
Ahzen bgin 0°C u + 30°C.

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott: 24 xahar
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Chapter 6. INFORMAZZJONI OHRA

It-titoli shah tal-standards Ewropej |i ssir referenza ghalihom fit-tagsima 5.2 ‘Mizuri tal mitigazzjoni tal
riskju’ huma:

EN ISO 16321 - Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wi¢¢ ghall-uzu fug il-post tax-xoghol

EN 1SO 374 — Ingwanti protettivi kontra kimici u mikroorganizmi perikoluzi

EN 455 - Ingwanti medici ghal uzu ta' darba
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