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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2020/202 DE LA COMISION
de 4 de octubre de 2019
por el que se concede una autorizacién de la Unién para la familia de biocidas «lodine Teat Dip

Products»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (1), y en particular su articulo 44, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 20 de agosto de 2015, GEA Farm Technologies GmbH, de conformidad con el articulo 43, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012, present6 una solicitud de autorizacién para una familia de biocidas llamada dodine
Teat Dip Products» (da familia de biocidas»), del tipo de producto 3 con arreglo a la descripcion del anexo V de
dicho Reglamento. Las autoridades competentes de Reino Unido acordaron evaluar la solicitud tal y como se
contempla en el articulo 43, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. La solicitud se registr6 con el niimero
de asunto BC-AL019223-55 en el Registro de Biocidas.

La familia de biocidas contiene yodo, como sustancia activa, que figura en la lista de la Unién de sustancias activas
aprobadas contemplada en el articulo 9, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. La Comisién, teniendo en
cuenta las propiedades intrinsecas de la sustancia activa y los criterios cientificos para la determinacién de las
propiedades de alteracién endocrina establecidos en su Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 (3, estudiard la
necesidad de revisar la aprobacion del yodo, incluida la polivinilpirrolidona yodada, de conformidad con el articulo
15 del Reglamento (UE) n.° 528/2012. En funcién del resultado de esta revision, la Comisién estudiard a
continuaci6n si es necesario revisar las autorizaciones de la Unién de los productos que contengan la sustancia
activa, de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (UE) n.° 528/2012.

El 6 de junio de 2018, la autoridad competente evaluadora presentd, de conformidad con el articulo 44, apartado 1,
del Reglamento (UE) n.° 528/2012, el informe de evaluacién y los resultados de su evaluacion a la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas (da Agencia»).

El 18 de enero de 2019, la Agencia present6 a la Comision un dictamen (*) que contenia el proyecto de resumen de
las caracteristicas del biocida respecto de la familia de biocidas, asi como el informe de evaluacion final relativo a la
familia de biocidas, de conformidad con el articulo 44, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 528/2012. El dictamen
concluye que la familia de biocidas se ajusta a la definicion de «familia de biocidas» establecida en el articulo 3,
apartado 1, letra s), del Reglamento (UE) n.° 528/2012, que puede optar a la concesién de una autorizacion de la
Unién de conformidad con el articulo 42, apartado 1, de dicho Reglamento y que, siempre y cuando sea conforme
con el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida, la familia de biocidas cumple las condiciones
establecidas en el articulo 19, apartados 1 y 6, de dicho Reglamento.

() DOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la Comisién, de 4 de septiembre de 2017, por el que se establecen los criterios cientificos
para la determinacién de las propiedades de alteracién endocrina de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

() Dictamen de la ECHA, de 14 de diciembre de 2018, relativo a la autorizacién de la Unién de la familia de biocidas «lodine Teat Dip
Products» (ECHA/BPC[217/2018).
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(5)  El 20 de mayo de 2019, la Agencia envi6 a la Comisién el proyecto de resumen de las caracteristicas del biocida en
todas las lenguas oficiales de la Unidn, de conformidad con el articulo 44, apartado 4, del Reglamento (UE) n.
°528/2012.

(6) La Comisién estd de acuerdo con el dictamen de la Agencia y, por tanto, considera adecuado conceder una
autorizacion de la Unidn para la familia de biocidas.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se concede una autorizacion de la Unién a GEA Farm Technologies GmbH para la comercializacién y el uso de la familia de
biocidas «lodine Teat Dip Products» con el nimero de autorizacién EU-0020125-0000, de conformidad con el resumen de

las caracteristicas del biocida que figura en el anexo.

La autorizacion de la Unién tendrd validez desde el 19 de noviembre de 2019 hasta el 31 de octubre de 2029.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de octubre de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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Resumen de las caracteristicas de una familia de productos biocidas

Tipo de producto 3 — Higiene veterinaria (desinfectantes)

ANEXO

lodine Teat dip products

Ndamero de la autorizacién: EU-0020125-0000
Niimero de referencia R4BP: EU-0020125-0000

PRIMER NIVEL DE INFORMACION

1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

INFORMACION ADMINISTRATIVA

Nombre de familia

PARTE I

Nombre lodine Teat dip products
Tipo(s) de producto
Tipo(s) de producto TPO3-Higiene veterinaria

Titular de la autorizacién

Razoén social y direccion del titular de la
autorizacion

Razén social | GEA Farm Technologies GmbH

Direccion Siemensstrae 25-27, 59199, Bonen, Alemania

Ndamero de la autorizacion

EU-0020125-0000

Niimero de referencia R4BP

EU-0020125-0000

Fecha de la autorizaciéon

19 de noviembre de 2019

Fecha de vencimiento de la autoriza-
cién

31 de octubre de 2029

Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante

GEA Farm Technologies

Direccion del fabricante

Wylye Works, BA12 9HT Warminster Reino Unido

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Wylye Works, Watery Lane, BA12 9HT Warminster Reino Unido

Gewerbestrafle 5, 5325 Plainfeld Austria

ul. Olowiana 10, 85-461 Bydgoszcz Polonia

Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante

SQM Europe N.V.

Direccién del fabricante

St Pietersvliet 7, bus 8 2000 Antwerp Bélgica

Ubicacién de las plantas de fabricacion

Sociedad Quimica y Minera SA, Los Militares, Las Condes, 4290 Piso 4

Santiago Chile
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Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante

Nihon Tennen Gas Co., Ltd (Via Mitsui & Co Europe PLC)

Direccién del fabricante

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun,, 299-4205
Chosei-Gun Japén

Ubicacion de las plantas de fabricacién

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun,, 299-4205
Chosei-Gun Japén

Sustancia activa

Yodo

Nombre del fabricante

Norkem Ltd

Direccidn del fabricante

Norkem House, Bexton Lane, WA16 9FB Knutsford Reino Unido

Ubicacién de las plantas de fabricacion

OFICINA CALA CALA S|N, Unknown POZO ALMONTE Chile

2. COMPOSICION Y FORMULACION DE LA FAMILIA DE PRODUCTOS

2.1.  Informacidn cualitativa y cuantitativa sobre la composicion de la familia

Contenido (%)

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Ntmero CAS Ntmero CE
Min. Max.
Yodo Sustancia activa 7553-56-2 231-442-4 0,16 2,47
C9-11 Alcohol C 9-11 alcohol | Sustancia no activa 68439-46-3 614-482-0 0,0 2,35
Etoxilado etoxilado con

6moles de gru-
pos etoxilo. Va-
rios nombres
comerciales dis-
ponibles inclu-
yendo Imben-
tin.

2.2.  Tipo(s) de formulacién

Formulacion(es)

SL-Concentrado Soluble
AL-Cualquier otro liquido

PARTE II

SEGUNDO NIVEL DE INFORMACION — META RCP(S)

META RCP 1

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 1

1.1.  Identificador del meta RCP 1

Identificador

Meta SPC 1-Concentrados- Concentrados profesionales con rangos de
dilucién 1:3, 1:4y 1:7

17.2.2020
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1.2.  Sufijo del niimero de autorizacién

Namero 1-1

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TP03-Higiene veterinaria

2. COMPOSICION DEL META RCP 1

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion del meta RCP 1

Contenido (%)

Nombre comdn Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE
Min. Max.
Yodo Sustancia activa 7553-56-2 231-442-4 1,58 2,47
C9-11 Alcohol C 9-11 alcohol | Sustancia no activa 68439-46-3 614-482-0 1,51 2,35
Etoxilado etoxilado con

6moles de gru-
pos etoxilo. Va-
rios nombres
comerciales dis-
ponibles inclu-
yendo Imben-
tin.

2.2.  Tipo(s) de formulacion del meta RCP 1

Formulacion(es) SL-Concentrado Soluble
3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 1
Indicaciones de peligro Provoca irritacién ocular grave.

Puede provocar dafios en las glindulas tiroideas tras exposiciones
prolongadas o repetidas.

Puede ser corrosivo para los metales.

Téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia No respirar vapores.

Lavarse las manos concienzudamente tras la manipulacién.

Llevar guantes.

Llevar prendas.

Llevar gafas.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos.Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

Consultar a un médico en caso de malestar.

Si persiste la irritacion ocular:Consultar a un médico

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor autorizado
de residuos peligrosos.

Recoger el vertido.

Evitar su liberacién al medio ambiente.
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4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 1

4.1.  Descripcion de uso

Tabla 1

Uso # 1 Concentrado-Concentrados profesionales con rangos de dilucion 1:3, 1:4 y 1:7, para después del ordefio-
Inmersiéon

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
ambito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por inmersion

Aplicacién via copa de inmersiéon: usando una copa de inmersion
tradicional con vélvulas de no retorno, diluya el producto en el
reservorio. Ajuste la parte del aplicador. Apretar el depésito para llenar el
aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto.
Deseche el producto no utilizado después de cada ordefio.

La misma solucién puede aplicarse a diferentes animales durante la misma
sesion de ordefio. Las copas deben rellenarse con producto nuevo antes de
iniciar una nueva sesion de ordefio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto diluido para aplicar en cada aplicacién:

— Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomienda 5 ml),

— ovejas: de 1,5 a 5 ml (se recomienda 1.5 ml),

— cabras: de 2,5 a 6 ml (se recomienda 2,5 ml).

Productos para diluir en el rango establecido en la etiqueta, de manera que,
25 % (1 parte de producto en 3 partes de agua),

20 % (1 parte de producto en 4 partes de agua).),

12,5 % (1 parte de producto en 7 partes de agua).

Las concentraciones de uso del producto estdn entre 0,29 y 0,52 % (p/p) de
yodo.

2 aplicaciones después del ordefio por animal y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), plastico: HDPE, 1000 |

Tambor de Pldstico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Sumerja al menos 2/3 de la ubre en el producto diluido inmediatamente después del ordefio.
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4.2.

Uso #

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Use guantes protectores resistentes a quimicos y proteccion para los ojos cuando maneje el concentrado
(el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.

Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

Descripcién de uso

Tabla 2

2 — Concentrados- Concentrados profesionales con rangos de dilucién 1:3, 1:4 and 1:7, para después del
ordefio- Pulverizacién

Tipo de producto TPO3-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por pulverizaciéon

Aplicacion a través de pulverizador neumadtico: La lanza del sistema de
pulverizacién se coloca en el recipiente del producto diluido. El producto
diluido se bombea a una lanza de pulverizacién situada en la sala de
ordefio. La lanza de pulverizacién se utiliza para cubrir los dos tercios
inferiores de las ubres con el producto diluido

Aplicacién a través de pulverizacion manual: Llene el frasco del
pulverizador con el producto diluido. Utilice el pulverizador para cubrir
los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto diluido

Frecuencia de aplicacion y dosificacién | Cantidad de producto diluido para aplicar en cada aplicacion:

— Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomienda 5 ml),

— ovejas: de 1,5 a 5 ml (se recomienda 1.5 ml),

— cabras: de 2,5 a 6 ml (se recomienda 2,5 ml).

Productos para diluir en el rango establecido en la etiqueta, de manera que,
25 % (1 parte de producto en 3 partes de agua),

20 % (1 parte de producto en 4 partes de agua),

12,5 % (1 parte de productos en 7 partes de agua).

Las concentraciones de uso del producto estdn entre 0,29 y 0,52 % (p/p) de
yodo.

2 aplicaciones después del ordefio por animal y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional
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Tamarios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pldstico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 1

IBC (recipiente para granel intermedio), plastico: HDPE, 1000 |

Tambor de Pléstico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.2.1.  Instrucciones de uso para el uso especifico

Pulverice por lo menos 2/3 de la ubre con el producto diluido inmediatamente después del ordefio

4.2.2.  Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico
Use guantes protectores resistentes a quimicos y proteccion para los ojos cuando maneje el concentrado
(el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos y botas cuando aplique el producto mediante
pulverizacién manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizaciéon en la
informacién del producto)

Se debe usar una bata protectora (al menos tipo 6, EN 13034)

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.

4.2.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.  Descripcién de uso

Tabla 3.

Uso # 3 — Concentrados- Concentrados profesionales con rangos de dilucién 1:3, 1:4 and 1:7, para después del
ordefio- espuma

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por inmersion

Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio
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Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto diluido para aplicar en cada aplicacién:
— Vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomienda 5 ml),
— ovejas: de 1,5 a 5 ml (se recomienda 1.5 ml),
— cabras: de 2,5 a 6 ml (se recomienda 2,5 ml).
Productos para diluir en el rango establecido en la etiqueta, de manera que,
25 % (1 parte de producto en 3 partes de agua),
20 % (1 parte de producto en 4 partes de agua),
12,5 % (1 parte de productos en 7 partes de agua).
Las concentraciones de uso del producto estdn entre 0,29 y 0,52 % (p/p) de
yodo.
2 aplicaciones después del ordefio por animal y por dia.
Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional
Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |
envasado Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1
Tambor, Plastico: HDPE, 251
Tambor de Plastico: HDPE, 200 1
IBC (recipiente para granelintermedio), pldstico: HDPE, 1000 |
Tambor de Plastico: HDPE, 5 1
Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto diluido inmediatamente después del ordefio
4.3.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
Use guantes protectores resistentes a quimicos y proteccién para los ojos cuando maneje el concentrado
(el material del guante serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacion del producto).
En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.
4.3.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso
4.3.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso
4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso
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5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (') DEL META RCP 1

5.1.  Instrucciones de uso
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Lea siempre la etiqueta o folleto antes de usar el producto y siga todas las intrucciones de uso.
El producto debe atemperarse por encima de 20° antes de su uso.
Diluya el producto antes de la aplicacion de acuerdo con los rangos especificados en la etiqueta del producto.

Para dilucién manual del concentrado; afiada la proporcion de producto concentrado y agua, especificada en la
etiqueta del producto, a un recipiente de tamarfio adecuado para lograr el rango de dilucién requerido. Mezclar
hasta obtener una solucién uniforme.

Antes de colocar el equipo de ordefio, todos los residuos del producto deben eliminarse con una toalla de un solo
uso o con un pafio reutilizable. Se debe usar un pafio por vaca.

Para un uso eficaz contra las bacterias y las levaduras, el producto debe dejarse en contacto con la piel durante al
menos 60 segundos.

Para asegurar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no se retire después de la
aplicacion (por ejemplo, mantenga a las vacas de pie por lo menos 5 minutos).

El producto se puede utilizar durante todo el periodo de lactancia.

5.2.  Medidas de mitigacion del riesgo

Véase la seccién «Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico» de cada uso.

5.3.  Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Quitar y lavar la ropa contaminada antes de usarla nuevamente.

Después de la inhalacion: muévase al aire fresco en caso de inhalacion accidental de humos por sobrecalentamiento
o combustién.

Si no se siente bien, consulte a un médico.

Después del contacto con la piel: Lavar con agua y jabén como medida de precaucién. Consulte a un médico si
persiste la irritacién de la piel.

Después del contacto con los ojos: enjuague inmediatamente con abundante agua, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos. Busque tratamiento médico por un especialista en ojos.

Después de la ingestion: Enjuagar la boca y beber mucha agua. Nunca le dé nada por la boca a una persona
inconsciente. Consulte a un medico.

Los derrames grandes se deben contener con un kit de derrames quimicos, se absorben

5.4.  Instrucciones para la eliminaciéon segura del producto y envase

Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales. El
producto usado se puede tirar a la alcantarilla municipal o al depdsito de estiéreol segun los requisitos locales.
Evite la liberacién a una planta de tratamiento de aguas residuales de una granja individual.

Envases vacios, restos de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién
son considerados residuos peligrosos de acuerdo con la normativa vigente. Codifique el residuo de acuerdo con la
Decisién 2014/955/UE. No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie

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

Proteger de las heladas
No almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

Vida atil 12 meses

6. INFORMACION ADICIONAL

(") Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 1.
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7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 1
7.1.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial Ioklene Concentrate, Coars Dual
Namero de la autoriza- | EU-0020125-0001 1-1
cion
Nombre comin Nombre I[UPAC Funcién | NdmeroCAS | Namero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 1,58
tiva
C9-11 Alcohol Etoxilado | C 9-11 alcohol etoxilado | Sustancia no | 68439-46-3 | 614-482-0 1,51
con 6moles de grupos activa
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.
7.2.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual
Nombre comercial Clinidip L Concentrate, Maxadine C, Diamond 3:1 Concentrate, Kristal 321, IO Spray
3:1 Concentrate, Coars Shield
Ndamero de la autoriza- | EU-0020125-0002 1-1
cion
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién | NdmeroCAS | Ndamero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 2,06
tiva
C9-11 Alcohol Etoxilado | C 9-11 alcohol etoxilado | Sustancia no | 68439-46-3 | 614-482-0 1,96
con 6moles de grupos activa
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.
7.3.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicién especifica de cada producto individual

Nombre comercial

Clinidip Superconcentrate, Dunglinson Super IO 421 Concentrate, Ceanodine 4:1,

lodosan

Ndamero de la autoriza-
cién

EU-0020125-0003 1-1

Nombre comin Nombre IUPAC Funcion Nimero CAS | Namero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 2,47
tiva
(C9-11 Alcohol Etoxilado | C 9-11 alcohol etoxilado | Sustanciano | 68439-46-3 | 614-482-0 2,35

con 6moles de grupos
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.

activa
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7.4.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial Priodine, Diamond Predip

Namero de la autoriza- | EU-0020125-0004 1-1

cion

Nombre comin Nombre I[UPAC Funcién | Ndmero CAS | Ntmero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 2,32
tiva

(C9-11 Alcohol Etoxilado | C 9-11 alcohol etoxilado | Sustancia no | 68439-46-3 | 614-482-0 2,21
con 6moles de grupos activa
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.

META RCP 2

1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 2

1.1.  Identificador del meta RCP 2

Identificador Meta SPC 2-Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso para
profesionales para aplicacion antes y después del ordefio.

1.2.  Sufijo del niimero de autorizacion

Nimero 1-2

1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto TPO03-Higiene veterinaria

2. COMPOSICION DEL META RCP 2

2.1.  Informacidn cualitativa y cuantitativa de la composicion del meta RCP 2

Contenido (%)

Nombre comin Nombre IUPAC Funcién Namero CAS Namero CE
Min. Max.

Yodo Sustancia activa 7553-56-2 231-442-4 0,16 0,5

C9-11 Alcohol Eto- C 9-11 alcohol | Sustancia no activa 68439-46-3 | 614-482-0 0,0 0,56
xilado etoxilado con
6moles de gru-
pos etoxilo. Va-
rios nombres
comerciales dis-
ponibles inclu-
yendo Imben-
tin.
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2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 2

Formulacion(es) AL-Cualquier otro liquido

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 2

Indicaciones de peligro Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.
Puede ser corrosivo para los metales.

Consejos de prudencia Evitar su liberacion al medio ambiente.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor autorizado
de residuos peligrosos.

Recoger el vertido.

[[..]]

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 2

4.1.  Descripcion de uso

Tabla 4.

Uso # 1 - Productos listos para su uso- -liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes del
ordefio — inmersion

Tipo de producto TPO3-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
ambito de utilizaciéon

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacion Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de copa de inmersién: utilizando una copa de
inmersi6én tradicional con vélvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depésito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
deposito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre con el producto. Deseche el producto no utilizado después de cada
ordeflo.

La misma solucion se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de orderio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bifalos: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

formulacién lista para usar.-Las concentraciones de uso del producto estdn
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional
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Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |

envasado Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Plastico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Pldstico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.2.  Medidas de mitigacidn del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccién posterior al ordefio.

4.1.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.  Descripcion de uso

Tabla 5.

Uso # 2 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes del
ordefio-pulverizacion.

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
[[-..]]
Ambito de utilizacion Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por pulverizaciéon

Aplicacion a través de pulverizador neumdtico: La lanza del sistema de
pulverizacién se coloca en el recipiente del producto listo para su uso. El
producto listo para su usose bombea a una lanza de pulverizacion situada
en la sala de ordefio. La lanza de pulverizacién se utiliza para cubrir los dos
tercios inferiores de las ubres con el producto listo para su uso.
Aplicacion a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el productolisto para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso.
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Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bifalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

formulacién lista para usar.-Las concentraciones de uso del producto estdn
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamaiios de los envases y material del | Tambor, Pléstico: HDPE, 10 ]

envasado Tambor, Plastico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), plastico: HDPE, 1000 |

Tambor de Plastico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.2.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.2.  Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos cuando aplique el producto mediante pulverizacién
manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto)

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion posterior al ordefio.

4.2.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.  Descripcion de uso

Tabla 6.

Uso # 3 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes del
ordefio - espuma

Tipo de producto TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura

[[..]]
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Ambito de utilizacién Interior

Métodof(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacidn lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estin
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamariios de los envases y material del | Tambor, Plstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.2.  Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion posterior al ordefio.

4.3.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso
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4.4.  Descripcion de uso

Tabla 7.

Uso # 4 - Productos listos para su uso-Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion después del

4.4.1.

4.4.2.

ordefio — Inmersién

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacion Interior
Método(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por inmersion

Aplicacién a través de copa de inmersion: utilizando una copa de
inmersi6n tradicional con vélvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depdsito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
depésito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre con el producto. Deseche el producto no utilizado después de cada
ordeflo.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y biifalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

formulacion lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estin
entre 0,16 y 0,50 % (p/p) de yodo

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia.

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del | Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 101

Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Plastico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), plastico: HDPE, 1000 1

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN

Instrucciones de uso para el uso especifico
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.
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4.4.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso
4.4.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso
4.4.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Véase Instrucciones generales de uso
4.5.  Descripcién de uso
Tabla 8.
Uso # 5 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién después del

ordefio — Pulverizacién

Tipo de producto

TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: tratamiento por pulverizaciéon

Aplicacion a través de pulverizador neumdtico: La lanza del sistema de
pulverizacién se coloca en el recipiente del producto. El producto listo
para su uso se bombea a una lanza de pulverizacién situada en la sala de
ordefio. La lanza de pulverizacién se utiliza para cubrir los dos tercios
inferiores de las ubres con el producto listo para su uso.

Aplicacion a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el producto listo para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién

Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estdn
entre 0,16 y 0,50 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional especializado
Profesional

Tamariios de los envases y material del
envasado

Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Tambor, Plastico: HDPE, 101

Tambor, Pléstico: HDPE, 20 1

Tambor, Plastico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), pldstico: HDPE, 1000 I

Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
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4.5.1  Instrucciones de uso para el uso especifico
Pulverice por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio
Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos y botas cuando aplique el producto mediante
pulverizacién manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizaciéon en la
informaci6n del producto)
Se debe usar una bata protectora (al menos tipo 6, EN 13034)
En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

4.5.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso

4.5.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso

4.5.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Véase Instrucciones generales de uso

4.6.  Descripcion de uso

Tabla 9.
Uso # 6 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién después del

ordefio - Espuma

Tipo de producto TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién

inferiores de la ubre de la vaca.

sesion de ordefio.

Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estin
entre 0,16 y 0,50 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional
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Tamarios de los envases y material del | Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

envasado Tambor, Plastico: HDPE, 101

Tambor, Plastico: HDPE, 20 |

Tambor, Pldstico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), pldstico: HDPE, 1000 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.6.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Pulverice por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.6.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccién previa al ordefio.

4.6.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.6.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.6.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.7.  Descripcion de uso

Tabla 10.

Uso # 7 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes y después
del ordefio-Inmersién

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Métodof(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de copa de inmersion: utilizando una copa de
inmersion tradicional con vdlvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depdsito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
deposito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre conel producto. Deseche el producto no utilizado después de cada
ordeflo.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio
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Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estin
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del | Tambor, Pléstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pldstico: HDPE, 25 1

Tambor de Pléstico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), pldstico: HDPE, 1000 |

Tambor de Pldstico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.7.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Después del ordefio:
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.7.2.  Medidas de mitigacidn del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos cuando aplique el producto por inmersion (el material
de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacion del producto).

Este producto se puede utilizar para la desinfeccion previa y posterior al ordefio en combinacion. Sin embargo, no
debe usarse en combinacién con un producto diferente a base de yodo.

4.7.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.7.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.7.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso
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4.8.  Descripcion de uso

Tabla 11.

Uso # 8 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes y después

4.8.1.

4.8.2.

del ordefio-Pulverizacién

Tipo de producto

TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del
dmbito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: tratamiento por pulverizaciéon

Aplicacién a través de pulverizador neumdtico: La lanza del sistema de
pulverizacion se coloca en el recipiente del productolisto para su uso. El
producto listo para su uso se bombea a una lanza de pulverizacion
situada en la sala de ordefio. La lanza de pulverizacién se utiliza para
cubrir los dos tercios inferiores de las ubres con el producto listo para su
uso.

Aplicacién a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el productolisto para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso

Frecuencia de aplicacién y dosificacién

Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bifalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacidn lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estdn
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Tambor de Pldstico: HDPE, 5 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 10 |

Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 25 |

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedio), plastico: HDPE, 1000 1

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de

manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Después del ordefio:

Pulverice por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos y botas cuando aplique el producto mediante
pulverizacién manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la

informacién del producto)

Se debe usar una bata protectora (al menos tipo 6, EN 13034)
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Este producto se puede utilizar para la desinfeccion previa y posterior al ordefio en combinacion. Sin embargo, no
debe usarse en combinacién con un producto diferente a base de yodo.

4.8.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso

4.8.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso

4.8.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Véase Instrucciones generales de uso

4.9.  Descripcién de uso

Tabla 12.

Uso # 9 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes y después

del ordefio — Espuma

Tipo de producto

TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del
dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: tratamiento por inmersion

Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de orderio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacion

Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacién;

— -vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— -ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— - cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. Las concentraciones de uso del producto estin
entre 0,16 y 0,30 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Tambor, Plastico: HDPE, 101

Tambor, Pléstico: HDPE, 20 1

Tambor, Plastico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
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4.9.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Después del ordefio:
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.9.2.  Medidas de mitigacidn del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a productos quimicos cuando aplique el producto método de aplicacion de la
espuma (el material del guante serd especificado por el titular de la autorizacion en la informacién del producto).

Este producto se puede utilizar para la desinfeccion previa y posterior al ordefio en combinacion. Sin embargo, no
debe usarse en combinacion con un producto diferente a base de yodo.

4.9.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.9.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.9.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (3) DEL META RCP 2

5.1.  Instrucciones de uso
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Lea siempre la etiqueta o folleto antes de usar el producto y siga todas las intrucciones de uso.
El producto debe atemperarse por encima de 20° antes de su uso.
El producto se puede utilizar durante todo el periodo de lactancia

Antes de colocar el equipo de ordefio, todos los residuos del producto deben eliminarse con una toalla de un solo
uso o con un pafio reutilizable. Se debe usar un pafio por vaca.

Para un uso eficaz contra las bacterias y las levaduras, el producto debe dejarse en contacto con la piel durante al
menos 60 segundos.

5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo

Véase la seccion «Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico» de cada uso.

5.3.  Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Quitar y lavar la ropa contaminada antes de usarla nuevamente.

Después de la inhalacion: muévase al aire fresco en caso de inhalacién accidental de humos por sobrecalentamiento
o combustién.

Si no se siente bien, consulte a un médico.

Después del contacto con la piel: Lavar con agua y jaboén como medida de precaucién. Consulte a un médico si
persiste la irritacién de la piel.

Después del contacto con los ojos: enjuague inmediatamente con abundante agua, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos. Busque tratamiento médico por un especialista en ojos.

(¥ Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 2.
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Después de la ingestion: Enjuagar la boca y beber mucha agua. Nunca le dé nada por la boca a una persona
inconsciente. Consulte a un medico.

Los derrames grandes se deben contener con un kit de derrames quimicos, se absorben con material absorbente y
se eliminan como desechos peligrosos.
5.4.  Instrucciones para la eliminacion segura del producto y envase
Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales. El
producto usado se puede tirar a la alcantarilla municipal o al depdsito de estiéreol segin los requisitos locales.
Evite la liberacién a una planta de tratamiento de aguas residuales de una granja individual. Envases vacios, restos
de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién son considerados
residuos peligrosos de acuerdo con la normativa vigente. Codifique el residuo de acuerdo con la Decisién
2014/955/UE. No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie
5.5.  Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Proteger de las heladas
No almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.
Vida atil 12 meses
6. INFORMACION ADICIONAL
7. TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 2
7.1.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial LuxSpray 30, Ioklene RTU, Corston Pre/Post Sprayable, Kristal Iocare Plus, PrePost,
Autodine, Coars Super Pre
Namero de la autoriza- EU-0020125-0005 1-2
cién
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién NiimeroCAS | Numero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 0,3
tiva
(C9-11 Alcohol Etoxilado | C9-11 alcohol etoxilado | Sustanciano | 68439-46-3 614-482-0 0,305
con 6moles de grupos activa
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.
7.2.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicion especifica de cada producto individual

LuxSpray 50, Silkidip, Ceanodine, IoSpray 10, Maxadine RTU, Diamond Superdip, Kristal
locare Post, KiwiDip, Superdip Excel, loguard RTU, Shepherd’s IoSpray 50

Nombre comercial

Namero de la autoriza- EU-0020125-0006 1-2

cion
Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién NimeroCAS | Niimero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- 7553-56-2 231-442-4 0,5
tiva
(C9-11 Alcohol Etoxilado | C9-11 alcohol etoxilado | Sustanciano | 68439-46-3 614-482-0 0,56

con 6moles de grupos
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.

activa
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7.3.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizaciéon y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial LuxDip 50B, Postguard
Nuamero de la autoriza- EU-0020125-0007 1-2
cién
Nombre comin Nombre IUPAC Funcién NiimeroCAS | Numero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 0,5
tiva
7.4.  Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacion y composicion especifica de cada producto individual
Nombre comercial LuxDip 25, Kote It, Corston Barracide Post Film Forming Dip, Pro-Tect, Kristal Iocare Film,
Coars lodinegel, Coars lodogel, LuxDip 20B
Namero de la autoriza- EU-0020125-0008 1-2
cién
Nombre comin Nombre [UPAC Funci6én NiimeroCAS | Numero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- | 7553-56-2 231-442-4 0,25
tiva
C9-11 Alcohol Etoxilado | C9-11 alcohol etoxilado | Sustanciano | 68439-46-3 | 614-482-0 0,5
con 6moles de grupos activa
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.
META RCP 3
1. INFORMACION ADMINISTRATIVA DEL META RCP 3
1.1.  Identificador del meta RCP 3
Identificador Meta SPC 3- Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por
profesionales para aplicacion antes y después del ordefio (LuxSpray 15)
1.2.  Sufijo del niimero de autorizaciéon
Ntmero 1-3
1.3.  Tipo(s) de producto

Tipo(s) de producto

TP03-Higiene veterinaria
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2. COMPOSICION DEL META RCP 3

2.1.  Informacién cualitativa y cuantitativa de la composicion del meta RCP 3

Contenido (%)

Nombre comiin Nombre IUPAC Funcién Nimero CAS Nimero CE
Min. Max.

Yodo Sustancia activa 7553-56-2 231-442-4 0,16 0,16

C9-11 Alcohol Eto- | C 9-11 alcohol | Sustancia no activa 68439-46-3 | 614-482-0 | 0,166 | 0,166
xilado etoxilado con
6moles de gru-
pos etoxilo. Va-
rios nombres
comerciales dis-
ponibles inclu-
yendo Imben-
tin.

2.2.  Tipo(s) de formulacién del meta RCP 3

Formulacién(es) AL-Cualquier otro liquido

3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA DEL META RCP 3
Indicaciones de peligro Puede ser corrosivo para los metales.
Consejos de prudencia Evitar su liberacion al medio ambiente.

Eliminar el contenido en y/o su recipiente a través de un gestor autorizado
de residuos peligrosos, de acuerdo con la normativa vigente.
Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

[[..]

4. USOS AUTORIZADOS DEL META RCP 3

41.  Descripcion de uso

Tabla 13.

Uso # 1 - Productos listos para su uso-Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes del ordefio
-Inmersion

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
ambito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura

Ambito de utilizacién Interior
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Método(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por inmersion

Aplicacién a través de copa de inmersion: utilizando una copa de
inmersi6én tradicional con vélvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depdsito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
dep6sito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre con el producto. Deseche el producto no utilizado después de cada
ordefio.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesién de ordefio

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacién lista para usar. La concentracién de uso del producto es de
0,16 (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |

envasado Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pldstico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), pldstico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.1.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.2. Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccién posterior al ordefio.

4.1.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso
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4.2.  Descripcién de uso

Tabla 14.

Uso # 2 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes del

4.2.1.

4.2.2.

ordefio-pulverizacién

Tipo de producto TPO3-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacion Interior
Meétodo(s) de aplicacion Sistema abierto: tratamiento por pulverizaciéon

Aplicacién a través de pulverizador neumdtico: La lanza del sistema de
pulverizacion se coloca en el recipiente del productolisto para su uso. El
producto listo para su uso se bombea a una lanza de pulverizacion
situada en la sala de ordefio. La lanza de pulverizacion se utiliza para
cubrir los dos tercios inferiores de las ubres con el producto listo para su
uso.

Aplicacion a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el productolisto para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracion de uso del producto es de
0,16 (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |

envasado Tambor, Pldstico: HDPE, 20 1

Tambor, Pldstico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 1

IBC (recipiente para granel intermedidrio), pldstico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase Instrucciones generales de uso

Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos cuando aplique el producto mediante pulverizacién
manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto)

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion posterior al ordefio.
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4.2.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.2.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.3.  Descripcién de uso

Tabla 15.

Uso # 3 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes del
ordefio- espuma

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacion Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersioén

Aplicacion a través de una copa de inmersion de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.

La misma solucion se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracién de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |

envasado Tambor, Plastico: HDPE, 20 |

Tambor, Pldstico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
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4.3.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Véase Instrucciones generales de uso
4.3.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion posterior al ordefio.
4.3.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso
4.3.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso
4.3.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Véase Instrucciones generales de uso
4.4.  Descripcion de uso
Tabla 16.
Uso # 4 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién después del

ordefio- Inmersion

Tipo de producto TPO3-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
dmbito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de copa de inmersion: utilizando una copa de
inmersi6n tradicional con vélvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depésito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
deposito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre con el producto listo para su uso. Deseche el producto no utilizado
después de cada ordefio.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de orderio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracion de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional




L 43/32 Diario Oficial de la Unién Europea 17.2.2020

Tamaiios de los envases y material del | Tambor, Pléstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Plastico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 25 1

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), pldstico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 2001 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN

4.4.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto diluido inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.4.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion antes del ordefio.

4.4.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.4.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.4.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.5.  Descripcion de uso

Tabla 17.

Uso # 5 - Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion después
del ordefio— Pulverizacién

Tipo de producto TPO03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exactadel | -
ambito de utilizaciéon

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria

de desarrollo) Levadura
[[-..]]
Ambito de utilizacién Interior
Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por pulverizacion

Aplicacion a través de pulverizador neumadtico: La lanza del sistema de
pulverizacién se coloca en el recipiente del producto listo para su uso. El
producto listo para su uso se bombea a una lanza de pulverizacion situada
en la sala de ordefio. La lanza de pulverizacién se utiliza para cubrir los dos
tercios inferiores de las ubres con el producto listo para su uso.
Aplicacion a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el producto listo para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso.
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Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracion de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Plastico: HDPE, 20 1

Tambor, Pléstico: HDPE, 25 |

Tambor de Plastico: HDPE, 200 1

IBC (recipiente para granel intermedidrio), pldstico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.

4.5.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Pulverice por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.5.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico
Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos y botas cuando aplique el producto mediante
pulverizacién manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la
informacién del producto)

Se debe usar una bata protectora (al menos tipo 6, EN 13034)

En caso de que sea necesaria una combinacion de desinfeccion previa y posterior al ordeiio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.

4.5.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.5.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.5.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso
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4.6.  Descripcion de uso
Tabla 18.
Uso # 6 —Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion después del
ordefio-Espuma.
Tipo de producto TP03-Higiene veterinaria
Cuando proceda, descripcién exactadel | -
ambito de utilizacién
Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior
Métodof(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién
Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.
La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de orderio.
Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;
— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)
— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)
— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)
Formulacion lista para usar. La concentracién de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.
2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia
Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional
Tamafios de los envases y material del | Tambor, Pldstico: HDPE, 10 |
envasado Tambor, Plastico: HDPE, 20 |
Tambor, Pléstico: HDPE, 25 1
Tambor de Plastico: HDPE, 200 |
IBC (recipiente para granel intermedidrio), pldstico: HDPE, 1000 1
Tambor de Pldstico: HDPE, 5 1
Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
4.6.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.
Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).
4.6.2. Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

En caso de que sea necesaria una combinacién de desinfeccion previa y posterior al ordefio, se debe considerar el
uso de otro producto que no contenga yodo para la desinfeccion previa al ordefio.
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4.6.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente
Véase Instrucciones generales de uso

4.6.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase
Véase Instrucciones generales de uso

4.6.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento
Véase Instrucciones generales de uso

4.7.  Descripcion de uso

Tabla 19.

Uso # 7 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes y después

del ordefio- Inmersion

Tipo de producto

TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior

Método(s) de aplicacién

Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de copa de inmersion: utilizando una copa de
inmersi6n tradicional con vélvulas de retencién, dispense el producto
listo para su uso en el depésito. Atornille la parte del aplicador. Apretar el
dep0sito para llenar el aplicador. Cubra los dos tercios inferiores de cada
ubre con el producto. Deseche el producto no utilizado después de cada
ordefio.

La misma solucion se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de ordefio

Frecuencia de aplicacién y dosificacién

Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacién lista para usar. La concentracion de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios

Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del
envasado

Tambor, Pléstico: HDPE, 101

Tambor, Pléstico: HDPE, 20 ]

Tambor, Plastico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Plastico: HDPE, 5 |

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN.
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4.7.1. Instrucciones de uso para el uso especifico

Después del ordefio:

Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.7.2.  Medidas de mitigacidn del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos cuando aplique el producto por inmersién (el material
de los guantes serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

Este producto se puede utilizar para la desinfeccién previa y posterior al ordefio en combinacién. Sin embargo, no
debe usarse en combinacién con un producto diferente a base de yodo.

4.7.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.7.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.7.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de

almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.8.  Descripcion de uso

Tabla 20.

Uso # 8 — Productos listos para su uso-Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacién antes y después

del ordefio-Pulverizacién

Tipo de producto

TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcion exacta del
ambito de utilizacion

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura
Ambito de utilizacién Interior

Método(s) de aplicacion

Sistema abierto: tratamiento por pulverizacién

Aplicacién a través de pulverizador neumdtico: La lanza del sistema de
pulverizacion se coloca en el recipiente del producto listo para su uso. El
producto listo para su uso se bombea a una lanza de pulverizacion situada
en la sala de ordefio. La lanza de pulverizacion se utiliza para cubrir los dos
tercios inferiores de las ubres con el producto listo para su uso.
Aplicacién a través de pulverizador manual: Llene el frasco del
pulverizador con el producto listo para su uso. Utilice el pulverizador
para cubrir los dos tercios inferiores de cada ubre con el producto listo
para su uso.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién

Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracién de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

17.2.2020
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Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamarfios de los envases y material del | Tambor, Pléstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 20 ]

Tambor, Plastico: HDPE, 251

Tambor de Plastico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidriointermedio), plastico: HDPE,
10001

Tambor de Plastico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 10001 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 1
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estan certificados por la norma UN.

4.8.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Después del ordefio:
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

4.8.2.  Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a los productos quimicos y botas cuando aplique el producto mediante
pulverizacién manual (el material de los guantes serd especificado por el titular de la autorizaciéon en la
informacién del producto)

Se debe usar una bata protectora (al menos tipo 6, EN 13034)

Este producto se puede utilizar para la desinfeccion previa y posterior al ordefio en combinacion. Sin embargo, no
debe usarse en combinacion con un producto diferente a base de yodo.

4.8.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.8.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso

4.8.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

4.9.  Descripcion de uso

Tabla 21.

Uso # 9 — Productos listos para su uso- Liquido listo para su uso por profesionales para aplicacion antes y después
del ordefio-Espuma

Tipo de producto TP03-Higiene veterinaria

Cuando proceda, descripcién exactadel | -
ambito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la etapa | Bacteria
de desarrollo) Levadura

Ambito de utilizacién Interior
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Método(s) de aplicacién Sistema abierto: tratamiento por inmersién

Aplicacién a través de una copa de inmersién de espuma: Cuando la copa
de inmersion se aprieta, el liquido es forzado a través de una malla fina, se
mezcla con aire y forma espuma. Esto se aplica luego a los dos tercios
inferiores de la ubre de la vaca.

La misma solucién se puede aplicar a varios animales durante la misma
sesion de orderio.

Frecuencia de aplicacién y dosificacién | Cantidad de producto listo para su uso a aplicar por aplicacion;

— vacas y bufalas: de 3 a 10 ml (se recomiendan 5 ml)

— ovejas de 1,5 a 5 ml (se recomiendan 1,5 ml)

— cabras de 2,5 a 6 ml (se recomiendan 2,5 ml)

Formulacion lista para usar. La concentracion de uso del producto es de
0,16 % (p/p) de yodo.

2 aplicaciones antes del ordefio por animal, y por dia

2 aplicaciones después del ordefio por animal, y por dia

Categoria(s) de usuarios Profesional especializado
Profesional

Tamarios de los envases y material del | Tambor, Pléstico: HDPE, 10 1

envasado Tambor, Pléstico: HDPE, 20 |

Tambor, Pldstico: HDPE, 25 1

Tambor de Pléstico: HDPE, 200 |

IBC (recipiente para granel intermedidrio), plastico: HDPE, 1000 1
Tambor de Pléstico: HDPE, 5 1

Todos los tambores, excepto 200 1 (200 kg) y 1000 1 (1000 kg) pueden ser
de color plateado o natural (blanco transliicido). Los tambores de 200 |
(200 kg) son de color plateado o azul. Las IBC son de color natural.
Todos los tambores estdn tapados con tapas o tapones a prueba de
manipulaciones y estdn certificados por la norma UN

4.9.1. Instrucciones de uso para el uso especifico
Después del ordefio:
Sumerja por lo menos 2/3 de la ubre con el producto listo para su uso inmediatamente después del ordefio.

Para garantizar un tiempo de contacto suficiente, se debe tener cuidado de que el producto no sea retirado después
de la aplicacién (por ejemplo, mantener las vacas de pie durante al menos 5 minutos).

49.2.  Medidas de mitigacidn del riesgo para el uso especifico

Use guantes protectores resistentes a productos quimicos cuando aplique el producto por el método de aplicacién
de espuma (el material del guante serd especificado por el titular de la autorizacién en la informacién del producto).

Este producto se puede utilizar para la desinfeccion previa y posterior al ordefio en combinacion. Sin embargo, no
debe usarse en combinacién con un producto diferente a base de yodo

4.9.3.  Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros auxilios y
medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Véase Instrucciones generales de uso

4.9.4.  Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase Instrucciones generales de uso
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4.9.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en condiciones normales de
almacenamiento

Véase Instrucciones generales de uso

5. INSTRUCCIONES GENERALES DE USO (°) DEL META RCP 3

5.1.  Instrucciones de uso
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Lea siempre la etiqueta o folleto antes de usar el producto y siga todas las intrucciones de uso.
El producto debe atemperarse por encima de 20° antes de su uso.
El producto se puede utilizar durante todo el periodo de lactancia.

Antes de colocar el equipo de ordefio, todos los residuos del producto deben eliminarse con una toalla de un solo
uso o con un pafio reutilizable. Se debe usar un pafio por vaca

Para un uso eficaz contra las bacterias y las levaduras, el producto debe dejarse en contacto con la piel durante al
menos 60 segundos.

5.2.  Medidas de mitigaciéon del riesgo

Véase la seccion «Medidas de mitigacion del riesgo para el uso especifico» de cada uso.

5.3.  Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos, instrucciones de primeros
auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio ambiente

Quitar y lavar la ropa contaminada antes de usarla nuevamente.

Después de la inhalacién: muévase al aire fresco en caso de inhalacién accidental de humos por sobrecalentamiento
o combustién.

Si no se siente bien, consulte a un médico.

Después del contacto con la piel: Lavar con agua y jabén como medida de precaucién. Consulte a un médico si
persiste la irritacién de la piel.

Después del contacto con los ojos: enjuague inmediatamente con abundante agua, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos. Busque tratamiento médico por un especialista en ojos.

Después de la ingestion: Enjuagar la boca y beber mucha aguadar mucha agua para beber. Nunca le dé nada por la
boca a una persona inconsciente. Consulte a un médico.

Los derrames grandes se deben contener con un kit de derrames quimicos, se absorben con material absorbente y
se eliminan como desechos peligrosos.

5.4.  Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Al final del tratamiento, deseche el producto no utilizado y el embalaje de acuerdo con los requisitos locales. El
producto usado se puede tirar a la alcantarilla municipal o al depdsito de estiéreol segun los requisitos locales.
Evite la liberaci6n a una planta de tratamiento de aguas residuales de una granja individual. Envases vacios, restos
de producto, agua de lavado, contenedores y otros residuos generados durante la aplicacién son considerados
residuos peligrosos de acuerdo con la normativa vigente. Codifique el residuo de acuerdo con la Decisién
2014/955/UE. No tirar en suelos no pavimentados, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagiie.

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

Proteger de las heladas
No almacenar a temperaturas superiores a 30 °C.

Vida atil 12 meses

() Las instrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo a la presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado en el marco del meta RCP 3.
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7.1.

INFORMACION ADICIONAL

TERCER NIVEL DE INFORMACION:PRODUCTOS INDIVIDUALES EN EL META RCP 3

Nombre(s) comercial(es), niimero de autorizacién y composicion especifica de cada producto individual

Nombre comercial

LuxSpray 15-Priodine RTU/Kristal Iocare Pre/Super Pre

Ndamero de la autoriza-
cién

EU-0020125-0009 1-3

Nombre comin Nombre TUPAC Funci6én NtimeroCAS | Nuamero CE | Contenido (%)
Yodo Sustancia ac- 7553-56-2 231-442-4 0,16
tiva
(C9-11 Alcohol Etoxilado | C9-11 alcohol etoxilado | Sustanciano | 68439-46-3 614-482-0 0,166

con 6moles de grupos
etoxilo. Varios nombres
comerciales disponibles
incluyendo Imbentin.

activa
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