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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
E INNOVACION

RESOLUCION de AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

Octubre 2019: Modificacion Resolucion:

META SPC3; Apartado 2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del

Meta SPC 3

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas y, en cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de biocidas, se inscribe en el “Registro Oficial de Biocidas” de
la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, asi como en el “Registro de
Biocidas” establecido en el articulo 71 del Reglamento (UE) N° 528/2012, la siguiente

familia de biocidas, en las condiciones que a continuacion se detallan:

1. Sujeto a las acciones descritas en el apartado n°® 2 y a los requisitos especiales
enumerados en el apartado n°® 3, el titular de la autorizacién podra comercializar los
productos descritos en el apartado 7 del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas
detallada en el Resumen de las Caracteristicas de Producto para una Familia de

Productos Biocidas, recogido en el Anexo |, y para los usos descritos en éste.

2. El titular de la autorizacion completara, las acciones establecidas y en las fechas
determinadas que se indican en el cuadro siguiente. De no ser asi, los productos
descritos en el apartado 7 del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas no podran

mantenerse en el mercado a partir de dicha fecha.

ACCIONES

FECHA

3. El titular de la autorizacién cumplira, los requisitos especiales establecidos en el cuadro
siguiente. De no ser asi, los productos descritos en el apartado 7 del Anexo |

pertenecientes a la familia de biocidas no podra mantenerse en el mercado.

REQUISITOS ESPECIALES

1. Las etiquetas del producto seran distintas para cada categoria de usuario.

Octubre 2019

Pagina 1 de 57



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-10-28 20:19:52 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: 6HB4GOVT1SXSP81K en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, CONSUMO Y SALUD PUBLICA, CALIDAD
BIENESTAR SOCIAL E INNOVACION

N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00659

ANTI-GERM |IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY

4. En el etiquetado de cada uno de los productos de la familia de biocidas debera figurar,
independientemente de otros datos identificativos, lo siguiente:

a. El contenido del apartado 1.3.1 de la parte |, los apartados 2.2, 3, 4,y 5 de
la parte Il y el apartado 7.1 de la parte Ill del Resumen de las Caracteristicas
del Producto para una Familia de Productos Biocidas — Anexo | - El nombre
comercial del producto debera figurar de manera clara e inequivoca en la
parte principal de la etiqueta.

b. Junto a las indicaciones de peligro y consejos de prudencia, la palabra de
advertencia y pictograma/s que figuran a continuacion:

b.1 Meta SPCA1

Palabra de advertencia Pictogramals

b.2 Meta SPC2

Palabra de advertencia Pictogramals

Atencion

b.3 Meta SPC3

Palabra de advertencia Pictogramals

b.4 Meta SPC4

Palabra de advertencia Pictogramals

Atencion

b.5 Meta SPC5

Palabra de advertencia Pictogramals
Peligro Af ?ﬁ'
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4. Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del correcto
etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcién de los usos autorizados.

5. El titular de la presente resolucién, debe comunicar inmediatamente a la autoridad
competente del Registro toda informacién o datos nuevos que reflejen que los
productos descritos en el apartado 7 del Anexo | pertenecientes a la familia de biocidas
y/o sus sustancias activas provocan o pueden provocar resistencias y/o efectos
adversos sobre la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente.
Esta resolucién puede revocarse en vista de la informacion recibida.

6. Sujeto alos apartados n° 2 y n° 3 de esta resolucion, esta autorizacion tiene una validez
establecida en el punto 1.3.4 del Resumen de las Caracteristicas del Producto para una
Familia de Productos Biocidas — Anexo | -, salvo su anulaciéon o suspension temporal
antes de finalizar dicho periodo.

7. Esta resolucion podra ser cancelada segun las circunstancias descritas en los Articulos
48 y 49 del Reglamento (UE) N° 528/2012.

8. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o0 no nueva
autorizacion, excepto si se trata de un cambio administrativo contemplado en la seccion
2, Titulo 1 del Anexo: Clasificacion de los cambios de biocidas del Reglamento de
Ejecucion (UE) No 354/2013 de la Comision de 18 de abril de 2013.

9. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 48 del Reglamento (UE) N° 528/2012, ésta
autorizacion puede ser modificada como consecuencia de los acuerdos alcanzados con
otros Estados Miembros.

10. En cumplimiento del articulo 45 del Reglamento (CE) n°® 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de 2008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP), los usuarios intermedios o importadores de
mezclas clasificadas para la salud humana o por sus peligros fisicos, deberan enviar la
informacion pertinente para la formulacion de medidas preventivas y curativas, en
particular para la respuesta sanitaria en caso de urgencia al Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (Organismo designado a tal efecto segun la Ley
8/2010 de 31 de marzo).

La Orden JUS/909/2017, de 25 de septiembre, regula el procedimiento de
comunicacion de dicha informacion al Instituto Nacional de Toxicologia y Ciencias
Forenses.

Para incluir el teléfono del Servicio de Informacién Toxicolégica en la etiqueta,
instrucciones de primeros auxilios, asi como en el apartado 1.4 de la Ficha de Datos de
Seguridad es obligatorio haber realizado previamente el alta de la ficha toxicologica
segun el procedimiento mencionado.
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11. Esta decision remplaza las Resolucién de Autorizacion e Inscripcion en el Registro de
biocidas emitida con fecha 25 de septiembre de 2019.

En cumplimiento del articulo 40 de la Ley del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, se notifica que contra este acto, que no agota la via
administrativa, podra interponerse RECURSO DE ALZADA ante la Secretaria General de
Sanidad y Consumo (Paseo del Prado, 18-20, 28014 Madrid), en el plazo de un mes, a
contar desde el dia siguiente al de su notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid
Firmado electrénicamente por Maria Pilar Aparicio Azcarraga

Directora General de Salud Publica, Calidad e Innovacién
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ANEXO |

Resumen de las Caracteristicas de Producto

para una Familia de Productos Biocidas
ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
Tipo de producto 03 — Higiene veterinaria (Desinfectantes)
ES/MRF(NA)-2019-03-00659

N° de referencia en R4BP asset:
ES-0021396-0000
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Parte l.-Primer nivel de informacion

1. Informacién Administrativa

1.1. Nombre de la familia

Nombre comercial ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS
PRODUCT FAMILY

1.2. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto TPO3 — Higiene veterinaria (Desinfectantes)

1.3. Titular de la autorizacion

1.3.1 Nombre y Direccion del Nombre |ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

titular de la autorizacion Direccién |Oberbriihistrasse 16-18, 87700 Memmingen
Germany

1.3.2 Numero de Autorizacion ES/MRF(NA)-2019-03-00659

N° de referencia R4BP asset ES-0021396-0000

1.3.3 Fecha de autorizacion 25/09/2019

1.3.4 Fecha de vencimiento de la [{28/03/2029

autorizacion

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante 1 ANTI-GERM Deutschland GmbH

Direccion del fabricante Oberbriihistrasse 16-18, 87700 Memmingen Germany
Lugar de fabricacion Oberbriihlstrasse 16-18, 87700 Memmingen Germany
Nombre del fabricante 2 AG France SAS

Direccion del fabricante Zone industrielle Le Roineau, 72500 Vaas France
Lugar de fabricacion Zone industrielle Le Roineau, 72500 Vaas France

1.5. Fabricante(s) de la sustancia activa(s)

Sustancia activa ‘Yodo
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Nombre del fabricante 1

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Direccion del fabricante

Oberbruhlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN Germany

Lugar de fabricacion

S.C.M. Cosayach Cala Cala, se desconoce Pozo Almonte
Chile

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante 2

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Direccion del fabricante

Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN Germany

Lugar de fabricacién

Mina Lagunas, se desconoce Pozo Almonte Chile

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante 3

ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH

Direccion del fabricante

Oberbriihlstr. 16-18, 87700 MEMMINGEN Germany

Lugar de fabricacién

Fabrica Nueva Victoria, se desconoce Chile
Fabrica Pedro de Valdivia, se desconoce Chile

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante 4

Ise Chemicals Corporation

Direccion del fabricante

3-1, Kyobashi 1-Chome, Chuo-Ku, unknown Tokyo Japan

Lugar de fabricacion

Shirasato Plant, 3695 Kitaimaizumi, se desconoce
Oamishirasato City, Chiba Japan

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante 5

Atacama Minerals SCM

Direccion del fabricante

Coronel Pereira No 72 Of. 701, Las Condes, se desconoce
Santiago Chile

Lugar de fabricacién

Fabrica de Aguas Blancas, se desconoce Antofagasta Chile

2. Composiciéon de la familia biocida y Tipo de formulacién

2.1. Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién de la familia biocida

Nombre comun | Nombre IUPAC

Contenido
Funcion N°CAS N° CE (%)
Min. | Max.

Yodo

Sustancia(s)

. 7553-56-2 |231-442-4| 0.27 | 2.00
activa(s)

Acido fosférico Acido

7664-38-2 |231-633-2| 0.00 | 9.12

Octubre 2019

Pagina 7 de 57



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-10-28 20:19:52 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: 6HB4GOVT1SXSP81K en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE
DE SANIDAD, CONSUMO Y SALUD PUBLICA, CALIDAD
BIENESTAR SOCIAL E INNOVACION
N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00659
ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
Contenido
Nombre comun | Nombre IUPAC Funcién N°CAS N° CE (%)
Min. | Max.
ortofosférico
. Polietilenglicol
Laureth-11 acido |~ ;o boximetil 27306-90-7 0.00 | 6.66
carboxilico .
docecil éter
Butil diglicol 22 112-34-5 | 203-961-6| 0.00 | 6.00
Butoxietoxi)etanol
Alcoholes, C12-
15 —lineales y
ramificados, - 120313-48-6 0.00 | 2.00
etoxilados y
propoxilados
Poli(oxi-1,2-etano
Isotrld_ecanol di-il), g-trld_ecn-w- 69011-36-5 0.00 l0.9945
etoxilado hidroxi-,
ramificado.
1-Decanol 1-Decanol,
etoxilado (8 EO) ethoxylated 26183-52-8 0.00 | 0.90
. - Sustancias . . - -
no activas

2.2. Tipo(s) de formulaciéon

AL- Otra formulacion liquida (preparacion lista para usar (meta SPC 1-4))
SL- Concentrado soluble (meta SPC 5).

Parte Il.-Segundo nivel de informacion - Meta SPC(s)

Meta SPC 1

1. Informacion administrativa del Meta SPC 1

1.1. Identificador del Meta SPC 1

Identificador

Meta-SPC 1
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1.2. Sufijo del naumero de autorizacién

‘Numero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00659-1

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|TP03 — Higiene veterinaria (Desinfectantes)l

2. Composicion Meta SPC 1

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 1

Nombre comun Nombre IUPAC| Funcioén N°CAS N° CE Contenido
(%)
Min. | Max.
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 | 0.27 | 0.27
activa

Acido fosférico Acido 7664-38-2 | 231-633-2 | 0.0 0.0

ortofosforico
Laureth-11 Polietilenglicol 27306-90-7 0.0 0.0
carboxylic acid carboximetil

docecil eter
Butil diglicol 2-(2- 112-34-5 | 203-961-6 | 0.0 0.0

Butoxietoxi)etan
ol

Alcoholes, C12-15 - 120313-48-6 0.0 0.0
—lineales y
ramificados,
etoxilados y
propoxilados
Isotridecanol Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0 0.0
etoxilado etano di-il), a-

tridecil-w-

hidroxi-,

ramificado.
1-Decanol 1-Decanol 26183-52-8 0.0 0.0
etoxilado (8 EQO) etoxilado
--- --- Sustancias --- --- --- ---

no activas
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2.2. Tipo de formulacién del Meta SPC 1

AL- Oftra formulacion liquida. Liquido listo para usar.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia del Meta SPC 1

Indicaciones de peligro H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

Uso por Personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

Uso por Personal profesional:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 1
4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso 1.1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual por inmersion — Post-ordeiio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
descripcion exacta del |por inmersion de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas,
uso autorizado ovejas y cabras) para su uso después del ordefo.
Organismo(s) diana Bacterias y levaduras.

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacién |Inmersion manual con un vaso de inmersion.

(es)
Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacién:
aplicacion Vacas y bufalas: 8-10 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 5-6 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.
Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado.
usuario(s)
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Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Se debe utilizar un vaso de inmersion antiderrame para la inmersion manual de la ubre.
Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.
Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

b~

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/paio de un solo uso inmediatamente
antes de ordefar.

5. Después de ordefiar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersiéon en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

6. Rellene la botella afadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

7. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

8. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de inmersién
enjuagandolos con agua.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el
producto.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccioén del
medio ambiente

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase
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4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.2. Descripcion del uso

Tabla 2. Uso 1.2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacién manual en espuma — Post-ordeno

Tipo de Producto

PTO03 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion

por inmersién con espuma de ubres de animales de ordefio
(vacas, bufalas, ovejas y cabras) para su uso después del
ordenio.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacion

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Inmersiéon manual con un vaso de espuma.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 2-2,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 2,5-3 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidon (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

1. Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

3. Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/paio de un solo uso inmediatamente

antes de ordeniar.
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4. Después de ordefiar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersion en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

5. Rellene la botella afadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

6. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

7. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de espuma
enjuagandolos con agua.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el
producto.

4.2.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.2.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

4.2.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso 1.3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacién manual por pulverizacién con pistola— Post-ordeino

Tipo de Producto PTO03 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccidn
descripcion exacta del |por pulverizacion de ubres de animales de ordefio (vacas,

uso autorizado bufalas, ovejas y cabras) para su uso después del ordefio.
Organismo(s) diana Bacterias y levaduras.

(incluyendo el estadio

de desarrollo)
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Ambito(s) de utilizacion |Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.
Método(s) de aplicacién |Pulverizacion manual con pistola aplicadora.
(es)
Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacién:
aplicacion Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.
Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado.
usuario(s)
Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

1. Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima la parte superior de la
pistola pulverizadora.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

3. Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/paio de un solo uso inmediatamente
antes de ordefar.

4. Después del ordefio, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola
pulverizadora y asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
cubierta por el desinfectante.

5. Rellene la botella afadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

6. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

7. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y la pistola pulverizadora
enjuagandolas con agua.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccion de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/o organizativas:

Utilizar guantes resistentes de proteccion quimica durante la manipulacion del
producto (el material debe especificarlo el titular de la autorizacién en la informacion

del producto).
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2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.3.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

4.3.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.4. Descripcion del uso

Tabla 4. Uso 1.4 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual por pulverizacion con pistola electronica — Post-ordeiio

Tipo de Producto

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

PTO3 Higiene Veterinaria

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas, ovejas y
cabras) para su uso después del ordefio.

Bacterias y levaduras.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-10-28 20:19:52 CET
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Ambito(s) de utilizacion

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Pulverizacion manual con pistola electénica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.
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Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado.
usuario(s)

Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg

GRG (PEAD): 1000 kg

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

1.

w

Abra un bidén de producto listo para usar e introduzca la lanza de succion de la pistola
pulverizadora electronica.

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso antes de ordefar.

Después del ordeno, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola
pulverizadora electrénica y asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5
cm) esté cubierta por el desinfectante.

Cuando se vacie el bidén, cambielo por otro con producto listo para usar tantas veces
como sea necesario.

Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

Después de la desinfeccion, ponga el sistema de lanza de succién en un cubo con agua
y enjuague la pistola pulverizadora bombeando agua a través de la misma.

4.4.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el
producto.

4.4.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.4.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase
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4.4.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.5. Descripcion del uso

Tabla 5. Uso 1.5 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacién por pulverizacién automatizada por robot — Post-ordeno

Tipo de Producto

PTO03 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion

de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas, ovejas y
cabras) para su uso después del ordefo.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Pulverizacion automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.

Frecuencia de aplicacion:

Aplicar todos los dias después del ordefio 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidén (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.5.1. Instrucciones especificas de uso

1. Abra un bidén de producto listo para usar e introduzca la lanza de succion del robot de

ordefio.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
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3. El robot limpia las ubres con cepillos automaticos.

4. Después del ordeino robotizado, se pulveriza el producto de forma automatica sobre las
ubres con un brazo integrado.

5. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefo.

6. La pistola pulverizadora automatica se enjuaga de forma automatica.

4.5.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.5.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccioén del
medio ambiente

4.5.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

4.5.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

5. Modo de empleo del Meta SPC 1

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de usos especificos.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

1. Mantener fuera del alcance de los nifios.
2. Cuando también se haga desinfeccion previa al ordefio, utilicese un producto que no
contenga yodo para esta desinfeccion.
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5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabon sin frotar.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro
de Toxicologia o un profesional de la salud.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Si la persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el
resto del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

1. En caso de derrame o fuga, contener y recoger el producto para su eliminacion.

2. La eliminacion debe cumplir los requisitos de la normativa local.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa

vigente.
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Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.
No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagtie.
Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa
vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

1. No almacenar a temperaturas por encima de 30 °C.
2. Tiempo de conservacion de 18 meses.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que
ha recibido formacion especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacion
vigente.

Se considera personal profesional a aquel que desempefa su actividad profesional en el
entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su
explotacion.
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7.-Tercer nivel de informacion: Productos individuales en el Meta SPC 1

7.1 Nombre comercial (s), numero de autorizacion y composicion especifica de cada
producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM |0-SPRAY

Numero de ES/MRF-2019-03-00659-1-1

Autorizacion

Nombre comun Nombre IUPAC | Funcidon N°CAS N° CE Contenido
(%)

Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 0.27

activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildod

Pagina 20 de 57
Octubre 2019



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-10-28 20:19:52 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: 6HB4GOVT1SXSP81K en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO .
DE SANIDAD, CONSUMO Y SALLD POBLIGA, GALIDAD
BIENESTAR SOCIAL E INNOVACION
N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00659
ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
Nombre Comercial |ANTI-GERM |0-SPRAY
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-1-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre IUPAC | Funcidon N°CAS N° CE Contenido
(%)
eciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0
butoxietoxi)etan
ol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0
ramificados C12-15
y lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.0
(8 OE) etoxilado
-— -— Otras -— -— -
sustancias
no activas
Meta SPC 2
1. Informacion administrativa del Meta SPC 2
1.1. Identificador del Meta SPC 2
‘Identificador meta-SPC 2 |

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Nl’lmero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00659-2

1.3. Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

TPO3 - Higiene veterinaria

Octubre 2019

Pagina 21 de 57



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-10-28 20:19:52 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: 6HB4GOVT1SXSP81K en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

MINISTERIO DIRECCION GENERAL DE

DE SANlDAD’ CONSUMO Y SALUD PUBLICA, CALIDAD

BIENESTAR SOCIAL E INNOVACION
N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00659

ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
2. Composicion Meta SPC 2
2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicioén del Meta SPC 2
Nombre comun Nombre IUPAC Funcioén N°CAS N° CE Contenido

(%)
Min. | Max.
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4| 0.27 | 0.27
activa
Acido fosférico Acido ortofosférico 7664-38-2 |231-633-2| 0.0 0.0
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0 0.0
carboxilico carboximetildodecil
éter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 [203-961-6| 0.0 0.0
butoxietoxi)etanol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0 0.0
ramificados C12-
15y lineales,
etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.9815 |0.9945
etoxilado etanaodiilo), o-
tridecil-w-hidroxi-,
ramificado
1-decanol, 1-decanol, 26183-52-8 0.8 0.9
etoxilado (8 OE) etoxilado
--- - Sustancias --- --- - ---
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 2

AL- Oftra formulacion liquida. Liquido listo para usar.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia del Meta SPC 2

Indicaciones de peligro

H319: Provoca irritacion ocular grave.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia

P280: Llevar gafas/mascara de proteccion.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

Uso por Personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

Uso por Personal profesional:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 2

4.1. Descripcion del uso

Tabla 6. Uso 2.1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacién manual por inmersiéon — Post-ordeio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
por inmersién de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas,
ovejas y cabras) para su uso después del ordefio.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Inmersidn manual con un vaso de inmersion.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 8-10 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 5-6 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordefio 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidon (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg
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4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Se debe utilizar un vaso de inmersion antiderrame para la inmersion manual de la ubre.
Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.
Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/paio de un solo uso inmediatamente
antes de ordefiar.

5. Después de ordefiar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersion en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

6. Rellene la botella afiadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

oo bdh =

7. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefo.

8. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de inmersion
enjuagandolos con agua.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccion de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/u organizativas:

— Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacion del producto.

2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase
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4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.2. Descripcion del uso

Tabla 7. Uso 2.2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual en espuma — Post-ordeio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion

por inmersién con espuma de ubres de animales de ordefio
(vacas, bufalas, ovejas y cabras) para su uso después del
ordenio.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Inmersion manual con un vaso de espuma.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 2-2,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 2,5-3 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordefio 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidén (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

1.Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
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3.Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafo de un solo uso inmediatamente
antes de ordenar.

4.Después de ordenar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersién en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

5.Rellene la botella afiadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

6.Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefo.

7.Después de la desinfeccién, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de espuma
enjuagandolos con agua.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccion de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/u organizativas:

-Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulaciéon del producto.

2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.2.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.2.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

4.2.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento
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4.3. Descripcion del uso

Tabla 8. Uso 2.3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacién manual por pulverizacién con pistola— Post-ordeno

Tipo de Producto

PTO03 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
por pulverizacion de ubres de animales de ordefo (vacas,
bufalas, ovejas y cabras) para su uso después del ordefio.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Pulverizacion manual con pistola aplicadora.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordefio 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidon (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

1.Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima la parte superior de la

pistola pulverizadora.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
3.Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente

antes de ordenar.

4.Después del ordeno, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola
pulverizadora y asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
cubierta por el desinfectante.

5.Rellene la botella anadiendo tanto desinfectante como sea necesario.
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6.Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

7.Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y la pistola pulverizadora
enjuagandolas con agua.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccién de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/o organizativas:

Utilizar guantes resistentes de proteccion quimica durante la manipulacién del
producto (el material debe especificarlo el titular de la autorizacién en la informacion
del producto).

2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.3.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccioén del
medio ambiente

4.3.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

4.3.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.4. Descripcion del uso

Tabla 9. Uso 2.4 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual por pulverizacion con pistola electronica — Post-ordeiio

Tipo de Producto PTO03 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
descripcion exacta del |de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas, ovejas y

uso autorizado cabras) para su uso después del ordefio.
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Organismo(s) diana Bacterias y levaduras.
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacion |Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacion manual con pistola electénica.

(es)
Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacién:
aplicacion Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.
Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado.
usuario(s)

Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg

GRG (PEAD): 1000 kg

4.4.1. Instrucciones especificas de uso

1. Abra un bidon de producto listo para usar e introduzca la lanza de succién de la pistola
pulverizadora electronica.

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
3.Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso antes de ordefiar.

4.Después del ordeno, pulverice el desinfectante sobre las ubres utilizando la pistola
pulverizadora electrénica y asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5
cm) esté cubierta por el desinfectante.

5.Cuando se vacie el bidén, cambielo por otro con producto listo para usar tantas veces
como sea necesario.

6.Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefo.

7.Después de la desinfeccion, ponga el sistema de lanza de succién en un cubo con agua
y enjuague la pistola pulverizadora bombeando agua a través de la misma.
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4.4.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccion de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/u organizativas:

-Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacién del producto.

2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el
producto.

4.4.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccioén del
medio ambiente

4.4.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

4.4.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

4.5. Descripcion del uso

Tabla 10. Uso 2.5 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion por pulverizacion automatizada por robot — Post-ordefio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccidn
descripcion exacta del |de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas, ovejas y

uso autorizado cabras) para su uso después del ordefo.

Organismo(s) diana Bacterias y levaduras.

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacién |Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion |Pulverizacion automatizada por robot.

(es)
Dosis y frecuencia de Dosis de aplicacion:
aplicacion Vacas y bufalas: 12-15 ml/animal en cada tratamiento.
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Ovejas: 6-7,5 ml/animal en cada tratamiento.

Cabras: 7-9 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:

Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al

dia.
Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado.
usuario(s)

Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.5.1. Instrucciones especificas de uso

2. Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
3. El robot limpia las ubres con cepillos automaticos.

5. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del

1. Abra un bidén de producto listo para usar e introduzca la lanza de succion del robot de
ordefio.

4. Después del ordeino robotizado, se pulveriza el producto de forma automatica sobre las
ubres con un brazo integrado.

tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.
6. La pistola pulverizadora automatica se enjuaga de forma automatica.

4.5.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el

producto.

4.5.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente
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4.5.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

4.5.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

5. Modo de empleo del Meta SPC 2

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de usos especificos.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

1. Mantener fuera del alcance de los nifios.
2. Cuando también se haga desinfeccion previa al ordefio, utilicese un producto que no
contenga yodo para esta desinfeccion.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

« Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o
contacto son:

- Irritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal

 Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con abundante agua al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabén sin frotar.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro de
Toxicologia o un profesional de la salud.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.
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- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario, y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario :

Tratamiento sintomatico y de soporte.
S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

1. En caso de derrame o fuga, contener y recoger el producto para su eliminacion.

2. La eliminacion debe cumplir los requisitos de la normativa local.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.
No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desague.
Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa

vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

3. No almacenar a temperaturas por encima de 30 °C.

4. Tiempo de conservacion de 18 meses.
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6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que

ha recibido formacion especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacion

vigente.

Se considera personal profesional a aquel que desempefa su actividad profesional en el

entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su

explotacion.

7.-Tercer nivel de informacioén: Productos individuales en el Meta SPC 2

7.1 Nombre comercial (s), numero de autorizacion y composicion especifica de cada

producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-SPRAY-27

PRIMIOD

BONIMAL DIP SPRAY

UDDER DIP SPRAY
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-2-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE | Contenido

IUPAC (%)
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildo
deciléter

Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0

butoxietoxi)eta

nol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0
ramificados C12-15y
lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.988
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
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ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-SPRAY-27
PRIMIOD
BONIMAL DIP SPRAY
UDDER DIP SPRAY
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-2-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE | Contenido
IUPAC (%)
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.9
(8 OE) etoxilado
-—— -—— Otras -—— -—— -——
sustancias
no activas
Meta SPC 3

2. Informacion administrativa del Meta SPC 3

1.1. Identificador del Meta SPC 3

Identificador meta-SPC 3

1.2.  Sufijo del niumero de autorizacién

NGmero |ES/MRF(NA)-2019-03-00659-3

1.3. Tipo(s) de product

Tipo(s) de producto TPO3 - Higiene veterinaria
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2. Composicién Meta SPC 3
2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicioén del Meta SPC 3
Nombre comun Nombre IUPAC | Funcién N°CAS N° CE Contenido

(%)
Min. | Max.
Yodo Sustancia | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.27 | 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 | 231-633-2| 0.0 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0 0.0
carboxilico carboximetildode
ciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 | 203-961-6| 0.0 0.0
butoxietoxi)etanol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0 0.0
ramificados C12-15
y lineales,
etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0 0.0
etoxilado etanaodiilo), a-
tridecil-w-hidroxi-,
ramificado
1-decanol, 1-decanol, 26183-52-8 0.0 0.0
etoxilado (8 OE) etoxilado
--- --- Sustancia - - --- -
s no
activas

2.2. Tipo de formulaciéon del Meta SPC 3

AL- Oftra formulacion liquida. Liquido listo para usar.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia del Meta SPC 3

Indicaciones de peligro

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

Uso por Personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

Uso por Personal profesional:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 3

4.1. Descripcion del uso

Tabla 11. Uso 3.1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual por inmersion — Post-ordeio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
por inmersién de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas,
ovejas y cabras) para su uso después del ordefo.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Inmersion manual con un vaso de inmersion.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 8-10 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 5-6 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordefio 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidon (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.1.1. Instrucciones especificas de uso
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4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del
producto y su envase

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

5. Modo de empleo del Meta SPC 3

5.1. Instrucciones de uso

Se debe utilizar un vaso de inmersion antiderrame para la inmersion manual de la ubre.
Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.
Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente
antes de ordefar.

5. Después de ordefnar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersién en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

6. Rellene la botella anadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

e

7. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

8. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de inmersion
enjuagandolos con agua.
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

1. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con
el producto.

2. Mantener fuera del alcance de los nifios.

3. Cuando también se haga desinfeccion previa al ordefio, utilicese un producto que no
contenga yodo.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con agua abundante al menos durante 15 minutos.
No olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabén sin frotar.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro
de Toxicologia o un profesional de la salud.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el
resto del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario y siempre que sea
posible lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

En caso de derrame o fuga, contener y recoger el producto para su eliminacion.
La eliminacion debe cumplir los requisitos de la normativa local.

N —~
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5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagtie.

Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.

Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa
vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

1. No almacenar a temperaturas por encima de 30 °C.
2. Tiempo de conservacion de 18 meses.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que
ha recibido formacion especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacion
vigente.

Se considera personal profesional a aquel que desempefa su actividad profesional en el
entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su
explotacion.
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7.-Tercer nivel de informacioén: Productos individuales en el Meta SPC 3

71 Nombre comercial (s), nUmero de autorizacion y composicién especifica de
cada producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-FILM
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-3-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildo
deciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0
butoxietoxi)eta
nol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0
ramificados C12-15
y lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.0
(8 OE) etoxilado
-— -— Otras -— -— -—
sustancias
no activas
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7.2 Nombre comercial (s), numero de autorizacién y composicion especifica de cada

producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-BAR
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-3-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE | Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildo
deciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0
butoxietoxi)eta
nol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0
ramificados C12-15y
lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.0
(8 OE) etoxilado
_—— -——- Otras _—— _—— -——-
sustancias
no activas
Meta SPC 4
3. Informacién administrativa del Meta SPC 4
1.1. Identificador del Meta SPC 4
Identificador meta-SPC 4
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1.2. Sufijo del niumero de autorizacién
INumero |ES/MRF(NA)-2019-03-00659-4 |
1.3. Tipo(s) de producto
‘Tipo(s) de producto |TP03 - Higiene veterinaria |
2. Composicion Meta SPC 4
2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 4
Nombre comin |[Nombre IUPAC |Funcién |[N°CAS N° CE Contenido
(%)
Min. | Max.
Yodo Sustancia | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.27 | 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 | 231-633-2| 0.0 | 0.0
ortofosférico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0 0.0
carboxilico carboximetildode
ciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 | 203-961-6 | 0.0 0.0
butoxietoxi)etanol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0 0.0
ramificados C12-15
y lineales,
etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.9815 0.9945
etoxilado etanaodiilo), o-
tridecil-w-hidroxi-,
ramificado
1-decanol, 1-decanol, 26183-52-8 0.8 0.9
etoxilado (8 OE) etoxilado
--- --- Sustancias --- --- --- ---
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 4

Liquido listo para usar.
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3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia del Meta SPC 4

Indicaciones de peligro

H319: Provoca irritacion ocular grave.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

Consejos de prudencia

P280: Llevar gafas/mascara de proteccion.

P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

Uso por Personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

Uso por Personal profesional:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 4

4.1. Descripcion del uso

Tabla 12. Uso 4.1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Aplicacion manual por inmersion — Post-ordeio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
por inmersién de ubres de animales de ordefio (vacas, bufalas,
ovejas y cabras) para su uso después del ordefo.

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias y levaduras.

Ambito(s) de utilizacion

Interior y exterior — Ubres de animales de ordefio.

Método(s) de aplicacion
(es)

Inmersion manual con un vaso de inmersion.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacion:
Vacas y bufalas: 8-10 ml/animal en cada tratamiento.
Ovejas: 4-5 ml/animal en cada tratamiento.
Cabras: 5-6 ml/animal en cada tratamiento.
Frecuencia de aplicacion:
Aplicar todos los dias después del ordeno 1-3 veces al
dia.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.
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Tamanos de los envases |Bidon (PEAD): 1-35 kg
y material de envasado |Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

3. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccién de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/u organizativas:

— Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacion del producto.

4. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el
producto.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos probables,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para la proteccion del
medio ambiente

4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

5. Modo de empleo del Meta SPC 4

5.1. Instrucciones de uso

Se debe utilizar un vaso de inmersion antiderrame para la inmersion manual de la ubre.
Llene la botella con el producto listo para usar y enrosque encima el vaso de inmersion.
Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.

Limpie las ubres con cuidado pasando un papel/pafio de un solo uso inmediatamente
antes de ordefar.

o n -
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5. Después de ordefiar, apriete la botella y aplique el vaso de inmersién en cada ubre
desde abajo, asegurandose de que la longitud completa de la ubre (3-5 cm) esté
sumergida en el desinfectante.

6. Rellene la botella anadiendo tanto desinfectante como sea necesario.

7. Mantenga a los animales de pie durante al menos cinco minutos después del
tratamiento. Deje el producto actuando en las ubres hasta el siguiente ordefio.

8. Después de la desinfeccion, vacie la botella, y limpie la botella y el vaso de inmersion
enjuagandolos con agua.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccién de riesgos, a menos

que puedan sustituirse por medidas técnicas y/o organizativas:
— Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacion del producto.

2. Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con
el producto.

3. Mantener fuera del alcance de los nifios.

4. Cuando también se haga desinfeccion previa al ordefio, utilicese un producto que no
contenga yodo para esta desinfeccion.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

+ Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposiciéon y/o
contacto son:

- Irritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal

 Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, lavar con abundante agua al menos durante 15 minutos. No
olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabdn sin frotar.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro de
Toxicologia o un profesional de la salud.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracién artificial.

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.
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- Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario, y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

» Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario :

- Tratamiento sintomatico y de soporte.
S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

1. En caso de derrame o fuga, contener y recoger el producto para su eliminacion.

2. La eliminacion debe cumplir los requisitos de la normativa local.

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagtie.
Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.
Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa
vigente.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

1. No almacenar a temperaturas por encima de 30 °C.

2. Tiempo de conservacién de 18 meses.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que
ha recibido formacion especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacion
vigente.
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SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

DIRECCION GENERAL DE
SALUD PUBLICA, CALIDAD
E INNOVACION

Se considera personal profesional a aquel que desempefa su actividad profesional en el

entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su

explotacion.

7.-Tercer nivel de informacion: Productos individuales en el Meta SPC 4

7.1 Nombre comercial (s), numero de autorizacién y composicion especifica de cada

producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-BAR-27
BONIMAL DIP BAR
UDDER BARRIER
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-4-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre IUPAC | Funcidon N°CAS N° CE Contenido
(%)
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildod
eciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0
butoxietoxi)etan
ol
Alcoholes, - 120313-48- 0.0
ramificados C12-15 6
y lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.988
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.9
(8 OE) etoxilado
-—— -—— Otras -—— -—— -——
sustancias
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Nombre Comercial |ANTI-GERM |0-BAR-27
BONIMAL DIP BAR
UDDER BARRIER
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-4-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre IUPAC | Funciéon N°CAS N° CE Contenido
(%)
no activas

7.2 Nombre comercial (s), numero de autorizacion y composicion especifica de cada

producto individual

Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-FILM-27
PRIMAFILM
BONIMAL DIP FILM
UDDER WRAP
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-4-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia| 7553-56-2 |231-442-4 0.27
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 [231-633-2 0.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 0.0
carboxilico carboximetildo
deciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 0.0
butoxietoxi)eta
nol
Alcoholes, - 120313-48-6 0.0
ramificados C12-15y
lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.988
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
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Nombre Comercial |ANTI-GERM IO-FILM-27
PRIMAFILM
BONIMAL DIP FILM
UDDER WRAP
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-4-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcioén N°CAS N° CE | Contenido
IUPAC (%)
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.9
(8 OE) etoxilado
- -—— Otras - - -——
sustancias
no activas
Meta SPC 5
4. Informacion administrativa del Meta SPC 5
1.1. Identificador del Meta SPC 5
‘Identificador | meta-SPC 5 |
1.2. Sufijo del numero de autorizacién
INumero |ES/MRF(NA)-2019-03-00659-5 |
1.3. Tipo(s) de producto
‘Tipo(s) de producto |TP03 - Higiene veterinaria |
2. Composicion Meta SPC 5
2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 5
Nombre comun Nombre IUPAC | Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
Min. | Max.
Yodo Sustancia| 7553-56-2 | 231-442-4 | 2.0 2.0
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Nombre comun Nombre IUPAC | Funcién N°CAS N° CE Contenido
(%)
Min. | Max.
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 | 231-633-2 [7.992| 9.12
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglicol 27306-90-7 6.46 | 6.66
carboxilico carboximetildode
ciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 203-961-6 | 5.0 6.0
butoxietoxi)etanol
Alcoholes, - 120313-48-6 1.8 2.0
ramificados C12-15
y lineales,
etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 00 | 0.0
etoxilado etanodiilo), o-
tridecil-w-hidroxi-,
ramificado
1-decanol, 1-decanol, 26183-52-8 0.0 | 0.0
etoxilado (8 OE) etoxilado
- - Sustancia - - - -
s no
activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 5

SL- Concentrado soluble.

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia del Meta SPC 5

Indicaciones de peligro

H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H315: Provoca irritacion cutanea.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia

P234: Conservar unicamente en el recipiente original.

P406: Almacenar en un recipiente resistente a la corrosion
con revestimiento interior resistente.

P264: Lavarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.

Uso por Personal profesional especializado:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente a través de un
gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

Uso por Personal profesional:

P501: Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa vigente.

4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 5

4.1. Descripcion del uso

Tabla 12. Uso 5.1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
Desinfeccion de las instalaciones donde viven los animales mediante pulverizacion

manual

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: desinfeccion
de superficies limpias no porosas en instalaciones donde viven
cerdas, cerdos de engorde y aves (gallinas ponedoras, pollos
de engorde, pavos, patos y gansos).

Organismo(s) diana
(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Bacterias, virus y levaduras.

Ambito(s) de utilizacién

Interior — Superficies.

Método(s) de aplicacion
(es)

Pulverizacion manual.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Dosis de aplicacién: 400ml/m?
- Bacterias: disolucién al 1% del concentrado (una parte
de concentrado por 100 partes de agua, es decir, 0,02 %
de yodo presente). Tiempo de contacto: 30 min.
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- Levaduras: disolucion al 1 % del concentrado (una parte
de concentrado por 100 partes de agua, es decir, 0,02 %
de yodo presente). Tiempo de contacto: 60 min.

- Virus: disolucion al 2 % del concentrado (una parte de
concentrado por 50 partes de agua, es decir, 0,04 % de
yodo presente). Tiempo de contacto: 60 min

Frecuencia de aplicacion:

- Cerdas en pocilgas individuales: 8/afo
- Cerdas en grupo: 1/afio

- Cerdos de engorde: 2/afio

- Gallinas ponedoras: 1/afio

- Pollos de engorde: 1-8/afio

- Pavos: 2/ano

- Patos: 10/ano

- Gansos: 2/afo

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado.

Tamanos de los envases
y material de envasado

Bidén (PEAD): 1-35 kg
Barril (PEAD): 35-240 kg
GRG (PEAD): 1000 kg

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Evitar la contaminacién de la comida, el agua, el comedero y el bebedero de los animales
durante la aplicacion del producto.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

4.1.3 Debido a su uso especifico, datos sobre efectos directos o indirectos
probables, instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia
para la proteccion del medio ambiente
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4.1.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminacion segura del
producto y su envase

4.1.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

5. Modo de empleo del Meta SPC 5

5.1. Instrucciones de uso

1. Decante o bombee el producto concentrado y diliyalo con agua para obtener una
solucion lista para usar al 1 % (bacterias y levaduras) o 2 % (virus) del concentrado.

2. Llene el depdsito del pulverizador de mochila (pulverizacién a baja presién) con el

concentrado diluido.

Limpie las superficies antes de aplicar el producto.

Pulverice el desinfectante asegurandose de humedecer bien las superficies y deje que

se sequen. El tiempo de contacto debe ser como minimo de 30 minutos (bacterias) o

60 minutos (levaduras y virus), respectivamente.

5. Después de la desinfeccion, vacie el depésito y limpie el depdsito y el equipo
pulverizador enjuagandolos con agua.

B w
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5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

1. Deben aplicarse las siguientes medidas personales de reduccién de riesgos, a menos
que puedan sustituirse por medidas técnicas y/o organizativas:

— Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacion del producto.

— Utilizar guantes resistentes de proteccion quimica durante la manipulacién del
producto (el material debe especificarlo el titular de la autorizacién en la
informacion del producto).

— Se debe utilizar un mono de proteccién (como minimo de tipo 6, EN 13034).

2. Aplicar el biocida en ausencia de ganado. Esperar a que se sequen las zonas tratadas
antes de volver a meter el ganado.

3. Prohibir el acceso a las zonas tratadas a personas ajenas (publico general) y mascotas
hasta que las superficies se hayan secado.
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4. Mantener fuera del alcance de los nifios.

5.3. Datos sobre los efectos directos o indirectos probables, instrucciones de
primeros auxilios y medidas de emergencias para la proteccién del medio ambiente.

« Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o contacto
son:

- De irritacion a quemadura caustica en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio y
gastrointestinal con dolor intenso y riesgo de perforacién gastrica.
- Neumonia quimica por aspiracion y acidosis metabdlica.

» Medidas basicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa manchada o salpicada.

- En contacto con los ojos, aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos, quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta facil, seguir aclarando

- En contacto con la piel, lavar con abundante agua y jabon sin frotar.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito. Si la persona puede tragar saliva, no se
produce tos y la ingesta es inferior a una hora, realizar enjuagues bucales con agua.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- Sila persona esta inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza mas baja que el resto
del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.

- Si es necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario, y siempre que sea posible
lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- En caso de ingestion descontaminacion digestiva segun el estado de conciencia.

- En caso de ingestion, valorar la realizacion de endoscopia.

- Contraindicacion: Lavado gastrico, Neutralizacion, Carbén activado y Jarabe de
Ipecacuana.

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

En caso de derrame o fuga, contener y recoger el producto para su eliminacion.
La eliminacion debe cumplir los requisitos de la normativa local.

N —~
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5.3. Instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagtie.

Usuario profesional especializado:

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos
generados durante la aplicacion son considerados residuos peligrosos. Entréguense dichos
residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

Codifique el residuo de acuerdo a la Decision 2014/955/UE.

Usuario profesional:

Envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la aplicacién son
considerados residuos peligrosos. Elimine dichos residuos de acuerdo con la normativa
vigente.

5.4. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto
en condiciones normales de almacenamiento

1. No almacenar a temperaturas por encima de 30 °C.
2. Tiempo de conservacion de 18 meses.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que
ha recibido formacion especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacion
vigente.

Se considera personal profesional a aquel que desempefa su actividad profesional en el
entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su
explotacion.
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7.-Tercer nivel de informacién: Productos individuales en el Meta SPC 5

71 Nombre comercial (s), nUmero de autorizacion y composicién especifica de
cada producto individual

Nombre Comercial |GERMICIDAN® |IODES
Desintec Fl-Jodes
BONIMAL IoDES
Numero de ES/MRF-2019-03-00659-5-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 2.0
activa
Acido fosférico Acido 7664-38-2 |231-633-2 9.0
ortofosforico
Laureth-11 acido Polietilenglic 27306-90-7 6.56
carboxilico ol
carboximetild
odeciléter
Diglicol de butilo 2-(2- 112-34-5 |203-961-6 6.0
butoxietoxi)et
anol
Alcoholes, - 120313-48-6 2.0
ramificados C12-15y
lineales, etoxilados
propoxilados
Isotridecanol, Poli(oxi-1,2- 69011-36-5 0.0
etoxilado etanodiilo), a-
tridecil-w-
hidroxi-,
ramificado
1-decanol, etoxilado 1-decanol, 26183-52-8 0.0
(8 OE) etoxilado
-— - Otras -— -— -
sustancias
no activas
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