MT

ANNESS

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
GHAL FAMILJA TA’ PRODOTTI BIJOCIDALI

Contec Calcium Hypochlorite Product Family
Tip(i) ta’ prodott
PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex
jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032017-0000

Numru tal-ass R4BP EU-0032017-0000



Part I.
L-EWWEL LIVELL TA' INFORMAZZJONI




Chapter 1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

1.1. Kunjom
‘ Isem Contec Calcium Hypochlorite Product Family
1.2. Tip(i) ta prodott

Tip(i) ta’ prodott

PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba bi
ex jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-ann
imali

1.3. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem

Contec Europe

Isem u indirizz tad-detentur ta’ awtorizzazzjoni

Indirizz

Z| Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000
Vannes Franza

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0032017-0000

Numru tal-assi R4BP

EU-0032017-0000

Data tal-awtorizzazzjoni

24/09/2024

Datata skadenzatal-awtorizzazzjoni

31/08/2034

1.4. Manifattur (i) tal-prodott

Isem tal-manifattur

Contec Cleanroom (UK) Ltd.

Indirizz tal-manifattur

Lamport Drive, Heartlands Business Park NN11 8YT
Daventry Ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlandat
a Fuq

Post ta’ siti ta’ manifattura

Contec Cleanroom (UK) Ltd. site 1

5, Badby Park, Heartlands Business Park NN11 8Y T
Daventry Ir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u I-Irlanda
ta Fuq

1.5. Manifattur (i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

Kloru attiv rilaxxat mill-ipoklorit tal-kal¢ju

Isem tal-manifattur

L onza Cologne GmbH

Indirizz tal-manifattur

Nattermannallee 1 DE-50829 K4lIn 11-Germanja

Post ta’ siti ta’ manifattura

Lonza Cologne GmbH site 1
1200 Lower River Road TN 37310 Charleston L-Istati
Uniti




Chapter 2. KOMPOZIZZJONI TAL-FAMILJA TAL-PRODOTT U FORMULAZZJONI

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-familja

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)

Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,06 - 0,2 % (w/

at mill-ipoklorit t w)

al-kal¢ju

Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,092 - 0,31 % (
hypochlorite hypochlorite wiw)

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni

‘Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor




Part Il.
IT-TIENI LIVELL TA" INFORMAZZJONI META SPC(S)




Chapter 1. META SPC 1 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1. MetaSPC 1identifikatur

‘Identifikatur ‘MetaSPC: meta SPC 1

1.2. Suffissghan-numru tal-awtorizzazzjoni

‘ Numru ‘ 1-1

1.3. Tip(i) ta prodott

Tip(i) ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba bi
ex jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-ann
imali




Chapter 2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 1

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC

1

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,2 - 0,2 % (w/w)
at mill-ipoklorit t

al-kal¢ju

Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,31- 0,31 % (w
hypochlorite hypochlorite w)

2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 1

‘Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor




Chapter 3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC
1

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu H290: Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni P234: Zomm biss fl-imballagg originali.

P390: Assorhi t-tixrid sabiex tipprevjeni hsarafil-mat
erjal.




Chapter 4. UZU/l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 1.

Uza 1.1 Dizinfezzjoni tal-wic¢ iebesfi kmamar nodfa permezzta' sprej tal-grillu u

imsah (TP 2)

Tipta prodott

PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

N/A

Organizmu/i fil-mira (inkluz l-istadju tal
zvilupp)

Isem komuni: ohrajn: Batterji
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Spori tal-batterja
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Viruses
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni ta’ ucuh mhux poruzi ibsin jew taghmir bi sprejjar
umsih fi cleanrooms li humakklassifikati b'konformitama’ 1SO
14644-1 fi klassi 1 sa 8 jew b'konformitama’ klassifikazzjoni ta
GMP EU fi Grad A sa C (pe cleanrooms farmacewtici).

Metodu/i ta’ applikazzjoni

Metodu: ohrajn: Spejjar u msih

Deskrizzjoni dettaljata:

I1-prodott lest biex jintuza (RTU, ready-to-use) huwa sprejjat fug
imsih tal cleanroom u I-prodott huwa applikat b’'imsih fuq wicc
iebes, mhux poruz, imnaddaf minn gabel.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 50 ml/m?

Hin ta kuntatt: 1 minuta

Frekwenzata applikazzjoni: Specifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Temperaturatal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijal/i ta’ utenti

professionali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg

Likwidu ta sprej lest biex jintuza (RTU) fi fliexken ta
polietileneta’ densita gholja (HDPE) tal-isprej bil-grillu tal-litru.

4.11. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw




Qabel tapplikafizikament il-prodott lest biex jintuza nehhi I-kontaminanti kollha mill-wic¢ billi tuza msih

tal cleanroom. Applikal-prodott billi tisprejja go msih tal-cleanroom u mbaghad timsah il-wié¢. Accerta li |
wicc¢ kalluikun vizibilment imxarrab u firxa konsistenti tal-prodott bijocidali ghandha tigi zgurata. Halli ghal
hin ta kuntatt mehtieg tal minuta ghal batterja, spori tal-batterja u viruses u mbaghad ixxotta biex tnixxef il
wicc.

4.1.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.13. Fein specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
[-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.1.4. Fegn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.15. Fgn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 2.
Uza 1.2 |d-dizinfezzjoni tal-wic¢ iebesfi kmamar nodfa billi timsah jew mopping (TP
2)

Tip ta prodott PTO2: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Fejnrilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu |N/A
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta’ | Isem komuni: ohrajn: Batterji
zvilupp) Istadju izvilupp: ohrajn: -
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Isem komuni: ohrajn: Spori tal-batterja
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Viruses
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni tal ucuh mhux poruzi ibsin jew taghmir b’imsih
jew b'immoppjar fi cleanrooms (pe., cleanrooms farmacewtici).

Metodu/i ta’ applikazzjoni Metodu: ohrajn: Imsih u mmoppjar

Deskrizzjoni dettaljata:

I1-prodott ta' dizinfezzjoni jitferra’ frecipjent u jigi applikat fuq
wicé iebes, imnaddaf minn gabel, u mhux poruz permezz tal
msih tal-cleanroom jew mopp.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 100 mi/m?

Hin ta kuntatt: 1 minuta

Frekwenzata applikazzjoni: Specifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Temperaturatal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijali ta’ utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal- Likwidu lest biex jintuza (RTU) fi fliexken bit-tapp tal-polietilene
imballagg ta densitagholja (HDPE) ta' 700 ml, 1 litru u 5 litri.

42.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Qabel tapplika fizikament il-prodott lest biex jintuza nehhi I-kontaminanti kollhamill-wicé billi tuza msih
tal cleanroom. Applikal-prodott billi tferra’ go recipjent u billi tuza msih tal-cleanroom biex tapplika fuq il-
wicc. Acééerta li I-wicc kollu ikun vizibilment imxarrab u firxa konsistenti tal-prodott bijocidali ghandha tigi
zgurata. Halli ghal hin ta’ kuntatt mehtieg ta’ minuta ghal batterja, spori tal-batterja u viruses u mbaghad
ixxotta biex tnixxef il-wicc.

4.2.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.2.3. Fgn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu
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4.2.4. Fgn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.25. Fgn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu
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Chapter 5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 1
51. Struzzjonijiet ghall-uzu

Ara‘L-istruzzjonijiet dwar I-uzu ghall-uzu specifiku’ ghal kull meta SKP.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Mizuri tal-inginerija: Accerta li jkun hemm bizzejjed ventilazzjoni fiz-zona.

F kull meta SKP: Sprejjar bil-grillu: applika biss fi kmamar b’ratata ventilazzjoni minimata 20 bidlata-arja
kull siegha (ACH - air changes per hour). Ghal dizinfezzjoni ta’ u¢uh ta’ dags zghir biss.

F kull meta SKP: Imsih uimmoppjar: applika biss fi kmamar b'ratata’ ventilazzjoni minimata 40 ACH.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u
mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna

JEKK JITTIEHED MAN-NIFS: Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew
tabib.

JEKK JINBELA'": Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FUQ IL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FL-GHRAJNEJN: Jekk ikun hemm sintomi lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet ta’ kuntatt, jekk prezenti u
facli biex taghmel hekk. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

Mizuri temergenza biex tipprotegi |-ambjent

Tarmix fid-drenagg jew fix-xmajjar. Zomm it-tixrid billi tuza bunding Assorbi bi trab xott jew ramel.

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Fi tmiem it-trattament, armi |-prodott u I-ippakkjar b’ konformita mar-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista jigi
fflaxxjat ghad-drenagg municipali. Evitar-rilaxx ghal impjant ta trattament tad-drenagg individwali.
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5.5. ll-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zomm f'post ftisk, u b'kurrenti tal-arja ghaddejjin. Zomm il-kontenitur maghlug sew. Zomm il hinn mix-
xemx diretta. Ipprotegi mill-glata. Ahzen f'temperaturi li majeééedux 20°C.

Kemm idum tajjeb prodott fuq |-ixkaffa: 12-il xahar
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Chapter 6. INFORMAZZJONI OHRA
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Chapter 7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-

META SPC 1

7.1.

specifika ta’ kull prodott individwali

I sem/I'smijiet kummerc¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni

Isem/Ismijiet kummergjali Contec gasam tas-suq: UE

ProChlor

Sterile
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032017-0001 1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,2 % (w/w)
at mill-ipoklorit t
al-kal¢ju
Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w/w)
hypochlorite hypochlorite

7.2.  lsem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni
specifika ta’ kull prodott individwali

Isem/Ismijiet kummergjali Contec gasam tas-suq: UE

ProChlor

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032017-0002 1-1

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,2 % (w/w)
at mill-ipoklorit t

al-kal¢ju

Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w/w)

hypochlorite hypochlorite
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Chapter 1. META SPC 2 INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1. MetaSPC 2identifikatur

‘Identifikatur ‘MetaSPC: meta SPC 2

1.2. Suffissghan-numru tal-awtorizzazzjoni

‘ Numru ‘ 1-2

1.3. Tip(i) ta prodott

Tip(i) ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba bi
ex jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-ann
imali
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Chapter 2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 2

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC

2.1.

2
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,06 - 0,06 % (w
at mill-ipoklorit t w)
al-kal¢ju
Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,092 - 0,092 % (

hypochlorite hypochlorite wiw)

2.2.

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 2

‘Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
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Chapter 3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC

2

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H290: Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni

P234: Zomm biss fl-imballagg originali.

P390: Assorhi t-tixrid sabiex tipprevjeni hsarafil-mat

erjal.
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Chapter 4. UZU/l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 1.

Uza 2.1 |d-dizinfezzjoni tal-wic¢ iebesfil-kmamar nodfa bi sprej tal-grillu u imsah

(TP 2)

Tip ta prodott

PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

N/A

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta
zvilupp)

Isem komuni: ohrajn: Batterji
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Hmejjer
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fuq gewwa

Ghal dizinfezzjoni tal-uéuh fi cleanrooms li huma kklassifikati
bhala 1S014544-1 fi klassi 1 sa 8 jew b’konformita ma
klassifikazzjoni ta GMP EU fi Grad A saC. Il-prodott bijoc¢idali
hu rakkomandat ghall-kontroll ta batterja u hmira fuq ucuh
mhux poruzi li majigux f'kuntatt mal-ikel jew I-ghalf bi sprejjar
segwit b'imsih.

Metodu/i ta' applikazzjoni

Metodu: ohrajn: Spejjar u msih

Deskrizzjoni dettaljata:

[1-prodott lest biex jintuza (RTU, ready-to-use) huwa sprejjat fug
imsih tal cleanroom u I-prodott huwa applikat b’'imsih fuq wicc
iebes, mhux poruz, imnaddaf minn gabel.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 50 ml/m?

Hin ta kuntatt: 5 minuti

Frekwenzata applikazzjoni: Specifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Tempaeratura tal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijal/i ta’ utenti

professionali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg

Likwidu tal sprej lest biex jintuza (RTU) fi fliexken tal
polietileneta’ densita gholja (HDPE) tal-isprej bil-grillu tal-1
litru.
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4.1.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Qabel tapplikafizikament il-prodott lest biex jintuza nehhi I-kontaminanti kollha mill-wic¢ billi tuza msih

tal cleanroom. Applikal-prodott billi tisprejja go msih tal-cleanroom u mbaghad imsah il-wi¢¢. Accerta li |-
wicc¢ kallu ikun vizibilment imxarrab u firxa konsistenti tal-prodott bijocidali ghandha tigi zgurata. Halli ghal
hin ta kuntatt mehtied tal 5 minuta ghal batterji, spori tal-batterji u viruses u mbaghad ixxotta biex tnixxef il-
wicc.

4.1.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.1.3. Fgn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.14. Fen specifiku ghall-uzu, |-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.15. Fegn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 2.
Uza 2.2 Disinfezzjoni tal-wicé iebesfil-kmamar nodfa billi timsah jew mopping (TP 2)

Tipta prodott PTO2: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew |-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu |N/A
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta’ | Isem komuni: ohrajn: Batterji
zvilupp) Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: H#mejjer
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Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni ta’ ucuh poruzi ibsin jew taghmir b’imsih jew
immoppjar ta’ cleanrooms i huma kklassifikati b’ konformita
ma 1SO 14644-1 fi klass 1 sa8 jew b'konformita ma
klassifikazzjoni tat GMP EU fi Grad A sa C (pe cleanrooms
farmacewtici).

Metodu/i ta' applikazzjoni Metodu: ohrajn: Imsih jew mmoppjar

Deskrizzjoni dettaljata:

II-prodott ta' dizinfezzjoni jitferra frecipjent u jigi applikat fug
wicc iebes, imnaddaf minn gabel, u mhux poruz permezz ta
imsih tal-cleanroom jew mopp.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 100 ml/m?

Hin ta kuntatt: 5 minuti

Frekwenzat' applikazzjoni: Specifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Temperatura tal-uzu: temperatura tal-kamra

Kategorijali ta’ utenti professionali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal- Likwidu lest biex jintuza ippakkjat fi fliexken bit-tapp tal-
imballagg polietileneta’ densitagholja (HDPE) ta® 700 ml, litru u 5 litri.

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw
Qabel tapplika fizikament il-prodott lest biex jintuza nehhi I-kontaminanti kollhamill-wicé billi tuza msin

tal-cleanroom. Applikal-prodott billi tferra’ §o recipjent u billi tuza msih tal-cleanroom biex tapplikafduq il-

wicc. Accerta li I-wicc kollu ikun vizibilment imxarrab u firxa konsistenti tal-prodott bijocidali ghandha tigi
zgurata. Halli ghal hin ta kuntatt mehtieg ta' 5 minuta ghal batterja, spori tal-batterja u viruses u mbaghad
ixxotta biex tnixxef il-wicc.

4.2.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2.3. Fgn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu
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4.2.4. Fgn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.25. Fgn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu
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Chapter 5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 2

5.1. Struzzjonijiet ghall-uzu
Ara‘L-istruzzjonijiet dwar |-uzu ghall-uzu specifiku’ ghal kull meta SKP.

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Mizuri tal-inginerija: Accerta li jkun hemm bizzejjed ventilazzjoni fiz-zona.

F kull meta SKP Spejjar bil-grillu: applikabissfi kmamar b'ratata ventilazzjoni minimata 20 ACH. Ghal
dizinfezzjoni ta’ u¢uh ta dags zghir biss.

F kull meta SKP: Imsih u mmoppjar: applika biss fi kmamar b'ratatal ventilazzjoni minimata 40 ACH.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u
mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna

JEKK JITTIEHED MAN-NIFS Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew
tabib.

JEKK JINBELA': Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FUQ IL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FL-GHRAJNEJN: Jekk ikun hemm sintomi lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet ta’ kuntatt, jekk prezenti u
facli biex taghmel hekk. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

Mizuri temergenza biex tipprotegi [-ambjent.

Tarmix fid-drenagg jew fix-xmajjar. Zomm it-tixrid billi tuza bunding. Assorbi bi trab xott jew ramel.

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Fi tmiem it-trattament, armi |-prodott mhux uzat u I-ippakkjar b’ konformita mar-rekwiziti lokali. |1-prodott
uzat jista' jigi fflaxxjat ghad-drenagg municipali. Evitar-rilaxx ghal impjant ta’ trattament tad-drenagg
individwali.

5.5. ll-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
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Zomm f'post frisk, u bkurrenti tal-arja ghaddejjin. Zomm il-kontenitur maghlug sew. Zomm 'il hinn mix-
xemx diretta. Ipprotegi mill-glata. Ahzen f'temperaturi li maje¢éedux 20°C.

Kemm idum tajjeb prodott fuq |-ixkaffa: 12-il xahar.
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Chapter 6. INFORMAZZJONI OHRA
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Chapter 7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-

META SPC 2

7.1.

specifika ta’ kull prodott individwali

I sem/I'smijiet kummerc¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni

Isem/Ismijiet kummergjali Contec gasam tas-suq: UE

CyChlor

Sterile
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032017-0003 1-2
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,06 % (w/w)
at mill-ipoklorit t
al-kal¢ju
Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w/w)
hypochlorite hypochlorite

7.2.  lsem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni
specifika ta’ kull prodott individwali

Isem/Ismijiet kummergjali Contec gasam tas-suq: UE

CyChlor

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0032017-0004 1-2

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,06 % (w/w)
at mill-ipoklorit t

al-kal¢ju

Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,092 % (w/w)

hypochlorite hypochlorite

27



Chapter 1. META SPC 3INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1. MetaSPC 3identifikatur

‘Identifikatur ‘MetaSPC: meta SPC 3

1.2. Suffissghan-numru tal-awtorizzazzjoni

‘ Numru ‘ 1-3

1.3. Tip(i) ta prodott

Tip(i) ta’ prodott PT02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba bi
ex jigu applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-ann
imali
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Chapter 2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 3

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC

2.1.
3
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,2 - 0,2 % (w/w)
at mill-ipoklorit t
al-kal¢ju
Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,31- 0,31 % (w
hypochlorite hypochlorite w)
2.2. Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 3

‘Tip(i) ta’ formulazzjoni

AL Kwalunkwe likwidu iehor
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Chapter 3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC

3

Dikjarazzjonijiet ta’ periklu

H290: Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.

Dikjarazzjonijiet ta' prekawzjoni

P234: Zomm biss fl-imballagg originali.

P390: Assorhi t-tixrid sabiex tipprevjeni hsarafil-mat

erjal.
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Chapter 4. UZU/l AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC

4.1. Deskrizzjoni tal-uzu

Table 1.

Uza 3.1 |d-dizinfezzjoni tal-wic¢ iebesf'laboratorji veterinarji bi spre tal-grillu u

imsah (TP 2)

Tipta prodott

PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu
awtorizzat

N/A

Organizmu/i fil-mira (inkluz l-istadju tal
zvilupp)

Isem komuni: ohrajn: Batterji
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Hmejjer
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Viruses
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu

uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni ta’ ucuh ibsin, mhux poruzi jew taghmir
(Ii jeskludi gageg tal annimali) bi sprejjar segwit b'imsih
f’laboratorji veterinarji minghajr tindif minn gabel.

Metodu/i ta’ applikazzjoni

Metodu: ohrajn: Spejjar u msih

Deskrizzjoni dettaljata:
I1-prodott lest biex jintuza jigi sprejjat fug wicé u mferrex
b’imsih. 11-prodott jigi applikat fuq wic¢ iebes, mhux poruz.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza

Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 50 ml/m?

Hin ta kuntatt: 30 minuti

Frekwenzat' applikazzjoni: Spedéifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Tempageratura: temperatura tal-kamra.

Kategorijali ta’ utenti

professionali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg

Likwidu tal sprej lest biex jintuza ppakkjat fi fliexken tal
polietileneta’ densita gholja (HDPE) tal-isprej bil-grillu tal-litru.

4.11. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Dizinfezzjoni ta’ uéuh ibsin mhux poruzi jew taghmir f’[aboratorji veterinarji: Applikal-prodott billi tisprejja
| prodott fuq wicé u ferrex il-prodott b’imsih. Aécerta i [-wicé kollu ikun vizibilment imxarrab u li I-prodott
bijoc¢idali huwa mferrex b’mod konsistenti. Halli ghal hin ta’ kuntatt mehtieg tal 30 minuta ghal batterja,
hmira u viruses u mbaghad ixxotta biex tnixxef il-wicc.
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4.1.2. Mizurita mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar |-uzu

4.1.3. Fgn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.1.4. Fegn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.15. Fegn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2. Deskrizzjoni tal-uzu

Table2.
Uza 3.2 | d-dizinfezzjoni tal-wi¢¢ iebesfil-laboratorji veterinarji billi tferrau wara
timsah jew mopping (TP 2)

Tipta prodott PTO02: Dizinfettanti u algacidi li mhumiex mahsuba biex jigu
applikati direttament fuq il-bnedmin jew I-annimali

Fejn rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-uzu |N/A
awtorizzat

Organizmu/i fil-mira (inkluz I-istadju ta’ | Isem komuni: ohrajn: Batterji
zvilupp) Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Fmejjer
Istadju izvilupp: ohrajn: -

Isem komuni: ohrajn: Viruses

32



Istadju izvilupp: ohrajn: -

Qasam/Ogsmata uzu uzu fug gewwa

Dizinfezzjoni ta’ ucuh ibsin, mhux poruzi jew taghmir (li
jeskludi gageg tal annimali) billi tferra’ segwit b’imsih/
immoppjar f'laboratorji veterinarji minghajr tindif minn gabel.

Metodu/i ta' applikazzjoni Metodu: ohrajn: Tferra u timmoppjalimsih

Deskrizzjoni dettaljata:
Applikazzjoni billi tferra’ fuq il-wic¢ segwit b'imsih/immoppjar
bl-uzu ta’ msih jew mopp biex tferrex il-prodott.

Ratali ta’ applikazzjoni u frekwenza Dilwizzjoni (%):
prodott lest biex jintuza (RTU)

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Ratata applikazzjoni: 100 ml/m?

Hin ta’ kuntatt: 30 minuti

Frekwenzat' applikazzjoni: Specifiku ghas-sit tal-utent u r-
rekwizti.

Tempaeratura: temperatura tal-kamra.

Kategorijali ta’ utenti professionali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-
imballagg Likwidu lest biex jintuza fi fliexken bit-tapp tal-polietilene tal

densitagholja (HDPE) ta 700 ml, 1 litru u 5 litru.

4.2.1. Struzzjonijiet specifici ghall-uzu sabiex jintuzaw

Dizinfezzjoni ta’ ucuh ibsin mhux poruzi jew taghmir ' [aboratorji veterinarji: Applikal-prodott billi tferrall-
prodott fuq il-wicc u ferrex il-prodott b’imsih jew mopp adattat. Accéerta li I-wicc kollu ikun vizibilment
imxarrab u li I-prodott bijocidali huwa mferrex b’mod konsistenti. Halli ghal hin ta’ kuntatt mehtieg ta’ 30
minuta ghal batterja, hmira u viruses u mbaghad ixxotta biex tnixxef il-wic¢.

4.2.2. Mizurita’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.2.3. Fgn specifiku ghall-uzu, id-dettalji tal-effetti diretti jew indiretti probabbli,
I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-
ambjent

Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu
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4.2.4. Fegn specifiku ghall-uzu, I-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u |-
imballagg tieghu
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu

4.25. Fgn specifiku ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan
idum tajjeb qabel ma jinfetah taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Aral-istruzzjonijiet generali dwar I-uzu




Chapter 5. STRUZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU TAL-META SPC 3

51. Struzzjonijiet ghall-uzu
Ara‘L-istruzzjonijiet dwar |-uzu ghall-uzu specifiku’ ghal kull meta SKP

5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Mizuri tal-inginerija: Accerta li jkun hemm bizzejjed ventilazzjoni fiz-zona
F kull meta SKP Spejjar bil-grillu: applika bissfi kmamar b'ratata ventilazzjoni minimata 20 ACH. Ghal

dizinfezzjoni ta’ u¢uh ta' dags zghir biss.

F kull meta SKP Imsih u mmoppjar: applika biss fi kmamar b'ratata ventilazzjoni minimata’ 40 ACH.

5.3. Dettalji tal-effetti diretti jew indiretti, struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u
mizuri ta’ emergenza ghall-protezzjoni tal-ambjent

Struzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna

JEKK JITTIEHED MAN-NIFS Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew
tabib.

JEKK JINBELA'": Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FUQ IL-GILDA: Ahsel il-gilda bl-ilma. Jekk ikun hemm sintomi, sejjah CENTRU TAL-
AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK FL-GHRAJNEJN: Jekk ikun hemm sintomi lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet ta’ kuntatt, jekk prezenti u
facli biex taghmel hekk. Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

Mizuri temergenza biex tipprotegi [-ambjent.

Tarmix fid-drenagg jew fix-xmajjar. Zomm it-tixrid billi tuza bunding Assorbi bi trab xott jew ramel.

5.4. Struzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u tal-imballagg tieghu

Fi tmiem it-trattament, armi |-prodott mhux uzat u I-ippakkjar b’ konformita mar-rekwiziti lokali. |1-prodott
uzat jista’ jigi fflaxxjat ghad-drenagg municipali. Evitar-rilaxx ghal impjant ta’ trattament tad-drenagg
individwali.
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5.5. ll-kundizzjonijiet tal-hzin tal-prodott u kemm dan idum tajjeb qabel ma jinfetah
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zomm f'post frisk, u bkurrenti tal-arja ghaddejjin. Zomm il-kontenitur maghlug sew. Zomm 'il hinn mix-
xemx diretta. Ipprotegi mill-glata. Ahzen f'temperaturi li maje¢éedux 20°C.

Kemm idum tajjeb prodott fuq I-ixkaffa: 12-il xahar
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Chapter 6. INFORMAZZJONI OHRA
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Chapter 7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-

META SPC 3

7.1. Isem/Ismijiet kummerc¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni
specifika ta’ kull prodott individwali

Isem/Ismijiet kummergjali

Contec gasam tas-suqg: UE

ProChlor V

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0032017-0005 1-3

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru EC Kontenut (%)
Kloru attiv rilaxx sustanza attiva 0,2 % (w/w)
at mill-ipoklorit t

al-kal¢ju

Calcium Calcium rilaxxatur 7778-54-3 231-908-7 0,31 % (w/w)
hypochlorite hypochlorite
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