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ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

OXA-10D FOAM
Tipo(s) de producto

PTO03: Higiene veterinaria

NUmero de autorizacion: ES/APPF(NA)-2024-03-00929 1-2

Numero dereferencia R4BP: ES-0021859-0002



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

Nombre(s) comercial (es)

OXA-10D FOAM
IODA MOUSSE

1.2. Titular dela autorizacién

Razdn social y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre CYGYCBIOCON, SL.

Direccion Po. Ind. Plade Llerona C/Bélgica, 5 08520 Les

Frangqueses del Vallés Espafia

NUmero de autorizacion

ES/APPF(NA)-2024-03-00929 1-2

NUmero de referencia RABP

ES-0021859-0002

Fecha de la autorizacion

16/04/2024

Fecha de vencimiento de la autorizacion

16/04/2034

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

CYGYCBIOCON, SL

Direccién del fabricante

Pol. Ind. Plade Llerona-C/Bélgica, 5 08520 Les
Franqueses del Vallés Espafia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

CYGYCBIOCON, S.L sitel Pol. Ind. Plade Llerona

-C/Bélgica, 5 08520 L es Franqueses del Vallés Espafia

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Polyvinylpyrrolidone iodine

Nombre del fabricante

Laboratorios Montplet, SLU

Direccion del fabricante

ViaTrajana, 53-59 08020 Barcel ona Espaiia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Location Site 1 - ISP CHEMICALSLLC AFFILIATE
OF ASHLAND 455 N. MAIN ST. (HWY 95) 42029
CALVERT CITY KY Estados Unidos

Location site 2 - BASF Corporation BASF
Corporation, P. O. Box 457 8404 River Road Geismar,
Louisiana 70734-0457 USA 70734 Geismar, LA
Estados Unidos

Sustancia activa

Y odo

Nombre del fabricante

Laboratorios Montplet, SLU

Direccién del fabricante

ViaTrajana, 53-59 08020 Barcel ona Esparia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Location site 1 - Sociedad Quimica MineraLos
Militares 4290 4290 Santiago de Chile Chile

Location site 2 - Cosayach Nitratos S.A. Amunéategui
178, - Santiago de Chile Chile

Location site 3 - ACF Minera S.A. Serrano 498,

Iquique Chile - Iquique Chile
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Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

Informacion cualitativa y cuantitativa sobrela composicion del producto

2.1
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Polyvinylpyrrolidpne sustanciaactiva |25655-41-8 25
iodine
Y odo sustanciaactiva |7553-56-2 231-442-4 0,25

2.2. Tipo(s) deformulacion

AL Cualquier otro liquido

10/05/2024 - IUCLID 6




Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H319: Provocairritacion ocular grave.

H412: Nocivo para los organismos acuéticos, con
efectos duraderos.

Consegjos de prudencia

P264: Lavarse |as manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P280: Llevar equipo de proteccion paralos ojos.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO
CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
s llevay resultafécil. Seguir aclarando.

P337 + P313: Si persiste lairritacion ocular: Consultar
aun médico.

P273: Evitar su liberacién al medio ambiente.

P501: Eliminar el contenido en y/o su recipiente a
través de un gestor autorizado de residuos peligrosos,
de acuerdo con lanormativa vigente..
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1. Uso # 6 — Desinfeccion no médica de ubres por inmersién manual. Aplicacién
previay posterior al ordefio

Tipo de producto PTO03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel uso | Se utiliza en higiene veterinaria para la desinfeccién manual no
autorizado meédica por inmersion de los pezones antes y después del ordefio.

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre cientifico: no hay datos
desarrollo) Nombre comun: otros: Bacterias
Etapa de desarrollo: no hay datos

Nombre cientifico: no hay datos
Nombre comun: otros: Levaduras
Etapa de desarrollo: no hay datos

Ambito(s) de uso uso en interiores

Método(s) de aplicacion Método: otros. |nmersién manua mediante copa aplicadora.

Descripcion detallada:

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasade aplicacién: 6 - 8 ml/vaca por tratamiento.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Frecuencia: 4 aplicaciones por animal y dia (correspondientes a 2
ordefios por dia).

Categoria(s) de usuarios profesional especializado ; profesional
Tamarios de los envases y material del Envases de HDPE con capacidad de:
envasado 1 kg (botellas), 10 — 25 kg (garrafas), 200 kg (bidones) y 1000 kg

(Contenedores IBC).

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Ver apartado 1 de las Instrucciones Generales de Uso

4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

4.1.3. Medidas de mitigaciéon deriesgos para el uso especifico
Ver apartado 2 de las Instrucciones Generales de Uso

4.1.4. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Ver apartado 3 de las Instrucciones Generales de Uso

4.1.5. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacién segura del productoy su
envase
Ver apartado 4 de las Instrucciones Generales de Uso

4.1.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver apartado 5 de las Instrucciones Generales de Uso
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4.2. Descripcion deuso

Tabla 2. Uso # 5 — Desinfeccion no médica de ubres por inmersion manual. Aplicacion
posterior al ordefio

Tipo de producto PTO3: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exacta del uso | Se utiliza en higiene veterinaria para la desinfeccion no médica,
autorizado mediante lainmersion manual de los pezones de animales
productores de leche, con posterioridad a su ordefio.

Organismo(s) diana (incluidalaetapade | Nombre comin: otros: Levaduras
desarrallo) Etapa de desarrallo: otros. No data

Nombre comun: otros: Bacterias
Etapa de desarrollo: otros: No data

Ambito(s) de uso uso en interiores

Método(s) de aplicacion Método: otros. |nmersién manua mediante copa aplicadora.

Descripcion detallada:

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: 6 - 8 ml/vaca por tratamiento.

Numero y frecuencia de aplicacion:
Frecuencia: 2 aplicaciones por animal y dia (correspondientes a 2
ordefios por dia).

Categoria(s) de usuarios profesional especializado ; profesional
Tamarios de los envases y material del Envases de HDPE con capacidad de:
envasado 1 kg (botellas), 10 — 25 kg (garrafas), 200 kg (bidones) y 1000 kg

(Contenedores IBC).

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Ver apartado 1 de las Instrucciones Generales de Uso

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

4.2.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico
Ver apartado 2 de las Instrucciones Generales de Uso

4.2.4. Cuando proceda, datos sobr e |os efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger €

medio ambiente
Ver apartado 3 de las Instrucciones Generales de Uso

4.2.5. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su
envase
Ver apartado 4 de |as Instrucciones Generales de Uso

4.2.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver apartado 5 de las Instrucciones Generales de Uso

4.3. Descripcion deuso
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Tabla 3. Uso # 4 — Desinfeccion no médica de ubres por inmersién manual. Aplicacién
previa al ordefio

Tipo de producto PTO03: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel uso | Se utiliza en higiene veterinaria para la desinfeccién no médica,
autorizado mediante lainmersion manual de los pezones de animales
productores de leche, previamente a su ordefio.

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre comin: otros. Bacterias
desarrollo) Etapa de desarrallo: otros. No data

Nombre comun: otros: Levaduras
Etapa de desarrollo: otros: No data

Ambito(s) de uso uso en interiores

Método(s) de aplicacion Método: otros. |nmersién manua mediante copa aplicadora.

Descripcion detallada:

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasade aplicacién: 6 - 8 ml/vaca por tratamiento

Numero y frecuencia de aplicacion:
Frecuencia: 2 aplicaciones por animal y dia (correspondientes a 2
ordefios por dia).

Categoria(s) de usuarios profesional especializado ; profesional
Tamarios de los envases y material del Envases de HDPE con capacidad de:
envasado 1 kg (botellas), 10 — 25 kg (garrafas), 200 kg (bidones) y 1000 kg

(Contenedores IBC).

4.3.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Ver apartado 1 de las Instrucciones Generales de Uso

4.3.2. Medidas de mitigacion deriesgos para el uso especifico

4.3.3. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico
Ver apartado 2 de |as Instrucciones Generales de Uso

4.3.4. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Ver apartado 3 de las Instrucciones Generales de Uso

4.3.5. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase
Ver apartado 4 de las I nstrucciones Generales de Uso

4.3.6. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver apartado 5 de |as Instrucciones Generales de Uso
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Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE usot!
5.1. Instruccionesde uso

» Leasiempre la etiqueta o € prospecto antes de usar y siga todas | as instrucciones proporcionadas.

« El producto estalisto para su uso. Utilizar antes y/o después del ordefio en la desinfeccion de ubres mediante
tratamiento por inmersion con copa aplacadora.

« El producto debe estar atemperado antes del uso (aproximadamente a 20 °C).
* Respetar las condiciones de uso del producto (concentracion, tiempo de contacto, temperatura, pH, etc.).

» Por razones higiénicas (parareducir € riesgo de una posible contaminacion cruzada), es una préactica comin
el uso de guantes'y de ropa protectora.

 Serecomiendallenar el depdsito del equipo de aplicacion utilizando una bomba dosificadora.

« Llenar el depdsito con el producto, asumiendo 8 ml de producto por vaca. Evitar que rebose y se vierta
producto a cerrar la copa de inmersion.

* Llene el vaso limpio hasta 3/4 y rellénelo cuando sea necesario. Ejerza suficiente presion sobre el depdsito
para que €l producto llegue ala parte superior del vaso de inmersion.

« Limpie los pezones cuidadosamente, frotandolos con unatoalla/pafio de papel de un solo uso, justo antes del
tratamiento.

* Presione el depdsito de la copa de inmersion y sumerja cada pezon asegurandose de que quede
completamente sumergido en el desinfectante.
* Asegurese de tener suficiente cantidad de producto para mantener la concentracién: rellene la copa de

inmersion con desinfectante fresco apretando el depdsito segiin sea necesario. Vuelvaallenar €l deposito con
producto fresco seguin sea necesario.

« Al finalizar €l tratamiento, no devolver e exceso de producto al envase original. Vacie € depositoy limpielo
junto con la copa de inmersién enjuagandol os con agua.

Desinfeccion previa al ordefio: tratar cada pezén con el producto, dejar actuar 60 segundosy secar |os pezones
con toallas de un solo uso para evitar cualquier contaminacion.

Desinfeccion posterior al ordefio: después del ordefio tratar cada pezén con el producto y dejarlo sobre los
pezones hasta €l siguiente ordefio. Mantenga a los animales de pie al menos durante 5 minutos después de
aplicado el tratamiento.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos

« Esobligatorio € uso de proteccion ocular durante la manipulacién de estos productos.
« Evitar € contacto con los ojosy lapiel.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente

EN CASO DE INHALACION: Si se presentan sintomas, llamar aun CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA 0 aun médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuague laboca. Dele algo de beber, si a persona expuesta puede tragar. No
induzca el vomito. Llame aun CENTRO DE TOXICOLOGIA o aun médico

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavelapiel conagua. Si se presentan sintomas, llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o0 aun médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua. Quitese los lentes de contacto, si tiene
y esf&cil hacerlo. ContinGe enjuagando durante 5 minutos. Llame aun CENTRO DE TOXICOLOGIA oaun
médico.

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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Sl SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA OEL ENVASE Y
CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

Paraincorporar este teléfono a la etiqueta debera realizar la correspondiente naotificacion al INTCF conforme al
procedimiento establecido en la Orden JUS/288/2021, modificada por la Orden JUS/877/2023, de 21 dejulio.

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase

« Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la
aplicacion son considerados residuos peligrosos. Deposite los residuos de envases en |os puntos de recogida
establecidos 0 entréguense a un gestor autorizado de residuos peligrosos segun lo acordado con el sistema de
responsabilidad ampliada del productor. Entréguense |os restos de producto, agua de lavado, contenedoresy
otros residuos generados durante la aplicacion a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la
normativa vigente.

» Codificar los residuos de acuerdo con la Decision 2014/955/UE.
« No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie.

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

condiciones normales de almacenamiento
Precauciones para una manipulacion segura:

» Mantener alejado de alimentos, bebidas y piensos. No fumar.
» Manipular de acuerdo con las buenas practicas de higiene y seguridad industrial.

Condiciones de almacenamiento segur o, incluidas posiblesincompatibilidades:
» Mantener el producto en su envase original bien cerrado, en un lugar seco y bien ventilado, algjado de

posibles fuentes deignicion y protegido de laluz. Almacenar de acuerdo con la normativalocal / nacional,
observando las precauciones indicadas en €l etiquetado.

» Mantener el producto atemperatura entre 4 — 40 °C.
Usos finales especificos:
* Observar buenas précticas higiénicas y |as buenas précticas agricolas y ganaderas.

Vida Gtil: 24 meses.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Definicion de usuarios segun lalegislacién nacional espafiola:

» Usuarios profesionales especializados. operadores de control de plagas, habiendo recibido formacion
especifica en usos de biocidas de acuerdo con lalegislacion nacional vigente.

 Usuarios profesionales: profesionales que utilizan los productos biocidas en el contexto de su profesion, que
no es operador de control de plagas, y que es poco probable que hayan recibido una formacion especificaen el
uso de productos biocidas de acuerdo con lalegislacion nacional vigente. Se puede esperar que tengan algunos

conocimientos y habilidades en el manejo de productos quimicos (si deben usarlos en su trabgjo) y que sean
capaces de usar correctamente algun tipo de EPI si es necesario.
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