ES

ANEXO

RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO BIOCIDA

Synoshield
Tipo(s) de producto

PTO03: Higiene veterinaria

Numer o de autorizaciéon: EU-0030143-0000 1-2

Numero dereferencia R4BP: EU-0030143-0003



Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

Nombre(s) comercial (es)

Synoshield
Lactopost G
Synoshield P
Lactopost P
Synoshield G
Lactoshield
Lactoshield Plus
Lactoshield Extra
Synoshield Extra
Synoshield Plus
Lactopost Protect
Udder Shield
Teat Care

Mint Lacto Plus
Lacto Care G
Lactosal

Lacto Care P
Previoshield

1.2. Titular delaautorizacion

Razon social y direccion del titular de la autor
izacion

Nombre Neogen ItaliaS.r.l.

Direccién

ViaAgnello 8 20121 Milano (M1) Itdia

Ndmero de autorizacion

EU-0030143-0000 1-2

NUmero de referencia R4ABP

EU-0030143-0003

Fecha de la autorizacion

03/10/2023

Fecha de vencimiento de la autorizacion

30/09/2033

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Direccion del fabricante

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdal
e OL 16 5SJ Lancashire Reino Unido

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Reino Unido

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

Sustancia activa

Acido L-(+)-lactico

Nombre del fabricante

Purac Biochem bv

Direccién del fabricante

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Paises Bgjos

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem Paises Bajos

Sustancia activa

‘Acido L-(+)-lactico




Nombre del fabricante Jungbunzlauer S. A

Direccion del fabricante Z.l. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Fra
ncia
Ubicacion de las plantas de fabricacion Jungbunzlauer S. A site1 Z.l. et Portuaire, B.P. 32

FR-67390 Marckolsheim Francia




Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

Informacion cualitativa y cuantitativa sobrela composicion del producto

2.1
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Acido L-(+)-lact sustanciaactiva | 79-33-4 201-196-2 4% (m/m)
ico

2.2. Tipo(s) deformulacion

AL Cualquier otro liquido




Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H315: Provocairritacion cutanea.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

EUH208: Contiene aceite de menta. Puede provocar u
nareaccion alérgica

Consegjos de prudencia

P280: Llevar guantes.
P280: Llevar gafas.

P264: Lavarse |as manos concienzudamente tras lama
nipulacién.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CO
N LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua duran
te varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resultafacil. Seguir aclarando.

P310: Llamar inmediatamente a un médico.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA P
IEL: Lavar con abundante agua.

P332+P313: If skin irritation occurs; Get medical advi
cefattention.

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medical advi
cefattention.

P362 + P364: Quitar las prendas contaminadas y lavarl
as antes de volver a usarlas.

P501: Eliminar € el contenido en através de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo conlan
ormativa vigente..

P501: Eliminar € € recipiente en através de un gestor
autorizado de residuos peligrosos, de acuerdo conlan
ormativa vigente..




Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1. Uso n.° 3.1 — Desinfeccion de pezonestras el ordefio —inmersion manual

Tipo de producto

PTO3: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluida la etapa de
desarrollo)

Nombre cientifico: otros: Bacterias
Nombre com(in: otros: Bacteria
Etapa de desarrollo: otros: -

Nombre cientifico: otros; Levaduras
Nombre com(n: otros: Y easts
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso

Uso en interiores

Desinfeccion de pezonestras el ordefio por inmersion manual
mediante una copa de inmersion

Método(s) de aplicacion

Método: otros. Inmersion manual mediante una copa de inmersion

Descripcién detallada: Tiempo de contacto paralainmersion
a 30 °C en condiciones de suciedad: - 5 min para bacteriasy
levaduras.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion

Tasade aplicacion: Entre 5y 10 ml por pezén
Dilucion (%): Producto listo para usar

Numero y frecuencia de aplicacion:
hasta dos veces a dia

Categoria(s) de usuarios

profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Contenedor de HDPE de 1000 litros con cierre de HDPE;

Bidon de plastico de 200 litros con cierre de HDPE;

Barril de HDPE de 25 litros con tapédn de rosca de HDPE
conforme alanormaDIN 61 o equivaente;

Barril de HDPE de 5 litros con tapén de rosca de HDPE conforme
alanormaDIN 51 o equivalente.

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

V éanse |as instrucciones generales de uso.

El producto debe aplicarse tras el ordefio mediante una copa de inmersion.

Limpie previamente el pezdn con unatoallita seca, viertael producto en € depésito de la copa de inmersion.
Al utilizar una copa de inmersion, esta copa se aplica a cada pezon sucesivamente y el operador exprime €l
producto del depdsito, de modo que entre en la copa. La copatiene una vavula antirretorno para evitar que el

producto residual puedavolver a depdsito.




4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

Véanse |as instrucciones generales de uso.

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

Véanse las instrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacién segura del productoy su
envase

Véanse |as instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones nor males de almacenamiento
Véanse |as instrucciones generales de uso.

4.2. Descripcion de uso

Tabla 2. Uso n.° 3.2 — Desinfeccion de pezonestras el ordefio - pulverizacion

Tipo de producto PTO3: Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del uso
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade  |Nombre cientifico: otros: Bacterias
desarrollo) Nombre comun: otros: Bacteria
Etapa de desarrallo: otros: -

Nombre cientifico: otros; Levaduras
Nombre com(in: otros: Y easts
Etapa de desarrallo: otros: -

Ambito(s) de uso uso en interiores

Desinfeccion de pezones tras €l ordefio utilizando un pulverizador
de mano




Método(s) de aplicacién Método: otros: Pulverizacion manual usando un pulverizador de
mano

Descripcién detallada: Tiempo de contacto para pulverizacion a
30 °C en condiciones de suciedad: - 5 min para bacterias y
levaduras.

Frecuenciade aplicacion y dosificacion Tasade aplicacion: Entre 5y 10 ml por pezdn
Dilucion (%): Producto listo para usar

Nudmero y frecuencia de aplicacion:
hasta dos veces d dia

Categoria(s) de usuarios profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado Contenedor de HDPE de 1000 litros con cierre de HDPE;

Bidon de plastico de 200 litros con cierre de HDPE;

Barril de HDPE de 25 litros con tapdn de rosca de HDPE
conforme alanormaDIN 61 o equivaente;

Barril de HDPE de 5 litros con tapdn de rosca de HDPE conforme
alanormaDIN 51 o equivalente.

4.2.1. Instruccionesde uso para el uso especifico

V éanse las instrucciones generales de uso.

El producto debe aplicarse tras el ordefio mediante el uso de un pulverizador de mano.

Limpie previamente el pezdn con unatoallita seca, viertael producto en el deposito del pulverizador. El
operador aplicara el producto pulverizado a cada animal unavez tras €l ordefio.

4.2.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico

V éanse |as instrucciones generales de uso.

L os usuarios profesional es deberdn asegurarse de que no haya otros profesional es presentes en la zona de
tratamiento durante el proceso de desinfeccion por pulverizacion. Si es necesario que otros profesionales estén
presentes, |os usuarios profesional es deberdn comprobar que estos profesionales [levan el mismo tipo de equipo
de proteccion individual que los operadores.

4.2.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia para proteger el
medio ambiente

Véanse |as instrucciones generales de uso.

4.2.4. Cuando proceda, instrucciones parala eliminacion segura del productoy su
envase

V éanse |as instrucciones generales de uso.




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

producto en condiciones nor males de almacenamiento
V éanse |as instrucciones generales de uso.




Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE uso?

5.1. Instruccionesde uso

V éanse las instrucci ones especificas de uso de meta RCB 2.

Leasiempre laetiqueta o €l folleto antes del uso.

Es necesario poner el producto a temperatura ambiente antes de su uso. La cantidad de producto aplicada por
pezdn depende del animal sujeto atratamiento. Para mamiferos grandes (vacas, camellos), hasta 10 ml por
pezdn, y para mamiferos pequefios (ovejas, cabras), hasta’5 ml por pezdn. Asegurarse de cubrir completamente
los pezones con desinfectante. Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, debe evitarse que € producto se
retire accidentalmente después de la aplicacion (por ejemplo, manteniendo las vacas en pie a menos 5 minutos).

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos

Es obligatorio €l uso de dispositivos de proteccion ocular conformes ala norma europea EN 1SO 16321 o
equivalente durante la manipulacion del producto.

Evitar que el producto pase de lamano a ojo.

Se deben usar guantes protectores resistentes a productos quimicos durante la fase de manipulacion del producto
(guantes de nitrilo — conformes a las normas europeas EN 1SO 374 o0 EN 455 o equivalente).

Los titulos completos de |as normas europeas indicadas aqui estén disponibles en la seccidn 6.

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

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar inmediatamente con abundante agua. Después, quitarse toda
laropa contaminaday lavarla antes de volver ausarla. Continuar lavando la piel con agua durante 15 minutos.
Llamar aun CENTRO DE TOXICOLOGIA o aun médico.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar inmediatamente con agua durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto, si llevay resultafécil. Seguir aclarando durante 15 minutos, como minimo. Llamar
al 112 o auna ambulancia para solicitar asistencia médica.

EN CASO DE INHALACION: Llevar alapersonaafectada al aire libre y mantenerla en reposo en una postura
gue le permita respirar cOmodamente. En caso de sintomas: Llamar a 112 o a una ambulancia para solicitar
asistenciamédica. Si no hay sintomas: Llamar aun CENTRO DE TOXICOLOGIA o aun médico.

EN CASO DE INGESTION: Enjuagar inmediatamente laboca. Dar algo de beber, si la persona afectada puede
ingerir bebidas. NO provocar el vomito. Llamar al 112 0 a una ambulancia para solicitar asistencia médica.

5.4. Instrucciones paralaeliminaciéon seguradel productoy de su envase

Al final del tratamiento, eliminar el producto no utilizado y el envase, de conformidad con las disposiciones
locales. El producto usado puede descargarse al alcantarillado municipal o a depdsito de estiércol, segin las
disposiciones locales. Evitar su liberacion en una planta de tratamiento de aguas residuales individual.

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

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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Mantener fueradel alcance de los nifios.

Conservar en € recipiente original cerrado herméticamente.

Conservar entre0 °Cy +30 °C.
Vida Util: 24 meses
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Los titulos completos de las normas EN a las que se hace referencia en la seccion 5.2 son los siguientes:
EN 1SO 16321 - Proteccién ocular y facial para uso en € trabajo
EN SO 374 — Guantes de proteccién contra los productos quimicos y los microorgani smaos peligrosos

EN 455 - Guantes médicos para un solo uso

12
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