CS

PRILOHA

SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNiHO PRiIPRAVKU

Synodex
Typ ptipravku (typy pfipravku)

PTO3: Veterinarni hygiena

Cislo povoleni: EU-0030143-0000 1-1

Cislo zaznamu v registru R4BP: EU-0030143-0001



Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (ndzvy) pripravku

Obchodni nazev (ndzvy)

Synodex

L actopost
Lactopost Y
Lactopost Plus
Lactopost Extra
Synodex Y
Synodex Extra
Synodex Plus
Udder X

Teat Care
Lacto Gold
Lacto Extra
Lactogold

Lacto Spray

1.2. DrZite povoleni

Jméno (nézev) a adresa drzitele povoleni

Jméno (naz

ev)

Neogen ltaliaS.r.l.

Adresa

ViaAgnello 8 20121 Milano (M) Itélie

Cislo povoleni

EU-0030143-0000 1-1

Cislo zaznamu v registru RABP

EU-0030143-0001

Datum udéleni povoleni

03/10/2023

Datum skongeni platnosti povoleni

30/09/2033

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pFipravku

Jméno (nézev) vyrobce

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company

Adresa vyrobce

1-4 Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochda
le OL 16 5SJ Lancashire Spojené kralovstvi Velké Brit
anie a Severniho Irska

Umisténi vyrobnich zavod(

Quat-Chem Ltd. A Neogen Company site 1 1-4
Sandfield Industrial Park, Dodgson Street, Rochdale
OL 16 5SJ Lancashire Spojené kralovstvi Velké
Britanie a Severniho Irska

1.4. Vyrobce (vyrobci) aéinné latky (aéinnych latek)

Uginnaléaka

L-(+)-mléénd kyselina

Jméno (nézev) vyrobce

Purac Biochem bv

Adresavyrobce

Arkelsedijk 46 4206 AC Gorinchem Nizozemsko

Umisténi vyrobnich zavod(

Purac Biochem bv site 1 Arkelsedijk 46 4206 AC
Gorinchem Nizozemsko

Uginnaléaka

L-(+)-mlécna kyselina

Jméno (nézev) vyrobce

Jungbunzlauer S. A




Adresa vyrobce Z.1. et Portuaire, B.P. 32 FR-67390 Marckolsheim Fra
ncie

Umisténi vyrobnich zavod( Jungbunzlauer S. A site1 Z.1. et Portuaire, B.P. 32
FR-67390 Marckolsheim Francie




Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pripravku

Obecny nazev

Nézev IUPAC

Funkce

Cisdo CAS

Cido ES

Obsah (%)

L-(+)-mlé&na ky
selina

Uginnaléatka

79-33-4

201-196-2

4 % (wiw)

2.2. Typ (typy) sloZeni

AL Jak&koliv jind kapalina




Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecnosti

H315: Drézdi kiZi.

H318: Zpasobuje vazné poskozeni oci.

Pokyny pro bezpecné zachazeni

P280: Pouzivejte ochranné rukavice.
P280: Pouzivejte ochranné bryle.
P264: Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZEN| OCI: N&kolik

minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni

¢ocky, jsou-li nasazeny, a pokud je |ze vyjmout snadn
0. Pokragujte ve vyplachovani.

P310: OkamZité volejte [ékare.

P302 + P352: PRI STYKU SKUZi: Omyjte velkym
mnozstvim vody.

P332 + P313: Pri podrézdéni kuze: Vyhledejte [ékarsk
ou pomoc.

P332 + P313: P¥i podrézdeéni kiiZze: Vyhledejte | ékarsk
ou oSetfeni.

P362 + P364: Kontaminovany odév sviéknéte a pied o
pétovnym pouzitim vyperte.

P501: Odstrarite obsah ve shérném misté nebezpecné
ho nebo specialniho odpadu, v souladu s narodnimi pr

edpisy.

P501: Odstrarite obal ve shérném misté nebezpecnéh
0 nebo specianiho odpadu, v souladu s ndrodnimi pre

dpisy.




K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popispouzti

Tabulka 1. Pouziti 1.1 — Dezinfekce strukti po dojeni — ruéni namaceni

Typ pfipravku

PTO3: Veterinarni hygiena

V pfislusnych pfipadech pfesny popis
povoleného pouZiti

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nazev: ostatni: -
Obecny nazev: ostatni: Bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: -

Latinsky nézev: ostatni: -
Obecny néazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: ostatni: -

Oblast(i) pouziti

pouZiti ve vnitfnich prostoréch

Dezinfekce strukd po dojeni ruénim namacenim pomoci
namaceciho kelimku

Metoda (metody) aplikace

Metoda: ostatni: Ru¢ni namaceni pomoci namaceciho kelimku

Podrobny popis: Doba kontaktu pro namaceni pii 30 °C ve
Spinavych podminkach: - 5 min pro bakterie a kvasinky.

Aplikaéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacéni davka: 5 az 10 ml na struk
Redéni (%): Pipravek pfipraveny k okamzitému pouziti (RTU)

Pocet anacasovani aplikace:
az 2krét zaden

Kategorie uzivatell

odbornici

Velikost baleni a obalovy material

1000litrovy kontejner z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE)
suzavérem z HDPE;

200litrovy plastovy sud s uzavérem z HDPE;

25litrovy HDPE keg sud se Sroubovacim uzavérem DIN 61 nebo
ekvivaentnim z HDPE;

5litrovy HDPE keg sud se Sroubovacim uzavérem DIN 51 nebo
ekvivaentnim z HDPE.

4.1.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Viz vSeobecny navod k pouZziti.

Pripravek se aplikuje po dojeni pouzitim namaceciho kelimku.

Struk predem ocistéte suchym hadiikem analijte ptipravek do zésobniku namaceciho kelimku. Pri
pouziti namaceciho kelimku se kelimek postupné priklada nakazdy struk a obsluha vytlacuje pripravek ze
zésobniku do kelimku. Kelimek je opatfen zpétnou klapkou, takze zbytky pripravku se nemohou vrétit zpét

do zasobniku.




4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

Viz vSeobecny navod k pouZiti.

4.1.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouZiti

Viz v&eobecny navod k pouZiti.

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpasob
pouziti

Viz vSeobecny ndvod k pouZiti.

4.1.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pFipravku za normalnich

podminek skladovani pro dany zptisob pouziti
Viz v&eobecny navod k pouziti.

4.2. PopispouZziti

Tabulka 2. PouZiti 1.2 — Dezinfekce struk po dojeni - postrik

Typ pfipravku PT03: Veterinarni hygiena

V pfislusnych pfipadech pfesny popis
povoleného pouZiti

Cilovy organismus (cilové organismy) Latinsky nazev: ostatni: -
(véetné vyvojového stadia) Obecny nazev: ostatni: Bakterie
Vyvojové stadium: ostatni: -

Latinsky nézev: ostatni: -
Obecny nazev: ostatni: Kvasinky
Vyvojové stadium: ostatni: -

Oblast(i) pouziti pouziti ve vnitfnich prostoréch

Dezinfekce struktl po dojeni pomoci ruéniho postfikovace

Metoda (metody) aplikace Metoda: ostatni: Rucni postiik pomoci ru¢niho postfikovace

Podrobny popis: Doba kontaktu pro stiikani pfi 30 °C ve
Spinavych podminkach: - 5 min pro bakterie akvasinky.

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence Aplikacéni davka: 5 az 10 ml na struk




Redéni (%): Pripravek pfipraveny k okamzitému pouZiti

Pocet anacasovani aplikace:
az 2krét zaden

Kategorie uzivatel( odbornici

Velikost baleni a obalovy materidl
1000litrovy kontejner z HDPE s uzavérem z HDPE;

200litrovy plastovy sud s uzavérem z HDPE;

25litrovy HDPE keg sud se Sroubovacim uzavérem DIN 61 nebo
ekvivaentnim z HDPE;

Slitrovy HDPE keg sud se Sroubovacim uzavérem DIN 51 nebo
ekvivaentnim z HDPE.

4.2.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Viz vSeobecny navod k pouZiti.

Pripravek se aplikuje po dojeni pouzitim ruéniho postrikovace.

Struk predem ocistéte suchym hadrikem analijte ptipravek do zasobniku postrikovace. Obsluha provede
postrik kazdého zvirete jednou po dojeni.

4.2.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zptsobu pouziti

Viz v&eobecny navod k pouziti.

Profesiondni uZivatelé musi zgjistit, aby se v pribéhu dezinfekce postiikovacem v prostoru osetreni
nenachézely profesiondni prihlizejici osoby. Pokud je nutna pfitomnost profesiond nich pfihlizejicich osob,
musi profesiondlni uZivatelé zajistit, aby tyto prihlizejici osoby pouZivaly stejny typ OOP jako obsluha

4.2.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouZziti

Viz v3eobecny navod k pouziti.

4.2.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zptasob
pouziti

Viz vSeobecny ndvod k pouZiti.
4.2.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za nor malnich

podminek skladovani pro dany zptisob pouziti
Viz vSeobecny navod k pouziti.







K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!
5.1. Navod k pouZziti

Viz prislusny navod k pouziti pro dany zpUsob pouziti podle meta SPC 1.

Pred pouzitim si vzdy prectéte stitek nebo pribalovy letak.

Pripravek musi byt pfed pouZzitim vytemperovan nateplotu mistnosti. Mnozstvi pfipravku aplikovaného na
jeden struk zavisi na oSetfovaném zvireti. Pro velké savce (krévy, velbloudi) —aZ 10 ml na struk, pro malé
savce (ovce, kozy) —az 5 ml nastruk. Dbejte nato, aby byly struky zcela pokryty dezinfekénim pripravkem.
Aby bylazajisténa dostatec¢na doba kontaktu, je tfeba dbat nato, aby po aplikaci nebyl pripravek odstranén
(nap¥. nechte kravy stat alespon po dobu 5 minut).

5.2. Opatieni kezmirnénirizik

Pri manipulaci s pripravkem musi byt pouZzity prostfedky na ochranu oci v souladu s evropskou normou EN
ISO 16321 nebo ekvivalentni.

Zabrante pfenosu z rukou do oéi.

Ve fazi manipulace s pfipravkem pouzivejte ochranné rukavice odolné vaci chemikaliim (nitrilové rukavice —
klasifikované podle evropské normy EN 1SO 374 nebo EN 455 nebo ekvivalentni).

Uplné ndzvy zde uvedenych evropskych norem jsou uvedeny v oddilu 6.

5.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych uéincich, pokyny pro prvni pomoc
a pohotovostni opatieni na ochranu zZivotniho prostredi

PRI STYKU SKUZi: Ihned omyjte velkym mnoZstvim vody. Potom veSkery kontaminovany odév sviéknéte
apred opétovnym pouzitim vyperte. Pokracuijte v myti pokozky vodou po dobu 15 minut. Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

PRI ZASAZENI OCi: Okamzité vyplachujte vodou po dobu nékolika minut. \yjméte kontaktni ocky, jsou-
li nasazeny apokud je |ze vyjmout snadno. Pokracuijte s oplachovanim nejméné 15 minut. Zavolejte 112/
sanitku alékarskou pomoc.

PRI NADY CHANI: Preneste postizeného na gerstvy vzduch a ponechte j& v klidu v poloze usnadriujici
dychani. Pokud jsou priznaky: Zavolegjte 112/sanitku alékarskou pomoc. Pokud nejsou Zédné priznaky:
Voleite TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.

PRI POZITi: Okamzité vyplachnéte Usta. Dejte néco k piti, pokud je exponovana osoba schopna polykat.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Zavolejte 112/sanitku a lékarskou pomoc.

5.4. Pokyny pro bezpeéné odstranéni pripravku ajeho obalu

Po ukondeni oSetfeni zlikvidujte nepouzity pripravek aobal v souladu s mistnimi pozadavky. Pripravek
muze byt vyplachnut do komundlni kanalizace nebo zlikvidovan na tlozisté chlévské mrvy v zavidlosti na
mistnich poZadavcich. Zabrante uvolnéni do individualni ¢istirny odpadnich vod.

5.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pFipravku za norméalnich
podminek skladovani

INavod k pouiti, opatieni ke zmirnéni rizik ajiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolené pouZiti.
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Uchovéavejte mimo dosah déti.

Uchovéavejte pevné zaviené v plvodni lahvicce.

Skladujte pfi teploté mezi 0 °C a 30 °C.
Doba skladovatelnosti: 24 mésic
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K apitola 6. DALSI INFORMACE

Uplné nazvy evropskych norem, nakteré jsou v oddilu 5.2 ,Opatfeni ke zmirnéni rizika* uvedeny odkazy:
EN 1SO 16321 - Ochrana o¢i aoblieje pro profesionani pouZiti
EN 1SO 374 — Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikaliim amikroorganismim

EN 455 - Lékarské rukavice najednorazové pouziti

12
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