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TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY

RESOLUCION de AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE BIOCIDAS

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 autorizacion 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 autorizacién 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

Se deberan presentar al Estado Miembro Referente los datos para | 19/03/2020
cubrir el riesgo fisico "corrosivo para los metales". La prueba debe
realizarse de acuerdo con la Prueba C.1 de la ONU, y debe abordarse
la corrosion localizada y uniforme (se puede encontrar mas informacion
en la Guia de la ECHA sobre la Aplicacion de los Criterios CLP,
Versién 5, 2017).

Se deberan presentar al Estado Miembro Referente los datos de | 19/03/2020
tensién superficial y viscosidad para la familia de productos biocidas
como un requisito de datos centrales de acuerdo con el BPR. Se
deben generar datos para cubrir cada meta-SPC.
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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.

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 SPC 1

Palabra de advertencia: N/A
Pictogramas: N/A

b.2 Meta SPC 2

Palabra de advertencia: N/A
Pictogramas: N/A

b.3 Meta SPC 3

Palabra de advertencia: N/A
Pictogramas: N/A
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b.4 Meta SPC 4

Palabra de advertencia: N/A

Pictogramas: N/A

b.5 Meta SPC 5

Palabra de advertencia: N/A

Pictogramas: N/A

b.6 Meta SPC 6a

Palabra de advertencia: N/A
Pictogramas: N/A

b.7 Meta SPC 6b

Palabra de advertencia: N/A

Pictogramas: N/A

b.8 Meta SPC 7

Palabra de advertencia: Peligro

Pictogramas: GHSO05

5. Es responsabilidad del titular de la autorizacion el cumplimiento estricto del correcto

etiquetado de acuerdo con la legislacion vigente y en funcion de los usos autorizados.

6. El titular de la presente resolucion, 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
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adversos sobre la salud humana o animal, el agua subterranea o el medio ambiente.
Esta resolucién puede revocarse en vista de la informacion recibida.

7. 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 anulacion o suspension temporal
antes de finalizar dicho periodo.

8. Esta autorizacion anula las concedidas al mencionado producto con anterioridad, en su
caso.

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

10. El contenido de esta autorizacion no podra ser modificado sin previa comunicacion a la
autoridad competente del Registro, la cual determinara si procede o 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.

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

otros Estados Miembros.

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 electronicamente 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
TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY
Tipo de Producto [PT03]
ES/MRF(NA)-2019-03-00601

ES-0020473-0000
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Parte I.-Primer nivel de informacion

1. Informacion Administrativa

1.1. Nombre de la familia

‘Nombre comercial

|TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY |

1.2. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene veterinaria

1.3. Titular de la autorizacion

1.3.1 Nombre y Direccion del
titular de la autorizacién

Nombre Evans Vanodine International

Direccion |Brierley Road, Walton Summit
PR5 8AH Preston, Lancashire

Reino Unido

1.3.2 Numero de Autorizacion

ES/MRF(NA)-2019-03-00601

N° de referencia R4BP asset

ES-0020473-0000

1.3.3 Fecha de autorizacion

07/05/2019

1.3.4 Fecha de vencimiento de la
autorizacion

19/03/2029

1.4. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Evans Vanodine International

Direccion del fabricante

Brierley Road, Walton Summit
PR5 8AH Prestin, Lancashire
Reino Unido

Lugar de fabricacién

Brierley Road, Walton Summit
PR5 8AH Prestin, Lancashire
Reino Unido

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

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante (1)

ACF Minera S.A.

Direccion del fabricante

San Martin n°® 499, Iquique, Chile

Lugar de fabricacion

Mina Lagunas, Pozo Almonte, Chile
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Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante (2)

Sociedad Quimica y Minera (SQM) S.A.

Direccion del fabricante

Los Militares 4290, Piso 4, Las Condes, Santiago,
Chile.

Lugar de fabricacién

Fabrica Nueva Victoria, Fabrica Pedro de Valdivia,
Norte de Chile, Chile

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante (3)

Cosayach Nitratos S.A.

Direccion del fabricante

Hnos Amunategui 178, Santiago, Chile.

Lugar de fabricacién

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

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante (4)

ISE Chemical Corporation

Direccion del fabricante

Kitaimaizumi 3695, Ciudad de Oamishirasato Chiba,
Japon.

Lugar de fabricacion

Fabrica de Shirasato, Japon

2. Composiciéon de la familia biocida y Tipo de formulacién

2.1. Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion de la familia biocida

Nombre comun |Nombre IUPAC

Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)

Min. Max.
Yodo Sustancia(s) |7553-56-2 |231-442-4 | 0.112 | 2.346
activa(s)
Alcohol etoxilado |Alcohol Disolvente 157627-86-6|500-337-8 | 0.38 | 19.993
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
-—- -—- Sustancias  |--- - -—- -
no activas

2.2. Tipo(s) de formulacién

SL - Concentrado Soluble
AL — Cualquier otro liquido
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Parte Il.-Segundo nivel de informacion-meta SPC(s)

META SPC 1.

1. Informacion administrativa del Meta SPC1

1.1. Identificador del Meta SPC
lIdentificador [Meta SPC1 |

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

INumero [ES/MRF(NA)-2019-03-00601-1 |

1.3. Tipo(s) de producto

I Tipo(s) de producto |PTO3 Higiene Veterinaria |

2. Composicion Meta SPC 1

2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicién del Meta SPC 1

Nombre comin |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE | Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia(s) | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.112 | 0.12
activa(s)
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente [157627-86-6| 500-337-8 | 0.71 1.19
etoxilado C13-
C15 (11EO)
--- --- Sustancias --- --- --- ---
no activas

2.2. Tipo de formulacién del Meta SPC 1

AL — Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro -
Consejos de prudencia -
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4. Usos Autorizados (s) del Meta SPC 1

4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicaciéon manual - Preordeiio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

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

Bacterias y levaduras

Ambito(s) de utilizacién

Interior — Ubres de animales ordefables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Aplicacién previa al ordefo

Aplicar todos los dias antes de cada ordefio (1-3 veces al dia).
En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo minimo de contacto de 60 s.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersién
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

b. Espuma

Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado

Tamanos de los envases

Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
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y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

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

Ver seccion 5.3

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 1

5.1. Instrucciones de uso

Antes de usar este producto, debe atemperarse por encima de los 20 C. Se recomienda
utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el producto.
Uso sin diluir.
Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.
1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma
Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca,
asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida. Deje un
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tiempo de contacto de al menos 60 s y, después, con un papel de un solo uso,
limpie y seque bien las ubres.
Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.
2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica
Antes de ordenfiar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.
Deje que el producto actue en las ubres durante al menos 60 segundos. A

continuacion, limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo uso.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Mantener fuera del alcance de los nifios.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordeno, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el postordefio.

En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulaciéon del producto (el
material debe especificarlo el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

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

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

Irritacion de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacién, retire a la persona del lugar de la exposicidn y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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
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» Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:
- Tratamiento sintomatico y de soporte.

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

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

Entregue los envases vacios, restos de producto y otros residuos generados durante la
aplicacion a un gestor autorizado, de acuerdo con la normativa vigente.

Evitar su liberacion al medio ambiente.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.
Almacenar por debajo de 25 °C

6. Otra informacion

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

Se considera personal profesional a aquel que desempefia 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 |Pre-Dip
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-1-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia [7553-56-2 231-442-4 0.112
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6 |500-337-8 0.953
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
- - Sustancias |-- - -
no activas
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META SPC 2.

1. Informacion administrativa del Meta SPC2

1.1. Identificador del Meta SPC

“denﬁﬁcador

[Meta SPC2

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Numero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00601-2

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene Veterinaria

2. Composiciéon Meta SPC 2

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 2

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

Min. Max.

Yodo Sustancia | 7553-56-2 | 231-442-4| 0.25 | 0.33
activa

Alcohol etoxilado | Alcohol etoxilado | Disolvente [157627-86-6| 500-337-8 | 0.38 0.63

C13-C15 (11EQO)

- - Sustancias - - - -

no activas

2.2. Tipo de formulaciéon del Meta SPC 2

AL — Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 2
4.1. Descripcion del uso

Tabla 2. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicaciéon manual y automatizada- Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

3. Inmersién automatizada.
4. Pulverizacién automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de Aplicacién posterior al ordeno

aplicacion Aplicar todos los dias después de cada ordefio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersién manual:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora
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electronica:

Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento

Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersion automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

4. Pulverizacion automatica por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.
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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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 2

5.1. Instrucciones de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 C.
Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicaciéon con el
producto.
Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).
Uso sin diluir.
Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.
1. Inmersién manual
Llene %: de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca justo
después de ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté
sumergida.
Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefar.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica.
Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.

3. Inmersion automatizada
Las ubres quedan cubiertas con el producto cuando el retirador automatico de
pezoneras (RAP) retira las pezoneras.
Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacion automatizada por robot
El robot limpia las ubres con cepillos automaticos. Después del ordefio robotizado,
se pulveriza el producto de forma automatica sobre las ubres, que sale de un brazo
integrado. La pistola pulverizadora se enjuaga de forma automatica.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Mantener fuera del alcance de los nifios.
En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefno, se debe considerar el uso de
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otro producto que no contenga yodo para el preordeiio.
En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:
Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulacién del producto (el

material debe especificarlo el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

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

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

- lrritacion de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacién, retire a la persona del lugar de la exposicidn y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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 LAETIQUETAO EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

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
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residuos a un gestor autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa
vigente.

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

Tiempo de conservacion de 18 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.
Almacenar por debajo de 25 °C.

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 desempefia 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 2

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

Nombre Comercial |PV-Pro
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-2-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE | Contenido

IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.291

activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 0.5
etoxilado C13-
C15 (11EOQO)
-- -- Sustancias -- -- --
no activas
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META SPC 3.

1. Informacion administrativa del Meta SPC3

1.1. Identificador del Meta SPC

“denﬁﬁcador

[Meta SPC3

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Numero

| ES/MRF(NA)-2019-03-00601-3

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene Veterinaria

2. Composicion Meta SPC 3

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 3

Nombre comun |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.269 | 0.5245
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6| 500-337-8 | 2.304 |4.4702
etoxilado C13-
C15 (11EO)
- - Sustancias - - - -
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 3

AL — Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 3. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Postordeiio

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

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

Bacterias y levaduras

Ambito(s) de utilizacién

Interior — Ubres de animales ordefables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersion manual.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Aplicacién posterior al ordefio

Aplicar todos los dias después de cada ordefio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersidon manual:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado

Tamanos de los envases
y material de envasado

Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
Barril (PEAD) 200 |
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|GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 3

5.1. Instrucciones de uso

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

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

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

Uso sin diluir.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.
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1.

Inmersion manual

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca justo
después de ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté
sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Mantener fuera del alcance de los nifios.
En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

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

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

contacto son:

 Medidas basicas de actuacion:

Irritacion de los ojos
Malestar general si se ingiere

+ Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

En caso de inhalacion, retire a la persona del lugar de la exposicion y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

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

S| SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL

Tratamiento sintomatico y de soporte.

ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
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Teléfono 91 562 04 20

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.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.

Almacenar por debajo de 25 °C.

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 desempefia 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 3

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

Nombre Comercial |Masofilm

Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-3-1
Autorizacion

Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 0.269
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 2.304
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
- - Sustancias - - -
no activas

Nombre Comercial |Visqodip

Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-3-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcién N°CAS N° CE | Contenido

IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.5245

activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 4.4702
etoxilado C13-
C15 (11EOQO)
-- -- Sustancias -- -- --
no activas
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META SPC 4.

1. Informacion administrativa del Meta SPC4

1.1. Identificador del Meta SPC

“denﬁﬁcador

[Meta SPC4

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Numero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00601-4

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene Veterinaria

2. Composicion Meta SPC 4

2.1 Informacién Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 4

Nombre comun |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.272 | 0.273
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6| 500-337-8 | 2.31 2.31
etoxilado C13-
C15 (11EO)
- - Sustancias - - - -
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 4

AL — Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 4
4.1. Descripcion del uso

Tabla 4. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: Producto de
descripcion exacta del |desinfeccion de ubres de animales ordefiables (vacas, bufalas,
uso autorizado ovejas, cabras) para su uso antes del ordefio.

Organismo(s) diana Bacterias y levaduras

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de Aplicacién previa al ordefo

aplicacion Aplicar todos los dias antes de cada ordefio (1-3 veces al dia).
En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo minimo de contacto de 60 s.

1. Inmersién manual/aplicacién manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.
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2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |

GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

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

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

Uso sin diluir.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Deje un tiempo de contacto de al menos 60 s y, después, con un papel de un solo uso,
limpie y seque bien las ubres.

Rellene la botella afiadiendo tanta solucion como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de que el
aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actie en las

ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres con un
papel de un solo uso.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefo, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el postordefio.

Mayo 2019 Pagina 29 de 85



FIRMADO

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: AMFCF5YHPSPDPXP1 en http://www.pap.minhap.gob.es

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-05-09 22:26:16 CET

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

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

N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00601

TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY

En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso

Tabla 2. Uso # 2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicaciéon manual y automatizada - Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

3. Inmersién automatizada.
4. Pulverizacién automatizada por robot.
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Dosis y frecuencia de
aplicaciéon

Aplicacién posterior al ordeno

Aplicar todos los dias después de cada ordefio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersiéon manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersion automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

4. Pulverizacién automatizada por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado

Tamanos de los envases
y material de envasado

Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacién con el

producto.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
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después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

Uso sin diluir.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca justo después de
ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afiadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.
2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de que
el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.

3. Inmersiéon automatizada

Las ubres quedan cubiertas con el producto cuando el retirador automatico de pezoneras
(RAP) retira las pezoneras. Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacién automatizada por robot

El robot limpia las ubres con cepillos automaticos. Después del ordefio robotizado, se
pulveriza el producto de forma automatica sobre las ubres, que sale de un brazo integrado.
La pistola pulverizadora se enjuaga de forma automatica.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Ver seccion 5.3.
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4.2.4 Debido a su uso especifico, instrucciones para la eliminaciéon segura del

producto y su envase

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso # 3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordefio y Postordeino

Tipo de Producto

PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

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

Bacterias y levaduras

Ambito(s) de utilizacion

Interior — Ubres de animales ordenables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicacién antes y después del ordefio

Aplicar todos los dias antes y después de cada ordefio (2-6
veces al dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo de contacto de 60 s para el
preordefio, y de que toda la ubre esté cubierta y el animal
permanece de pie durante 5 minutos para el postordefio.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
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b. Espuma:

Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |

GRG (PEAD) 1000 |

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

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

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

Postordefo: Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el
producto después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie
durante al menos 5 minutos).

Uso sin diluir.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Deje un tiempo de contacto de al menos 60 s y, después, con un papel de un solo uso,
limpie y seque bien las ubres.

Sumerja las ubres de cada vaca justo después de ordefarlas, asegurandose de que la
superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de que el

aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actie en las
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ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres con un
papel de un solo uso.

Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de que
el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.
En la inmersion manual/aplicacién manual de espuma:

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).

En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto. Se debe
utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034).

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.
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5. Modo de empleo del Meta SPC 4

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas especificas de reduccion de riesgos.

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

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

- lrritacion de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacién, retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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
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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.

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 aplicacion 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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.

Almacenar por debajo de 25 °C.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que ha
recibido formacién especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacién 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 4

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

Nombre Comercial |Allantocare
Pre-Post Gold
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-4-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.272
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 2.31
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
- - Sustancias - - -
no activas
Nombre Comercial |Contact
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-4-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.273
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 2.31
etoxilado C13-
C15 (11EOQO)
-- -- Sustancias -- -- --
no activas
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META SPC 5.

1. Informacion administrativa del Meta SPC5

1.1. Identificador del Meta SPC

‘Identificador |Meta SPC5

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

INumero |ES/MRF(NA)-2019-03-00601-5

1.3. Tipo(s) de producto

I Tipo(s) de producto |PTO3 Higiene Veterinaria

2. Composicion Meta SPC 5

2.1 Informacioén Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 5

Nombre comun |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia(s) | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.526 | 0.527
activa(s)
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6| 500-337-8 | 4.479 | 4.492
etoxilado C13-
C15 (11EO)
-—- - Sustancias -—- -—- -
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 5

AL — Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

nocivos duraderos.

Indicaciones de peligro H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
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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 5
4.1. Descripcion del uso

Tabla 1. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual y automatizada - Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

3. Inmersién automatizada.
4. Pulverizacién automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de Aplicacién posterior al ordeno

aplicacion Aplicar todos los dias después de cada ordefio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersiéon manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersiodn:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
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Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersion automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

4. Pulverizacion automatizada por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Ver seccion 5.1.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Ver seccion 5.2.

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

Ver seccion 5.3.

Mayo 2019 Pagina 41 de 85



FIRMADO

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: AMFCF5YHPSPDPXP1 en http://www.pap.minhap.gob.es

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-05-09 22:26:16 CET

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

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

N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00601

TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 5

5.1. Instrucciones de uso

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

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

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

Uso sin diluir.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca justo después de
ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afiadiendo tanta solucién como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Nada mas ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto. Asegurese de que
el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.

3. Inmersién automatizada

Las ubres quedan cubiertas con el producto cuando el retirador automatico de pezoneras
(RAP) retira las pezoneras. Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacion automatizada por robot

El robot limpia las ubres con cepillos automaticos. Después del ordefio robotizado, se
pulveriza el producto de forma automatica sobre las ubres, que sale de un brazo integrado.
La pistola pulverizadora se enjuaga de forma automatica.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Mantener fuera del alcance de los nifnos.
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En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefno, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.

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

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 exposicién y/o
contacto son:

- lrritacién de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacion, retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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
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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.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.

Almacenar por debajo de 25 °C.

6. Otra informacion

Se considera personal profesional especializado al aplicador de productos biocidas, que ha
recibido formacién especifica en productos biocidas, de acuerdo a la legislacién 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 5

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

producto individual

Nombre Comercial |Masocare Extra
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-5-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.526
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 4.479
etoxilado C13-
C15 (11EOQO)
- - Sustancias - - -
no activas
Nombre Comercial |Masocare RTU
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-5-2
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.526
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 4.479
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
- - Sustancias - - -
no activas
Nombre Comercial |Masodine RTU
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-5-3
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 0.527
activa
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Nombre Comercial |Masodine RTU
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-5-3
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)

Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 4.492

etoxilado C13-

C15 (11EO)
- - Sustancias - - -
no activas
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SALUD PUBLICA, CALIDAD
E INNOVACION

META SPC 6a.

1. Informacion administrativa del Meta SPC6a

1.1. Identificador del Meta SPC

“denﬁﬁcador

|Meta SPC6a

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Numero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00601-6a

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene Veterinaria

2. Composicion Meta SPC 6a

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 6a

Nombre comun |Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia(s) | 7553-56-2 | 231-442-4 | 0.881 | 1.191
activa(s)
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6| 500-337-8 | 7.448 | 10.076
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
--- - Sustancias --- - --- -
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 6a

SL — Concentrado soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 6a
4.1. Descripcion del uso

Tabla 5. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: Producto de
descripcion exacta del |desinfeccion de ubres de animales ordefiables (vacas, bufalas,
uso autorizado ovejas, cabras) para su uso antes del ordefio.

Organismo(s) diana Bacterias y levaduras

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
Aplicacién previa al ordeino

Aplicar todos los dias antes de cada ordefio (1-3 veces
al dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre
esté cubierta durante un tiempo minimo de contacto de
60 s.

a. Inmersion:

Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento

Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.

b. Espuma:

Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
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Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Aplicacién previa al ordeino
Antes de ordefar, rocie las ubres de todas las vacas
con el producto.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie
completa de todas las ubres. Deje que el producto actue
en las ubres durante al menos 60 segundos. A
continuacion, limpie y seque bien las ubres con un papel
de un solo uso.
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |

GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Este producto se debe diluir antes de usar.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

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

Prepare una solucién nueva todos los dias.

Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.
Mezcle una parte de producto con tres partes de agua limpia y remuévalo bien.
1. Inmersiéon manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido.

Sumerja las ubres de cada vaca antes de ordefiarlas, asegurandose de que la superficie
completa de la ubre esté sumergida. Deje que el producto actie en las ubres durante al
menos 60 segundos. A continuacién, limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo
uso. Rellene la botella anadiendo tanta solucion como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.
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2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue

en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres

con un papel de un solo uso.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefo, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el postordefio.

En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.2. Descripcioén del uso

Tabla 2. Uso # 2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual y automatizada - Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria
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Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

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

Bacterias y levaduras

Ambito(s) de utilizacién

Interior — Ubres de animales ordefables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica.

3. Inmersion automatizada.

4. Pulverizacion automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicacién posterior al ordeno

Aplicar todos los dias después de cada ordeno (1-3 veces al
dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersiéon manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersioén:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersion automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

4. Pulverizacién automatizada por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento
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Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado
usuario(s)

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

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

Este producto se debe diluir antes de usar.

Mezcle una parte de producto con tres partes de agua limpia y remuévalo bien.
Prepare una solucién nueva todos los dias.

Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

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

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido. Sumerja las ubres de cada vaca justo
después de ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté
sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.
3. Inmersién automatizada

Las ubres quedan cubiertas con el producto diluido cuando el retirador automatico de
pezoneras (RAP) retira las pezoneras. Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacién automatizada por robot

Después del ordefio robotizado, se pulveriza el producto diluido de forma automatica sobre
las ubres, que sale de un brazo integrado. La pistola pulverizadora se enjuaga de forma

automatica.
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4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.
Se debe utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034).

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 proteccioén del
medio ambiente

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso # 3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio y Postordefio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio

de desarrollo)
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Ambito(s) de utilizacion

Interior — Ubres de animales ordenables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicacién antes y después del ordefio

Aplicar todos los dias antes y después de cada ordefio (hasta 5
aplicaciones al dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo de contacto de 60 s para el
preordefio, y de que toda la ubre esté cubierta y el animal
permanece de pie durante 5 minutos para el postordefio.

1. Inmersiéon manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado

Tamanos de los envases
y material de envasado

Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el

producto.

Postordefio: Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el
producto después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie

durante al menos 5 minutos).
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Este producto se debe diluir antes de usar.
Prepare una solucién nueva todos los dias.
Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

Mezcle una parte de producto con tres partes de agua limpia y remuévalo bien.
1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma:

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Deje que el producto actue en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion,
limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo uso.

Sumerja las ubres de cada vaca justo después de ordefiarlas, asegurandose de que la
superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.
2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue
en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres
con un papel de un solo uso. Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el
producto diluido. Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las
ubres.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 6a

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas especificas de reduccion de riesgos.

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

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

- lrritacion de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacién, retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

- En caso de ingestidon, NO provoque el vomito, a menos que asi lo indique el Centro
de Toxicologia o un profesional de la salud.
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- En contacto con la piel, lavar con agua abundante y jabén sin frotar.

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

- 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 MANQ LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

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.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.

Almacenar por debajo de 25 °C.
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6. Otra informacion

Tenga en cuenta que si se afade algo al meta-SPC de la familia de productos, las
concentraciones en uso deben quedar dentro del intervalo cubierto por las evaluaciones del
riesgo medioambiental.

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 desempefia 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 6a

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

Nombre Comercial |Pro-tec 1:3
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-6a-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia | 7553-56-2 |231-442-4 1.036
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 8.762
etoxilado C13-
C15 (11EQO)
- - Sustancias - - -
no activas
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META SPC 6b.

2. Informacion administrativa del Meta SPC6b

1.1. Identificador del Meta SPC
‘Identificador |Meta SPC6b |

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

INumero |ES/MRF(NA)-2019-03-00601-6b |

1.3. Tipo(s) de producto

I Tipo(s) de producto |PTO3 Higiene Veterinaria |

2. Composicion Meta SPC 6b

2.1 Informacioén Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 6b

Nombre comin [Nombre IUPAC| Funcién N°CAS N° CE Contenido (%)
Min. Max.
Yodo Sustancia 7553-56-2 | 231-442-4 | 1.646 | 2.228
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente |157627-86-6| 500-337-8 | 14.034 | 16.51
etoxilado C13-
C15 (11EO)
- - Sustancias - - - -
no activas

2.2. Tipo de formulacion del Meta SPC 6b

SL — Concentrado soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

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 6b
4.1. Descripcion del uso

Tabla 6. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: Producto de
descripcion exacta del |desinfeccion de ubres de animales ordefiables (vacas, bufalas,
uso autorizado ovejas, cabras) para su uso antes del ordefio.

Organismo(s) diana Bacterias y levaduras

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
Aplicacién previa al ordeino

Aplicar todos los dias antes de cada ordefio (1-3 veces
al dia).

En la aplicacién manual, asegurese de que toda la ubre
esté cubierta durante un tiempo minimo de contacto de
60 s.

a. Inmersion:

Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento

Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.

b. Espuma:

Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
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Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Aplicacién previa al ordeino
Antes de ordeiar, rocie las ubres de todas las vacas
con el producto.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie
completa de todas las ubres. Deje que el producto actue
en las ubres durante al menos 60 segundos. A
continuacion, limpie y seque bien las ubres con un papel
de un solo uso.
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |

GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Este producto se debe diluir antes de usar.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

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

Prepare una solucién nueva todos los dias.

Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.
Mezcle una parte de producto con siete partes de agua limpia y remuévalo bien.
1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido.

Sumerja las ubres de cada vaca antes de ordefarlas, asegurandose de que la superficie
completa de la ubre esté sumergida. Deje que el producto actie en las ubres durante al
menos 60 segundos. A continuacién, limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo
uso. Rellene la botella anadiendo tanta solucion como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.
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2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue

en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres

con un papel de un solo uso.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el postordefio.

En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.2. Descripcion del uso

Tabla 2. Uso # 2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual y automatizada - Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria
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Cuando proceda,
descripcion exacta del
uso autorizado

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

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

Bacterias y levaduras

Ambito(s) de utilizacién

Interior — Ubres de animales ordefables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica.

3. Inmersion automatizada.

4. Pulverizacion automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicacién posterior al ordefo

Aplicar todos los dias después de cada orderio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersion automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento

4. Pulverizacién automatizada por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento
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Categoria(s) de Personal profesional y personal profesional especializado
usuario(s)

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

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

Este producto se debe diluir antes de usar.

Mezcle una parte de producto con tres partes de agua limpia y remuévalo bien.
Prepare una solucién nueva todos los dias.

Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

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

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido. Sumerja las ubres de cada vaca justo
después de ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté
sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.
3. Inmersién automatizada

Las ubres quedan cubiertas con el producto diluido cuando el retirador automatico de
pezoneras (RAP) retira las pezoneras. Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacién automatizada por robot

Después del ordefio robotizado, se pulveriza el producto diluido de forma automatica sobre
las ubres, que sale de un brazo integrado. La pistola pulverizadora se enjuaga de forma

automatica.
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4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los ninos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica: Utilizar guantes
resistentes de proteccion quimica durante la manipulacion del producto (el material debe
especificarlo el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.
Se debe utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034).

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 proteccioén del
medio ambiente

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso # 3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio y Postordefio

Tipo de Producto PTO03 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio

de desarrollo)
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Ambito(s) de utilizacion

Interior — Ubres de animales ordenables

Método(s) de aplicacion
(es)

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de
aplicacion

Aplicacién antes y después del ordefio

Aplicar todos los dias antes y después de cada ordefio (hasta 5
aplicaciones al dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo de contacto de 60 s para el
preordefio, y de que toda la ubre esté cubierta y el animal
permanece de pie durante 5 minutos para el postordefio.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

Categoria(s) de
usuario(s)

Personal profesional y personal profesional especializado

Tamanos de los envases
y material de envasado

Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

Antes de usar el producto, debe atemperarse por encima de los 20 °C.
Se recomienda utilizar una bomba dosificadora para llenar el equipo de aplicacion con el

producto.

Postordefio: Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el
producto después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie

durante al menos 5 minutos).
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Este producto se debe diluir antes de usar.
Prepare una solucién nueva todos los dias.
Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

Las disoluciones son diferentes para el preordefio y el postordefio, por lo que hacen falta
pezoneras distintas. Consulte las instrucciones especificas.

Preordefio: mezcle una parte de producto con siete partes de agua limpia y remuévalo
bien.

Postordefio: mezcle una parte de producto con tres partes de agua limpia y remuévalo
bien.

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Deje que el producto actue en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion,
limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo uso.

Sumerja las ubres de cada vaca justo después de ordefarlas, asegurandose de que la
superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue

en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres

con un papel de un solo uso. Nada mas ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el

producto diluido. Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las

ubres.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulacion del producto (el
material debe especificarlo el titular de la autorizacién en la informacién del producto).
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Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.
Se debe utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034

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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.

5. Modo de empleo del Meta SPC 6b

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas especificas de reduccion de riesgos.

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:

- lrritacién de los ojos
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:
- En caso de inhalacion, retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa
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manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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

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.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.

Proteger de la luz directa del sol.

Mayo 2019 Pagina 70 de 85



FIRMADO

APARICIO AZCARRAGA MARIA PILAR - 2019-05-09 22:26:16 CET

La autenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cédigo electrénico: AMFCF5YHPSPDPXP1 en http://www.pap.minhap.gob.es

SECRETARIA GENERAL DE
SANIDAD Y CONSUMO

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

N° Registro / Autorizacion: ES/MRF(NA)-2019-03-00601

TEAT DISINFECTION BIOCIDAL PRODUCT FAMILY

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.
Almacenar por debajo de 25 °C.

6. Otra informacion

Tenga en cuenta que si se afiade algo al meta-SPC de la familia de productos, las
concentraciones en uso deben quedar dentro del intervalo cubierto por las evaluaciones del
riesgo medioambiental.

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 desempefia 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 6b

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

Nombre Comercial |Masodine 1:3

Mamex 4
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-6b-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE | Contenido

IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 1.937
activa

Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 16.51

etoxilado C13-

C15 (11EOQO)
- - Sustancias - - -
no activas
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META SPC 7.

3. Informaciéon administrativa del Meta SPC7

1.1. Identificador del Meta SPC

“denﬁﬁcador

[Meta SPC7

1.2. Sufijo del numero de autorizacién

‘Numero

|ES/MRF(NA)-2019-03-00601-7

1.3. Tipo(s) de producto

‘Tipo(s) de producto

|PT03 Higiene Veterinaria

2. Composicion Meta SPC 7

2.1 Informacion Cualitativa y Cuantitativa de la composicion del Meta SPC 7

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

Min. Max.

Yodo Sustancia | 7553-56-2 | 231-442-4| 2.0 | 2.346
activa

Alcohol etoxilado | Alcohol etoxilado | Disolvente [157627-86-6| 500-337-8 | 18.0 | 19.993

C13-C15 (11EQO)

- - Sustancias - - - -

no activas

2.2. Tipo de formulacién del Meta SPC 7

SL — Concentrado soluble

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro

H318: Provoca lesiones oculares graves.
H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
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Consejos de prudencia 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 7

4.1. Descripcion del uso

Tabla 7. Uso # 1 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordeiio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

Cuando proceda, DESINFECCION PARA HIGIENE VETERINARIA: Producto de
descripcion exacta del |desinfecciéon de ubres de animales ordefiables (vacas, bufalas,
uso autorizado ovejas, cabras) para su uso antes del ordefio.

Organismo(s) diana Bacterias y levaduras

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizaciéon |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica.

Dosis y frecuencia de
aplicaciéon 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
Aplicacién previa al ordefo

Aplicar todos los dias antes de cada ordefio (1-3 veces
al dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre
esté cubierta durante un tiempo minimo de contacto de
60 s.

a. Inmersion:

Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento

Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.

b. Espuma:

Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
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Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Aplicacién previa al ordefo
Antes de ordefar, rocie las ubres de todas las vacas
con el producto.
Asegurese de que el aerosol cubre la superficie
completa de todas las ubres. Deje que el producto actue
en las ubres durante al menos 60 segundos. A
continuacion, limpie y seque bien las ubres con un papel
de un solo uso.
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.1.1. Instrucciones especificas de uso

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

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

Este producto se debe diluir antes de usar.
Mezcle una parte de producto con nueve partes de agua limpia y remuévalo bien.
Prepare una solucién nueva todos los dias.
Los recipientes de la disolucién deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacion manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida. Deje
que el producto actue en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacién, limpie y

seque bien las ubres con un papel de un solo uso.
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Rellene la botella afiadiendo tanta solucion como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordenar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue

en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres

con un papel de un solo uso.

4.1.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefo, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el postordefio.

En la inmersion manual/aplicacién manual de espuma:
Es obligatorio el uso proteccidén ocular durante la manipulacién del producto.
En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulacion del producto (el
material debe especificarlo el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

Es obligatorio el uso proteccidén ocular durante la manipulacién del 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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.
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4.2. Descripcion del uso

Tabla 2. Uso # 2 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual y automatizada - Postordeio

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacion |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica.

3. Inmersion automatizada.
4. Pulverizacion automatizada por robot.

Dosis y frecuencia de Aplicacién posterior al ordefio

aplicacion Aplicar todos los dias después de cada ordefio (1-3 veces al
dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta y de que el animal permanece de pie durante 5
minutos.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

3. Inmersién automatizada:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
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Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento
4. Pulverizacién automatizada por robot:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |
GRG (PEAD) 1000 |

4.2.1. Instrucciones especificas de uso

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

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

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el producto
después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie durante al
menos 5 minutos).

Este producto se debe diluir antes de usar.
Mezcle una parte de producto con cuatro partes de agua limpia y remuévalo bien.
Prepare una solucién nueva todos los dias.
Los recipientes de la disolucion deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto diluido. Sumerja las ubres de cada vaca justo
después de ordenarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté
sumergida.

Rellene la botella afadiendo tanta solucién como sea necesario.
Vacie y lave las pezoneras con agua después de ordefiar.

2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica
Nada mas ordefiar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido.

Asegurese de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.
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3. Inmersion automatizada

Las ubres quedan cubiertas con el producto diluido cuando el retirador automatico de
pezoneras (RAP) retira las pezoneras. Todo el proceso es automatico.

4. Pulverizacién automatizada por robot

Después del ordefo robotizado, se pulveriza el producto diluido de forma automatica sobre
las ubres, que sale de un brazo integrado. La pistola pulverizadora se enjuaga de forma
automatica.

4.2.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

En caso de tener que desinfectar antes y después del ordefio, se debe considerar el uso de
otro producto que no contenga yodo para el preordefio.

En la inmersion manual/aplicacion manual de espuma, la inmersion automatizada y la
pulverizacion automatizada por robot:

Es obligatorio el uso proteccién ocular durante la manipulacién del producto.
En la pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulacion del producto (el
material debe especificarlo el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.
Se debe utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034).
Es obligatorio el uso proteccién ocular durante la manipulacién del 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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.
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4.2.5. Debido a su uso especifico, condiciones de almacenamiento y vida util del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Ver seccion 5.5.

4.3. Descripcion del uso

Tabla 3. Uso # 3 — Personal profesional y personal profesional especializado —
aplicacion manual - Preordefo y Postordeino

Tipo de Producto PTO3 Higiene Veterinaria

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

(incluyendo el estadio
de desarrollo)

Ambito(s) de utilizacion |Interior — Ubres de animales ordefiables

Método(s) de aplicacion 1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma.
(es) 2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electronica.

Dosis y frecuencia de Aplicacién antes y después del ordefio

aplicacion Aplicar todos los dias antes y después de cada ordefio (hasta 5
aplicaciones al dia).

En la aplicacion manual, asegurese de que toda la ubre esté
cubierta durante un tiempo de contacto de 60 s para el
preordefio, y de que toda la ubre esté cubierta y el animal
permanece de pie durante 5 minutos para el postordefio.

1. Inmersién manual/aplicacion manual de espuma:
a. Inmersion:
Vacas y bufalas: 10 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 6 ml/animal en cada tratamiento.
b. Espuma:
Vacas y bufalas: 5 ml/animal en cada tratamiento
Ovejas: 2,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 3 ml/animal en cada tratamiento.

2. Pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora
electrénica:
Vacas y bufalas: 10-15 ml/animal en cada tratamiento
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Ovejas: 5-7,5 ml/animal en cada tratamiento
Cabras: 7-10 ml/animal en cada tratamiento.

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

Tamanos de los envases |Botellas/paquetes (PEAD) de 5-25 |
y material de envasado |Barril (PEAD) 200 |

GRG (PEAD) 1000 |

4.3.1. Instrucciones especificas de uso

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

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

Postordefio: Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, asegurese de no retirar el
producto después de aplicarlo (por ejemplo, haga que las vacas permanezcan de pie
durante al menos 5 minutos).

Este producto se debe diluir antes de usar.

Las disoluciones son diferentes para el preordefo y el postordefio, por lo que hacen falta
pezoneras distintas. Consulte las instrucciones especificas.

Prepare una solucién nueva todos los dias.
Los recipientes de la disolucion deben estar limpios y ser adecuados para el uso.

Asegurese de que las ubres y los pezones estén limpios y secos antes de utilizar este
producto.

Preordefio: mezcle una parte de producto con nueve partes de agua limpia y remuévalo
bien.

Postordefio: mezcle una parte de producto con cuatro partes de agua limpia y remuévalo
bien.

1. Inmersion manual/aplicacién manual de espuma

Llene % de la pezonera con el producto. Sumerja las ubres de cada vaca antes de
ordefiarlas, asegurandose de que la superficie completa de la ubre esté sumergida.

Deje que el producto actue en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion,
limpie y seque bien las ubres con un papel de un solo uso.

Sumerja las ubres de cada vaca justo después de ordefiarlas, asegurandose de que la
superficie completa de la ubre esté sumergida.

Rellene la botella afnadiendo tanta solucion como sea necesario.

Vacie y lave las pezoneras con agua después de utilizarlas.
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2. Pulverizacién manual mediante pistola pulverizadora electrénica

Antes de ordefar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese de
que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres. Deje que el producto actue

en las ubres durante al menos 60 segundos. A continuacion, limpie y seque bien las ubres

con un papel de un solo uso.

Nada mas ordenfar, rocie las ubres de todas las vacas con el producto diluido. Asegurese
de que el aerosol cubre la superficie completa de todas las ubres.

4.3.2 Medidas de mitigacion del riesgo especificas del uso.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

En la inmersion manual/aplicacion manual de espuma:

Es obligatorio el uso proteccion ocular durante la manipulacion del producto.
En la pulverizacion manual mediante pistola pulverizadora electrénica:

Utilizar guantes resistentes de proteccién quimica durante la manipulacion del producto (el
material debe especificarlo el titular de la autorizacion en la informacion del producto).

Use calzado de proteccion adecuado (EN 13832) cuando aplique este producto.
Se debe utilizar un mono de proteccion (como minimo de tipo 6, EN 13034).
Es obligatorio el uso proteccidén ocular durante la manipulacién del 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

Ver seccion 5.3.

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

Ver seccion 5.4.

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

Ver seccion 5.5.
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5. Modo de empleo del Meta SPC 7

5.1. Instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso especificas.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Consulte las medidas especificas de reduccion de riesgos.

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

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

- Deirritacién a dafo ocular severo
- Malestar general si se ingiere

* Medidas basicas de actuacidn:

- En caso de inhalacién, retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa
manchada o salpicada. Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura
corporal. Controle la respiracion. Si fuera necesario, respiracion artificial.

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

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

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

- 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 MANQ LA ETIQUETA O EL
ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20
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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.

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

Tiempo de conservacion de 24 meses.
Almacenar en el envase original sellado y proteger de temperaturas extremas.
Proteger de la luz directa del sol.

Proteger de las heladas y, si se congela el contenido, descongelar y mezclar bien antes de
utilizar.

Conservar en un lugar fresco y bien ventilado.

Almacenar por debajo de 25 °C.

6. Otra informacion

Tenga en cuenta que si se afade algo al meta-SPC de la familia de productos, las
concentraciones en uso deben quedar dentro del intervalo cubierto por las evaluaciones del
riesgo medioambiental.

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 7

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

Nombre Comercial |Masocare 1:4
Numero de ES/MRF(NA)-2019-03-00601-7-1
Autorizacion
Nombre comun Nombre Funcion N°CAS N° CE Contenido
IUPAC (%)
Yodo Sustancia 7553-56-2 |231-442-4 2.346
activa
Alcohol etoxilado Alcohol Disolvente | 157627-86-6 | 500-337-8 19.993
etoxilado C13-

C15 (11EQO)

- - Sustancias - - -
no activas
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