SK

PRILOHA

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Synodex
Typ(y) vyrobku

PTO03: Veterindrna hygiena

Cislo autorizacie: EU-0030143-0000 1-1

Cislo polozky v R4BP: EU-0030143-0001



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Obchodny(-é) nazov(-y) vyrobku

Obchodny(-é) nézov(-y)

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. Drzitel autorizacie

Nézov a adresa drZitela autorizacie

Nézov

Neogen ItaliaS.r.l.

Adresa

ViaAgnello 8 20121 Milano (MI) Taliansko

Cislo autorizécie

EU-0030143-0000 1-1

Cislo polozky v R4ABP

EU-0030143-0001

Da&tum autorizécie

03/10/2023

D&um skoncenia platnosti autorizécie

30/09/2033

1.3. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nazov vyrobcu

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adresa vyrobcu

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochda
le OL 16 5SJ Lancashire Spojené krdlovstvo Velkej Bri
ténie a Severného irska

Miesto vyrobnych priestorov

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Spojené kralovstvo Velkej
Britanie a Severného irska

1.4. Vyrobca(-ovia) t€innej(-ych) latky(-ok)

Uginnaléatka kyselina (+)-L-mlie¢na
N&zov vyrobcu Purac Biochem bv
Adresa vyrobcu Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem Holandsko

Uginnaléaka

kyselina (+)-L-mliecna

Nazov vyrobcu

Jungbunzlauer S. A




Adresa vyrobcu Z.1. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Fra
ncuzsko

Miesto vyrobnych priestorov Jungbunzlauer S. A site1 Z.l. et Portuaire, B.P. 32
FR-67390 Marckolsheim Francizsko




Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne infor macie o zlozZeni vyrobku

Bezny nazov

Nazov I[UPAC

Funkcia

Cisdo CAS

Cido EC

Obsah (%)

kyselina (+)-L-m
liecna

Uginnaléatka

79-33-4

201-196-2

4 % (wiw)

2.2. Typ(y) upravy
AL Akakolvek inakvapalina




Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H315: Spbsobuje podrézdenie koze.

H318: Spbsobuje vaZzne poskodenie ogi.

Bezpecnostné upozornenia

P280: Noste ochranné rukavice
P280: Noste ochranné okuliare
P264: ruky po manipulécii starostlivo umyte.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:: Niekol
ko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky aje to moZné, odstrésite ich. Pokrad
ujte vo vyplachovani.

P310: Okamzite volgjte lekéra

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU:: Um
yte dostato¢nym mnozstvom vody.

P332 + P313: Ak saobjavi podrézdenie pokozky:: Vy
hiadajte lekarsku lekarsku pomoac.

P332 + P313: Ak sa objavi podrézdenie pokozky:: Vy
hiadajte lekarsku starostlivost.

P362 + P364: Kontaminovany odev vyzlette apred da
ISim pouzitim umyte.

P501: Zneskodnite obsah jeho odovzdanim zbernému
miestu nebezpecného alebo Specidlneho odpadu v stla
de svnutroStatnymi predpismi.

P501: Zneskodnite naddobu jegj odovzdanim zbernému
miestu nebezpecného alebo Specidlneho odpadu v stla
de svnutrodtadtnymi predpismi.




Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITE(-IA)

4.1. Opispouzitia

Tabulka 1. Pouzitie . 1.1 — Dezinfekcia strukov po dojeni —ruéné namacanie

Typ vyrobku

PTO03: Veterinarna hygiena

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych &téadii)

Vedecky nazov: iné: Baktérie
Bezny nazov: iné: Baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: iné Kvasinky
Bezny nazov: iné: Kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie

Dezinfekcia strukov po dojeni ruénym namacanim pomocou
ponorného poharika

Spbsob(y) aplikécie

Spbsob: iné: Ruéné namacanie pomocou ponorného pohérika

Detailny opis. Doba kontaktu pre namacanie pri 30 °C
v Spinavych podmienkach: - 5 min pre baktérie akvasinky.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikaéna davka: 5 az 10 ml najeden struk
Riedenie (%): RTU (pripraveny na pouzitie) vyrobok

Pocet a Gasovy rozvrh aplikacie:
maximélne 2-krét zaden

Kategoria(-ie) pouzivateiov

odbornik

Velkosti baleniaa obalovy materidl

1000-litrova nadoba z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s
HDPE uzaverom;

200-litrovy plastovy sud z HDPE uzaverom;

25-litrovy HDPE stidok s HDPE skrutkovacim uzéverom podia
normy DIN 61 aebo ekvivalentu;

5-litrovy HDPE stidok s HDPE skrutkovacim uzaverom podia
normy DIN 51 aebo ekvivalentu.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZitie.

Vyrobok, ktory samé aplikovat’ po dojeni pomocou ponorného pohérika

Vopred vycistite struk suchou utierkou a nalgjte vyrobok do zasobnika ponorného poharika. Pri pouZzivani
ponorného poharika sa pohérik postupne pouziva nakazdy struk a obsluha vytlac¢a vyrobok zo zasobnika do
pohérika. Poharik ma spétny ventil, aby sa zvysny vyrobok nemohol vratit’ spat’ do zasobnika




4.1.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri v3eobecné pokyny pre pouZitie.

4.1.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie.

4.1.4. Kdejeto Specificke pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

4.1.5. Kdejeto $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

4.2. Opispoutzitia

Taburlka 2. PouZitie ¢. 1.2 — Dezinfekcia strukov po dojeni - sprejovanie

Typ vyrobku PTO03: Veterinarna hygiena

V pripade potreby presny opis -
autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vrétane Vedecky nazov: iné: Baktérie
vyvojovych &téadii) Bezny ndzov: iné: Baktérie
Vedecky nazov: iné: -
Vedecky nazov: iné Kvasinky
Bezny nazov: iné: Kvasinky
Vedecky nazov: iné: -

Oblast(-i) pouzitia vnutorné pouzitie

Dezinfekcia strukov po dojeni pomocou ruéného rozprasSovaca

Spbsob(y) aplikécie Spbsob: iné Ruc¢né sprejovanie pomocou ruéného
rozprasovaca

Detailny opis:. Doba kontaktu pre sprejovanie pri 30 °C
v §pinavych podmienkach: - 5 min pre baktérie a kvasinky.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia Aplikaéna davka: 5 az 10 ml najeden struk

Riedenie (%): RTU vyrobok




Pocet a éasovy rozvrh aplikécie:
maximéne 2-krét zaden

Kategoria(-ie) pouzivatelov odbornik

Velkosti balenia a obalovy materiél
1000-litrova HDPE néadoba s HDPE uzaverom;

200-litrovy plastovy sud z HDPE uzéverom,

25-litrovy HDPE stdok s HDPE skrutkovacim uzéverom podia
normy DIN 61 aebo ekvivalentu;

5-litrovy HDPE stidok s HDPE skrutkovacim uzéverom podia
normy DIN 51 aebo ekvivalentu.

4.2.1. Pokyny napouZivanie $pecifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

Vyrobok, ktory samé aplikovat’ po dojeni pomocou ruéného rozprasovaca.

Vopred vy¢istite struk suchou utierkou a nalejte vyrobok do zasobnika rozprasovacéa. Obsluha bude
rozprasovat’' na kazdé zvieraraz po dojeni.

4.2.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri vSeobecné pokyny pre pouzitie.
Profesiondni pouzivatelia musia zabezpedit', aby sav oSetrovanom priestore po¢as procesu dezinfekcie
sprejovanim nenachédzali okol ostojace profesionalne osoby. Ak je potrebné, aby profesionalne okolostojace
osoby boli pritomné, profesiondni pouzivatelia musia zabezpedit', aby tieto okolostojace osoby nosili rovnaky
druh OOP ako obsluha.

4.2.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych aéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.

4.2.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Pozri v3eobecné pokyny pre pouZitie.

4.25. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku

za beznych skladovacich podmienok
Pozri vSeobecné pokyny pre pouZzitie.







K apitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE!
5.1. Navod na pouZitie

Precitajte s Specifické pokyny pre pouZivanie meta-SPC 1.

Pred pouZitim si vZdy pregitajte &itok alebo pisomna informéciu pre pouzivatelov.

Pred pouzitim sa musi vyrobok zohriat’ naizbovu teplotu. Mnozstvo vyrobku aplikovaného na jeden struk
zévisi od oZetrovaného zvierata. Pre velké cicavce (kravy, tavy) —do 10 ml najeden struk a pre malé
cicavce (ovce, kozy) —do 5 ml najeden struk. Uistite sa, Ze struky vemena s Uplne pokryté dezinfekénym
prostriedkom. V zaujme zabezpecenia dostatocnej doby kontaktu by sa malo dbat’ nato, aby sa vyrobok po
aplikécii neodstranil (napr. nechajte kravy v stoji ngimenej 5 mindt).

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Pouzivanie ochrany zraku v stlade s eur6pskou normou EN 1SO 16321 alebo ekvivalentom poc¢as manipulécie
svyrobkom je povinné.

Zabrante prenosu z rak do odi.

Poc&as manipulécie s vyrobkom pouzivajte ochranné rukavice odolné voéi chemikaiam (nitrilové rukavice —
klasifikované podia eurdpskych noriem EN 1SO 374 alebo EN 455 alebo ekvivalentu).

Celé nazvy tu uvedenych eurépskych noriem st k dispozicii v oddiele 6.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Ihned umyte velkym mnoZstvom vody. Potom si v&etok kontaminovany
odev vyzlecte apred dalsim pouZitim vyperte. Pokracujte v umyvani pokozky vodou po dobu 15 mindt.
Zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO ZASIAHNUTI OCI: Ihned oplachujte vodou niekolko minit. Ak pouzivate kontaktné So%ovky a ak je to
moZné, odstrarite ich. Pokracdujte v oplachovani aspon 15 minut. Zavolajte na islo 112/sanitku pre lekérsku
pomac.

PO VDY CHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a nechajte ju oddychovat v polohe, ktora umozni
pohodiné dychanie. V pripade priznakov: Zavolgjte na ¢islo 112/sanitku pre lekérsku pomoc. Ak nie sti Ziadne
priznaky: Zavolajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PO POZITI: Ihned vypléchnite Usta. Ak je vystavena osoba schopna prehitat, podajte jej niedo napitie.
Nevyvolavajte zvracanie. Zavolajte na Gislo 112/sanitku pre lekérsku pomoc.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nakonci oSetrenia zlikvidujte nepouzity vyrobok ajeho obal v silade s miestnymi poziadavkami. Pouzity
vyrobok saméze splachnut do miestnej kanalizacie alebo umiestnit’ na skladku hnoja v zavislosti od
miestnych poZiadaviek. Zabrarite uvolneniu do samostatng Cisticky odpadovych vod.

pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizikaainé navody na pouZitie v tomto oddiele sii platné pre vaetky autorizované pouitia
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Skladujte v pbvodnej tesne uzavretej nadobe.
Skladuijte pri 0 °C az +30 °C.

Doba pouzitelnosti: 24 mesiacov

11



K apitola 6. DALSIE INFORMACIE

Celé nazvy eurdépskych noriem uvedenych v oddiele 5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika* st:

EN 1SO 16321 - Ochrana oéi atvare pre pouzitie na pracovisku
EN SO 374 — Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemik&iam a mikroorganizmom

EN 455 - Lekarske jednorazoveé rukavice

12
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