RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

Laxsan
Tip(uri) de produs

TP 3: Igiena veterinara

Numarul autorizatiei: EU-0030143-0000 1-1

Numarul deciziel de reglementare R4BP: EU-0030143-0002



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

Denumire (denumiri) comerciae

Laxsan
Hexsan
Lactopost R
Laxsan R
Hexfoam
Deosan LA1
Hexsan Extra
Hexsan Plus
Laxsan Plus
Laxsan Extra
Hexsan R
LAl
Condition Pink

1.2. Detinatorul autorizatiei

Denumirea#i adresa detfinatorului autorizatiei

Denumire  |Neogen ItaliaS.r.l.

ViaAgnello 8 20121 Milano (M1) Italia

Numarul autoriza#iei

EU-0030143-0000 1-1

Numarul deciziei de reglementare RABP

EU-0030143-0002

Data autorizatiei

03/10/2023

Data de expirare a autorizatfiei

30/09/2033

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

Denumirea producatorul ui

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adresa producatorului

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochda
le OL 16 5SJ Lancashire Regatul Unit al Marii Britanii
#i Irlandei de Nord

Adresalocurilor de productie

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Regatul Unit al Marii Britanii #i
Irlandei de Nord

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producatorul i

Purac Biochem bv

Adresa producatorul ui

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem #arile de Jos

Adresalocurilor de productie

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem #arile de Jos

Substan#3 activa

Acid L-(+)-lactic

Denumirea producatorul ui

Jungbunzlauer S. A

Adresa producatorul ui

Z.l. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Fra
n#a




Adresalocurilor de productie Jungbunzlauer S. A site1 Z.1. et Portuaire, B.P. 32
FR-67390 Marckolsheim Fran#a




Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

Informatii calitative si cantitative privind compozitia produsului

2.1.
Denumire comu |Denumire [lUPA |Func#ie Numar CAS Numar CE Con#tinut (%)
na C
Acid L-(+)-lactic substan#a activa | 79-33-4 201-196-2 4 % (de greutate)

2.2. Tip(uri) deformulare

AL Oriceadlt lichid




Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H315: Provoaca iritarea pielii.

H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie

P280: Purta#i manusi de protectie.
P280: Purtati echipament de protectie a ochilor.
P264: Spalatti-va méinile bine dupa utilizare.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCH

I1: Clati#i cu aten#ie cu apa, timp de mai multe minut

e. Scoatetti lentilele de contact, daca este cazul #i daca
acest lucru se poate face cu u#urin#a. Continua#i sa ¢

lati#i.

P310: Suna#i imediat laun un medic.

P302+P352: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Sp
ala#ti cu multa apa.

P332+P313: If skin irritation occurs: Get medica advi

celattention.

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

P362+P364: Scoateti imbracamintea contaminatd #i s
palati-o Thainte de reutilizare.

P501: Arunca#i continutul la punctele de colectare ad
etteurilor pericul oase sau speciae, in conformitate cu r
eglementarile na#ionale.

P501: Arunca#i recipientul la punctele de colectare ad
etteurilor periculoase sau speciale, in conformitatecu r
eglementarile nationale.




Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1. Utilizarea nr. 1.1 — Dezinfectar ea mameloanelor dupa mulger e — scufundare

manuala n produs

Tip de produs

TP 3: Igiena veterinara

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: altele: Bacterii
Denumirea comuna: altele: Bacteria
Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: dtele: Levuri
Denumireacomuna: altele: Y easts
Etapa de dezvoltare: atele: -

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare In interior

Dezinfectarea mameloanelor dupa mulgere prin scufundare
manuala folosind o cupa de scufundare

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: altele: Scufundare manuala folosind o cupa de
scufundare

Descriere detaliata: Durata de contact pentru scufundare la 30°C
n condi#ii de murdarie: - 5 minute pentru bacterii #i levuri.

Rata (ratele) #i frecventa de aplicare

Frecventta de aplicare: 5 pana la 10 ml per mamelon
Diluare (%): Produs gata de utilizare

Numarul #i calendarul de aplicare:
pana lade 2 ori pezi

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Recipient de 1000 litri din polietilena de inalta densitate (HDPE)
cu capac din HDPE;

Butoi de plastic de 200 de litri cu capac din HDPE;

Butoi de 25 litri din HDPE cu capac Tn#urubabil DIN 61 sau
echivalent din HDPE;

Butoi de 5 litri din HDPE cu capac Tn#urubabil DIN 51 sau
echivalent din HDPE.

4.1.1.

Instructiuni specifice de utilizare

Consultetfi instruc#iunile generale de utilizare.

Produsul se aplica dupa mulgere, folosind o cupa de scufundare.

Cura#tat#ti in prealabil mamelonul cu un #ervettel uscat #i turna#i produsul n rezervorul cupei de scufundare.
Atunci cand se utilizeaza o cupa de scufundare, cupa este aplicata pe fiecare mamelon in parte, iar operatorul




stoarce produsul din rezervor in cupa. Cupaare o supapa antiretur, astfel incét niciun produs rezidual nu se
poate Tntoarce in rezervor.

4.1.2. Masuri specificedereducereariscului de utilizare

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

4.1.3. Tnfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

4.14. 1n functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

4.15. Tnfunctie demodul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de

valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

4.2. Descrierea utilizarii

Tabel 2. Utilizarea nr. 1.2 — Dezinfectar ea mameloanelor dupa mulgere - pulverizare

Tip de produs TP 3: Igiena veterinara

Descrierea exacta a utilizarii autorizate, -

dupa caz

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de Denumirea stiintifica: altele: Bacterii
dezvoltare) Denumireacomuna: altele: Bacteria

Etapa de dezvoltare: dtele: -

Denumirea stiintifica: atele: Levuri
Denumireacomuna: altele; Y easts
Etapa de dezvoltare: atele: -

Domeniul (domeniil€) de utilizare utilizarein interior

Dezinfectarea mameloanelor dupa mulgere cu ajutorul unui
pulverizator manual

Metoda (metodele) de aplicare Metoda: altele: Pulverizare manuala cu gjutorul unui pulverizator
manual




Descriere detaliata: Durata de contact pentru pulverizare, la
30°C, in condi#ii de murdarie: - 5 minute pentru bacterii #i
levuri.

Rata (ratele) #i frecventta de aplicare

Frecventa de aplicare: 5 pana la10 ml per mamelon
Diluare (%): Produs gata de utilizare

Numarul # calendarul de aplicare:
pana lade 2 ori pezi

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesionist

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

Recipient de 1000 litri din HDPE cu capac din HDPE;

Butoi de plastic de 200 de litri cu capac din HDPE;

Butoi de 25 litri din HDPE cu capac Tn#urubabil DIN 61 sau
echivalent din HDPE;

Butoi de 5 litri din HDPE cu capac in#urubabil DIN 51 sau
echivalent din HDPE.

4.2.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instruc#iunile generale de utilizare.

Produsul se aplica dupa mulgere, folosind un pulverizator manual.

Cura#tatti in prealabil mamelonul cu un #ervettel uscat #i turna#i produsul Tn rezervorul pulverizatorului.
Operatorul vastropi fiecare animal o data dupa mulgere.

4.2.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

Utilizatorii profesioni#ti trebuie sa se asigure ca persoanele aflate n apropiere nu se afla Tn zona de tratament
n timpul procesului de dezinfectare prin pulverizare. Tn cazul In care este necesara prezen#a unor persoane
profesioniste Tn apropiere, utilizatorii profesioni#ti trebuie sa se asigure ca persoanel e respective poarta acel a#i

tip de EPP ca acefttia

4.2.3. Tnfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-gjutor si masuri de urgenta pentru protectia

mediului

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.

4.2.4. n functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a

produsului si a ambalajului acestuia

Consulta#i instruc#iunile generale de utilizare.




4.25. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de

valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare
Consulta#i instructiunile generale de utilizare.




Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTI LIZARE?
5.1. Instructiuni deutilizare

Consultatfi instructiunile specifice de utilizare din meta-RCP 1.

Citi#i Tntotdeauna eticheta sau prospectul Tnainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, produsul trebuie s3 fie adus |a temperatura camerei. Cantitatea de produs aplicata pe
mamelon depinde de animalul tratat. Pentru mamiferele mari (vaci, camile) - pana la 10 ml per mamelon, iar
pentru mamiferele mici (oi, capre) - pana la5 ml per mamelon. Asigura#i-va ca mameloanele sunt acoperite
complet cu dezinfectant. Pentru aasigura o durata de contact suficient, aveti grija ca produsul sa nu fie
indepartat dupa aplicare (de exemplu, #ineti vacile In picioare timp de cel pu#in 5 minute).

5.2. Masuri dereducereariscurilor

Este obligatorie purtarea unor echipamente de protectfie a ochilor conforme cu standardul european EN 1SO
16321 sau echivalent in timpul manipularii produsului.

Nu va atinge#i ochii cu méinile.

Tntimpul etapei de manipulare a produsului, purta#i manu#i de protectie rezistente la substante chimice
(manu#i din nitril — clasificate n conformitate cu standardel e europene EN 1SO 374 sau EN 455 ori
echivalente).

Titlurile complete ale standardel or europene indicate aici sunt disponibile la sec#iunea 6.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-
ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului

TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spala#i imediat cu multa apa. Apoi, scoate#i imediat toata
imbracamintea contaminata # spala#i-o Tnainte de reutilizare. Continua#i s& spala#i pielea cu apa, timp de
15 minute. Suna#i laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clati#i imediat cu apa, timp de mai multe minute. Scoate#i lentilele de
contact, daca este cazul #i daca acest lucru se poate face cu u#urin#a. Continua#i sa clati#i timp de cel pu#in
15 minute. Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

TN CAZ DE INHALARE: Transporta#i victimala aer liber # men#ineti-o intr-o pozi#ie confortabild pentru
respirattie. Daca apar ssimptome: Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala. Daca nu apar
simptome: Suna#i laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

TN CAZ DE INGHI#IRE: Clati#i imediat gura. Da#i-i s& bea ceva, daca persoanaexpusa poate inghi#. NU
provoca#i voma. Suna#i la 112/ambulan#a pentru asisten#a medicala.

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia

Dupa incheierea tratamentului, elimina#i produsul nefolosit # ambalajul, Tn conformitate cu cerin#ele locale.
Produsul utilizat poate fi aruncat in sistemul public de canalizare sau eliminat la depozitul de gunoi, in functie
de reglementarile locale. Evita#i eliminarealao sta#ie individuala de tratare a apelor uzate.

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii
normale de depozitare

A nu selasa laindeméana copiilor.

Pastratfi in recipientul original, Tnchis ermetic.
Temperatura de depozitare: Tntre 0°C #i + 30°C.
Perioada de valabilitate: 24 luni
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Cap. 6. ALTE INFORMATII

Titlurile complete ale standardel or europene men#ionate la sec#iunea 5.2 ,Masuri de reducere ariscurilor”
sunt:

EN 1SO 16321 - Protect#ia ochilor #i afettel pentru utilizare profesionala

EN 1SO 374 — Manu#i de protectie impotriva substan#el or chimice periculoase #i a microorganismelor

EN 455 - Manu#i medicale de unica folosin#a
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