Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

Nazwa handlowa rodziny

P . L. Ecolab UA PT3 lodine Famil
produktéw biobdjczych: Y

Grupa produktowa: g 03 - Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: EU-0018398-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0018398-0000
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Cze$¢ I.- Pierwszy poziom informowania

1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjczych

Ecolab UA PT3 lodine 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

Ecolab Deutschland GmbH

Adres

Ecolab Allee 1 40789 Monheim am Rhein Niemcy

EU-0018398-0000

EU-0018398-0000

11/10/2018

30/09/2028

1.4. Producent (-ci) produktoéw biobdjczych
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Nazwa producenta substancji
czynnej

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta substancji
czynnej

Richtistrasse 7, 8304 Walliselen Szwajcaria

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

| [Ecolab Baglan, ECOLAB CONTAMINATION CONTROL BRUNEL WAY. BAGLAN
'ENERGY PARK, NEATH, SA11 2GA South Wales Zjednoczone Krélestwo

Ecolab Leeds, LOTHERTON WAY, GARFORTH, LEEDS LS25 2JY Leeds Zjednoczone
Krélestwo

Ecolab Rovigo, Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo Wiochy

Ecolab Biebesheim Nalco Deutschland Manufacturing GmbH und Co.KG, Justus-von-
Liebig-Str. 11 D-64584 Biebesheim Niemcy

Ecolab NETHERLANDS BV,NLO1ECOLAB, BRUGWAL 11 3432NZ NIEUWEGEIN
Holandia

Ecolab Weavergate, ECOLAB WEAVERGATE PLANT WINNINGTON AVENUE,
NORTHWICH CHESHIRE CW8 3AA NORTHWICH Zjednoczone Krélestwo

Ecolab Mullingar, Forest Park, Mullingar Ind. Estate, Mullingar, Co. Zone C Westmeath
Irlandia

Ecolab Maribor, Ecolab d.o.0., Vajngerlova 4 2000 Maribor Stowenia

Ecolab Rozzano, VIA GRANDI 9/11 20089 ROZZANO Wiochy

Ecolab B.V.B.A, Havenlaan 4 3980 Tessenderlo Belgia

Ecolab CELRA, Nalco Espaifiola Manufacturing, SLU C/Tramuntana s/n, Poligono
Industrial de Celra 17460 CELRA Hiszpania

Ecolab Chalons Ecolab production France SAS, BP509 Avenue de Général Patton 51006
Chalons-en-Champagne Francja

Ecolab Mandra, 25km Old National Road Athens Mandra, oo Attica Grecja

NALCO FINLAND MANUFACTURING OY, Kivikummuntie 1 FIN-07955 Tesjoki Finlandia

1.5. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna

1349 - Polyvinylpyrrolidone iodine

Nazwa producenta substancji
czynnej

ISP Chemicals LLC, Affiliate of Ashland Inc.

Adres producenta substancji
czynnej

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

55 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Stany Zjednoczone

Substancja czynna

1319 - Jod

Nazwa producenta substancji
czynnej

ACF Minera S.A.

Adres producenta substancji
czynnej

San Martin No 499 00 Iquique Chile

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Llhagunas mine 00 Pozo Almonte Chile

Substancja czynna

1319 - Jod

Nazwa producenta substancji
czynnej

SQM S.A.

Adres producenta substancji
czynnej

Los Militares 4290 Piso 4 Santiago Chile

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Ehlueva Victoria plant 00 Pedro de Valdivia Chile

Substancja czynna

1319 - Jod

Nazwa producenta substancji
czynnej

Cosayach Nitratos S.A.

Adres producenta substancji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Substancja czynna
Nazwa producenta substancji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

Amunategui 178 00 Santiago Chile

LI$.C.M. Cosayach Cala Cala 00 Pozo Almonte Chile

1319 - Jod

Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd/ Kanto

661 Mobara Chiba 297-8550 Mobara City Japonia

tlehiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun 299-4205 Chiba Japonia
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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 (%)

Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 1-3

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11-0,33
czynna

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej

AL - Ciecz

CzesS¢ Il.- Drugi poziom informowania - meta SPC

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

meta SPC 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

06/11/2020 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU




Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Zawartos¢ (%)

Pol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 1-1

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11-0,11
czynna

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

Posta¢ uzytkowa

AL - Ciecz

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

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

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

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 1 Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

Nazwa naukowa: --
Nazwa zwyczajowa: wirusy otoczkowe
Etap rozwoju: --
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Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce).

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw.

Po kazdym udoju aplikowaé¢ 3 — 10 ml produktu.

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie (aplikowa¢ po kazdym udoju) Produkt stosowac
po udoju w ilodci 3 — 10 ml (zwierzeta z czterema strzykami). - - -

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz Ogodlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 1

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

Zobacz Ogolne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 1
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4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 1

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

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 1

5. Ogodlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

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

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

Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykéw.

Produkt naktada¢ na caty strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

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

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

w_hagtych wypadkach

POTENCJALNE SKUTKI ZDROWOTNE

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkow ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.
PIERWSZA POMOC

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw, zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajgcych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawic¢ sie z op6znieniem. W przypadku
pojawienia sie objawow, zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeptukac zanieczyszczong skére duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjgé. W przypadku pojawienia sie objawéw, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta wodg. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawaé mate ilosci
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wody do wypicia. Nie wywotywaé wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegnag
porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowac¢ odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie sSrodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub
powietrze)

W celu zapobiegniecia awarii przydomowej oczyszczalni Sciekdw, pozostatosci zawierajgce produkt musza by¢ zutylizowane w
miejscu sktadowania obornika (w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usuniete do
kanalizaciji, w zaleznosci od wymogoéw lokalnych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ 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 sciekéw. Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20
01 29.

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

Przechowywac¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.

6. Inne informacje

7. Trzeci poziom informowania: poszczegdéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich
poszczegoblnych produktow

Nazwa handlowa loklar Super Dip D Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0018398-0001 1-1

(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 1
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna
Nazwa handlowa loKlar Superdip Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0018398-0002 1-1

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 1
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

meta SPC 2
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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$é (%)

F’ol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 1,35-1,35

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15-0,15
czynna

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

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

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

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

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

Zastosowanie 1 - 1 Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

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

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce).

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie (aplikowac po kazdym udoju). Produkt stosowac
po udoju w ilosci 3 — 10 ml (zwierzeta z czterema strzykami). - - -

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkos$ci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 2
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4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 2

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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 2

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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 2

5. Ogéine wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

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

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

Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykéw.

Produkt naktada¢ na caty strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

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

5.3. Szczegoty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska
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w nagtych wypadkach

POTENCJALNE SKUTKI ZDROWOTNE

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

PIERWSZA POMOC

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawow, zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajgcych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawi¢ sie z opdznieniem. W przypadku
pojawienia sie objawéw, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg: Przeptuka¢ zanieczyszczong skére duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjgé. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta wodg. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawa¢ mate ilosci
wody do wypicia. Nie wywotywaé wymiotéw, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegnad
porady/ zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowa¢ odpowiednie wtadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie srodowiska (kanalizacja, ciggi wodne, gleba lub
powietrze).

W celu zapobiegniecia awarii przydomowej oczyszczalni Sciekdw, pozostatosci zawierajgce produkt musza byc¢ zutylizowane w
miejscu sktadowania obornika (w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usuniete do
kanalizacji, w zaleznosci od wymogéw lokalnych

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.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.
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5.5. Warunki przechowywania oraz ditugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Przechowywac w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.

6. Inne informacje

Nie dotyczy.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegdlne produkty w meta SPC

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

Nazwa handlowa lo-Shield D Obszar rynku: EU
loShield Obszar rynku: EU
MEPA Barrier D Obszar rynku: EU
BARIOPROTECT Obszar rynku: EU
MS Cow Udder BLOCK Obszar rynku: EU
lodocop EXTRA Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

EU-0018398-0003 1-2
(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
_Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 1,35
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0.15
czynna

Nazwa handlowa

loDark

Obszar rynku: EU

lodocop EXTRA GREEN

Obszar rynku: EU

Mammizan Protect

Obszar rynku: EU

MS Cow Udder BLACK

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

EU-0018398-0004 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
Polyvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 1,35
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15
czynna
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1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

meta SPC 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 2.45-2.45

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,27 -0,27
czynna

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

Postac¢ uzytkowa AL - Ciecz

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

Zwroty wskazujqce rodzaj Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.
zagrozenia
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Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

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

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 1 Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub natryskowa

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

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

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

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce)

Zanurzanie lub natrysk

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub

metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego lub
metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie. Produkt stosowaé po udoju w ilosci: 3 — 10 ml
(metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami). -
Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie.

Produkt stosowac po udoju w ilosci: 3 — 10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda
natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami).

Profesjonalny
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Wielko$ci opakowar i materiaty] KONTENER (HDPE) 0,5 L —1000 L
opakowaniowe

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po udoju produkt stosowac recznie lub automatycznie, zanurzajac lub spryskujac strzyki.

Produkt naktada¢ na caly strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu, musza przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

Zobacz takze ogélne instrukcje korzystania z meta SPC 3.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy uzy¢ innego
produktu nie zawierajacego jodu
Zobacz ogolne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 3.

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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 3

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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 3

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

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 3

4.2 Opis uzycia

Zastosowanie 2 - 2 Przedudojowa dezynfekcja strzykdw metoda zanurzania lub natryskowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

Grupa produktowa
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W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

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

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

Wewnatrz

Sposoéb (-oby) nanoszenia

Zanurzanie, natrysk

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub

metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego.

Dawka (-i) i czestosé
nanoszenia

Stosowac przed udojem 1-3 razy dziennie. Produkt stosowa¢ przed udojem w ilosci: 3 —
10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema
strzykami). - -

Stosowac przed udojem 1-3 razy dziennie.

Produkt stosowac przed udojem w iloéci: 3 — 10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml
(metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami).

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L

4.2.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Przed udojem produkt stosowa¢ recznie, zanurzajac lub spryskujac strzyki.

Przed udojem i dezynfekcja wytrzec strzyki Scierka.

Produkt naktada¢ na caly strzyk i nie wycierac.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.

Bezposrednio przed udojem doktadnie umy¢ i wytrze¢ strzyki uzywajac recznika papierowego.
Zobacz takze ogolne instrukcje korzystania z meta SPC 3.

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
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Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy uzy¢ innego
produktu nie zawierajacego jodu
Zobacz og6lne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 3.

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

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 3

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

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 3

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

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 3

5. Ogdélne wskazowki dotyczace uzytkowania w meta SPC

5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznac sie z trescig etykiety lub ulotki i postepowaé zgodnie z podanymi instrukcjami.
Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykow.

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

Produkt naktada¢ na caty strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

Zobacz srodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.
W przypadku recznego spryskiwania: stosowa¢ chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat rekawic zostanie okreslony przez
posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

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

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.
PIERWSZA POMOC

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

W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegnac¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawow, zasiegnac porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajgcych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawic¢ sie z op6znieniem. W przypadku
pojawienia sie objawow, zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeptukac zanieczyszczong skére duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjgé. W przypadku pojawienia sie objawéw, zasiegng¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta wodg. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawa¢ mate ilosci
wody do wypicia. Nie wywotywaé wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegnad
porady/ zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowac¢ odpowiednie wtadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie sSrodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub
powietrze).

W celu zapobiegniecia awarii przydomowej oczyszczalni Sciekdw, pozostatosci zawierajgce produkt musza by¢ zutylizowane w
miejscu sktadowania obornika (w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usuniete do
kanalizacji, w zaleznosci od wymogéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ 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 sciekow.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

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

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac¢ wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.

6. Inne informacje

Nie dotyczy.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6towy sktad wszystkich
poszczegobinych produktéw
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Nazwa handlowa

Numer pozwolenia

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)

loKlar Multi

Obszar rynku: EU

MEPA IsoprayPlus D

Obszar rynku: EU

ASTRI-IO

Obszar rynku: EU

DESINTEC MH-lodine S

Obszar rynku: EU

EU-0018398-0005 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
_Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 2,45
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,27
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

Meta SPC 4

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-4
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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$c¢ (%)

Polyvinylpyrrolidone

Substancja

ol 25655-41-8 1-1

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11-0,11
czynna

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

Postaé uzytkowa

AL - Ciecz

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

meta SPC

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

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

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 1 Po udojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

06/11/2020

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

23




W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

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

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

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

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce).

Zanurzanie, natrysk

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub

metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego lub
metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie. Produkt stosowa¢ po udoju w ilosci: 3 — 10 ml
(metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami). -
Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie

Produkt stosowac po udoju w ilosci: 3 — 10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda
natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami).

Kategoria (-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty
opakowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 4

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania
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Zobacz Og6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 4

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

Zobacz Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 4

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

Zobacz Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 4

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

Zobacz Og6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 4

5. Ogo6lne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

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.

Produkt do stosowania po udoju reczng lub automatyczng metoda zanurzania lub natryskowa.

Produkt naktada¢ na caly strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu, musza przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

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

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

W przypadku recznego spryskiwania: stosowac chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat rekawic zostanie okreslony przez
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Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem nalezy uzy¢ innego
produktu nie zawierajgcego jodu.

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

w _hagtych wypadkach

POTENCJALNE SKUTKI ZDROWOTNE

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Skoéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkow ubocznych.
PIERWSZA POMOC

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

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

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawéw, zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajgcych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawic sie z op6znieniem. W przypadku
pojawienia sie objawéw, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeptukac zanieczyszczong skére duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjgé. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegng¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta wodg. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawac¢ mate ilosci
wody do wypicia. Nie wywotywaé wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawoéw, zasiegnag
porady/ zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowac¢ odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie Srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub
powietrze).

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usung¢ 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.

Europejski katalog odpad6éw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

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

Przechowywac¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywacé wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.

6. Inne informacje

Nie dotyczy.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC
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7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegétowy sktad wszystkich

poszczegdbinych produktéw

Nazwa handlowa Veloucid Spray D

Obszar rynku: EU

VelouCid Spray

Obszar rynku: EU

MEPA Soft Spray D

Obszar rynku: EU

ASTRI-UC

Obszar rynku: EU

SAC WINTERSPRAY

Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0018398-0006 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 1
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna

1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

meta SPC 5
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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$é (%)

F’ol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 1-1

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11-0,11
czynna

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

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

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

Zwroty wskazujace rodzaj
zagrozenia

Zwroty wskazujace srodki
ostroznosci

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

Zastosowanie 1 - 1 Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania
objetego pozwoleniem

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

Obszar zastosowania

Sposéb (-oby) nanoszenia

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna

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

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

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

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce).

Zanurzanie
Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw

Dawka (-i) i czestos¢
nanoszenia

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie. Po kazdym udoju aplikowa¢ 3 — 10 ml produktu. -

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie.
Po kazdym udoju aplikowaé¢ 3 — 10 ml produktu.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materiaty]
opakowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
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4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 5

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczgce stosowania meta SPC 5

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 Og6lne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 5

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

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 5

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

Zobacz Ogo6lne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 5

5. Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

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.

Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykow.

Produkt naktada¢ na caty strzyk i nie wyciera¢. Zwierzeta po zabiegu, musza przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.
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W celu napetnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca sie uzycie pompki dozujgcej

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

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

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

w nagtych wypadkach

POTENCJALNE SKUTKI ZDROWOTNE

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych

Skoéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystagpienia skutkéw ubocznych.
PIERWSZA POMOC

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

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

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawow, zasiegna¢ porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajgcych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawic sie z op6znieniem. W przypadku
pojawienia sie objawéw, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg: Przeptukac zanieczyszczong skore duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjg¢. W przypadku pojawienia sie objawow, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta wodg. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawac¢ mate ilosci
wody do wypicia. Nie wywotywaé wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawoéw, zasiegnag
porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowac¢ odpowiednie wtadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie Srodowiska (kanalizacja, ciggi wodne, gleba lub
powietrze).

W celu zapobiegniecia awarii przydomowej oczyszczalni Sciekéw, pozostatosci zawierajgce produkt musza by¢ zutylizowane w
miejscu sktadowania obornika (w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usuniete do
kanalizacji, w zaleznosci od wymogoéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakorczeniu zabiegu usung¢ 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 sciekow.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

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

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywaé w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos$¢ okresu przechowywania: 18 miesiecy.
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6. Inne informacje

Nie dotyczy.

7. Trzeci poziom informowania: poszczegoéine produkty w meta SPC

7.1 Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczeg6towy sktad wszystkich

poszczegobinych produktéw

Nazwa handlowa

Veloucid D Obszar rynku: EU
VelouCid Obszar rynku: EU
MEPA Care D Obszar rynku: EU
Cremadip Obszar rynku: EU
MS Cow Udder SEPIA Obszar rynku: EU
Numer pozwolenia
EU-0018398-0007 1-5
(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
_Pol_yvmylpyrrolldone Substancja 25655-41-8 1
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna
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1. Informacje administracyjne dotyczace meta SPC

1.1. Identyfikator meta SPC

meta SPC 6

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

1-6

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 1.35-1.35

iodine czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15-0,15
czynna

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

Postac¢ uzytkowa AL - Ciecz
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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

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

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - 1 Po udojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub natryskowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania -
objetego pozwoleniem

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

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: -

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

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

i Wewnatrz
Obszar zastosowania

Dezynfekcja strzykdw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju (krowy, bawoty,
kozy, owce).

Sposoéb (-oby) nanoszenia
Zanurzanie, natrysk

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub
metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego lub

metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.
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Dawka (-i) i czesto$é Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie (aplikowa¢ po kazdym udoju). Stosowac po udoju

nanoszenia 1-3 razy dziennie (aplikowaé po kazdym udoju). Produkt stosowaé po udoju w ilosci: 3 —
10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema

strzykami). - -

Stosowac po udoju 1-3 razy dziennie.

Produkt stosowa¢ po udoju w ilosci: 3 — 10 ml (metoda zanurzania), 10-15 ml (metoda

natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami).

Kategoria (-e) uzytkownikw | Frofesionainy

Wielko$ci opakowarn i materiaty] KONTENER (HDPE) 0,5 L — 1000 L
opakowaniowe

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 6

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 6

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

Zobacz Ogodlne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 6

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

Zobacz Ogo6lne wskazoéwki dotyczace stosowania meta SPC 6

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos$¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania
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Zobacz Ogélne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 6

5. Ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania w meta SPC

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.

Produkt do stosowania po udoju reczng lub automatyczng metoda zanurzania lub natryskowa.

Produkt naktadac na caly strzyk i nie wycieraé. Zwierzeta po zabiegu, muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac sie w pozycji
stojgcej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

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

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

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

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

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

POTENCJALNE SKUTKI ZDROWOTNE

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystapienia skutkéw ubocznych.

Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje sie wystgpienia skutkéw ubocznych
PIERWSZA POMOC

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

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

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystgpienia niepokojacych objawéw, zasiegnaé porady lekarza.
W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakcji spalania, objawy moga pojawi¢ sie z op6znieniem. W przypadku
pojawienia sie objawow, zasiegna¢ porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg: Przeptuka¢ zanieczyszczong skére duzg iloscig wody. Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy
natychmiast zdjgé. W przypadku pojawienia sie objawoéw, zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeptuka¢ usta woda. W przypadku potkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny, podawa¢ mate ilosci
wody do wypicia. Nie wywotywa¢ wymiotéw, jesli nie zleci tego personel medyczny. W przypadku pojawienia sie objawéw, zasiegnad
porady/ zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
SRODKI OCHRONY SRODOWISKA:

Poinformowa¢ odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie Srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub

06/11/2020 CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU

36



powietrze).

W celu zapobiegniecia awarii przydomowej oczyszczalni Sciekdw, pozostatosci zawierajgce produkt musza byc¢ zutylizowane w
miejscu sktadowania obornika (w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usuniete do
kanalizacji, w zaleznosci od wymogoéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

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

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

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

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Przechowywac¢ w
miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac wytgcznie w oryginalnym pojemniku.
Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.

6. Inne informacje

Nie dotyczy.

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 MEPA Barrier Spray D Obszar rynku: EU
loShield Spray Obszar rynku: EU
QUARESS-Barrier Obszar rynku: EU

Numer pozwolenia
EU-0018398-0008 1-6

(Numer referencyjny w R4BP 3 - Pozwolenie
krajowe)
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
_Pol_yvinylpyrrolidone Substancja 25655-41-8 1,35
iodine czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0.15
czynna
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