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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F/ 1.5.1.d.2/2015/649
1T/2018/00/, 8 MRP
IL DI TORE
VISTO ’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall appartenenza dell’ Italia al* Unione europea — Legge europea 2013;
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 12 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;
VISTO;-inparticolarexlarticolor34: del rsuddetto:Regolamento: riguardante :il:11conoscimento 1 CIPTOCO mummmmma.
delle autorizzaziom e delle registrazioni di prodotti biocidi in parallelo;
VISTO Regolamento di esecuzione (Ue) N. 406/2014 della Commissione del 23 aprile 2014 per
approvare l'etil butil acetilamino propionato come principio attivo esistente destinato a essere utilizzato
nei biocidi del tipo di prodotto 19;
VISTA [’autorizzazione BE2017-0015 del 29 marzo 2017 e con la quale lo Stato Membro Belgio ha
rilasciato |’autorizzazione del prodotto biocida Insect Repellent Pump Spray Lice IR3535 20% a favore
della Societa Merck KGaA;
VISTA P’istanza 19 agosto 2015 inserita nel registro europeo case R4BP3 number BC-UB019213-56
con cui la societa Merck KGaA con sede legale in Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Germania
ha chiesto I’autorizzazione del prodotto biocida denominato “Insect Repellent Pump Spray Lice 1R3535
20%";
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 3479 del 19 gennaio 2018;
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Insect Repellent Pump Spray Lice IR3335
20%
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Merck KGaA
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL MERCATO | Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
" Sedelegale . Germania
- Direzione commerciale
OFFICINE DI PRODUZIONE Merck KGaA
' Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Germania
SOSTANZA/E ATTIVA/E TUPAC (CAS 52304-36-6) £ kS
PT 19 Insetto repellente  *~: ¥ 4
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO Spray per respingere i pidocchi della testa T_-f“,'.'j'j
dell'uomo TN &,
CONFEZIONI/TAGLIE Flacone, plastica: HDPE , > 25,0 - <2500 ml
CATEGORIA Di UTILIZZATORI Non professionale S




STABILITA DEL PRODOTTO 18 mesi

CASE NUMBER BC-UB019213-56

NUMEROQ DI AUTORIZZAZIONE IT/2018 00 4//MRP 2 7 pips ...
SCADENZA DELL'AUTORIZZAZIONE 31 ottobre 3025 v LUl
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO . Vedi allegato 1 (dato confidenziale)

*

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra quelle indicate
nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013,
possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e sotto la propria responsabilita. (allegato
2). L’esatta denominazione del biocida deve comunque essere individuabile attraverso una colorazione e
un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli stampati
autorizzati.

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e I’altro é conservato agli atti.

Roma, ii
2761U. 2018

RP/DM




Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative
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2.2, Tipo di formulazione
AL - Altri liquid

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Liquido e vapon infammabill
Provoca grava itfitazione oculare
Consigll di pruderza In caso di consultazione di Un medioa, tenere a

il itore o

Tanete fuon della pertata dei bambini,

Tenere lontano de fonti di calore, supetfici calde, scintille, iamma libare o altrs fonti di zccensions, — Non fumars.

Lavare /o mani accuratamente dopo 'uag

IN CASC DI CONTATTO CON GLI OCCHI'Sciacquare accuratamente per parecchi minut, Togliare = eventuah ient a contatto se & agevole farlo. Conbnuare a scacquare

Smathia il recipiante in conformia con fe nermativa focali / regionah / nationah / intermazional .

4. Usoli autorizzatofi

4.1. Spray per respingere i pidecchi della testa dell'uomo
Tipedi di prodotto Tipo di prodotto 19 - Repellanh & attrattivi

Descrizione esatia dell'uso Repellenl
autorizzatn {se pertinente}
Campe dl applicazione In ambignte chiuso

Ambiagti interni in area ben vantlate

{pubblico generale)

ettt —— e = o ————
1.1. Denominazione commaerciale del prodotto — -
Ares di mercato  Denominazione commerclale
Itaha Insect Repellant Pump Spray Lice IR3535 20%
1.2. Titolare dell'autorizzazione
Numero di autorizzazione
Naon definito
Data di rilascio dell'autarizzaziene
Mon definito
Data di scadenza
del'autorizzazlone
Nen definito
Nome & Indirizzo del titolare Neme Non definito
del'autorizzazione Indirizzo Non definito
1.3. Fahbricante/i del prodotto .
Nome del produttora Merck KGaA
Indirizzo del fabbricante Frankfurter Strasse 250 64293  Darmstadt  Germania
Ubicazione dei siti produttivi Frankfurter Strasse 250 §4283 Darmstadl  Germania
1.4, Fabbricantefi del/i principio/i attivofi
numerc BAS: 1320
Nome del produttore Merck SL U
Indirizza del fabbricanta Callg Masia de Molina, 20 28008  Madrid  Spagna
Ubleazlone del siti produttivi Poligono Merck  GBI00  Mollst del Valles, Barcelona  Spagna
numerc BAS: 1320
Nome del produttore Merck KGak,
Indirizzo del fabbricante Frankfurter Strafle 250 84293  ODarmstadt  Germania
Ublcazione del siti produttivi Pollgone Merck 08100 Mallet del Vallés, Baicelona  Spagna
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
humers BAS Numero CE Numera CAS Nome comune Contenuto {%}
1320 257-835-0 52304-36-6 Etil butil acetilamine propionate e

Lo spray repellente per insett Lice IR3535258 20% & un prodolto repellenta pronto all'uso per pravenite la reinfestazione da pedocchi defla testa del'vomo (Pediculus humanus eapitis) solo depo un Trattamento pediculicida Va applicato sui capetli,

eulla nuea & dietro la qracchie,
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore non profassionale

Organismi bersaglio Nome sclentifico  Neme comune Fase di sviluppo
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Metadi di applicaziona

Meatado Asprurzo
Descrizione
I predotta pronto all'uso @ dotato di per sui capelll
Tasso: Aduli fno & 1,05 g dt prodotte o ca 9 spruzzi par applicazione, bambini da @ 1 11 ana 0,5 goca 4spruzz per applicazione
Ditufzicne: Pronto al'uso (non & necessaria diluire)%
Tempistica:
Prodatto senza nsciacque RTU
Tempi: Luse prevista dello spray repsilente pet inseth Lice IR3535358 20 % & la prevanzione delle reinfestazioni da pidocchi della tasta dell'uomo (Pedculus humanus capits) solo dopo un
N trattamento pediculicida Riapplicare dopo aver lavato i capelli & al pill tardi depo 2 giomi,
N Dose per applicazione
+ Adulti fing a 1.05 ¢ o prodetto o ca B spruza per applicazione
* Bambini da 02 11 anm 0.5 g o ca. 4 spruzzi par applicaziona
Ot solito, il prodotio va applicato solo una voita 2! giomo in caso & napplicazione, nspettara il numero massimo consentlo & appiicazioni af giorno
« Aduth 2 bambiri di etd supericre a 1 anno 3 volte al giomno,
= Bambini di etd fra 0 & 1 anno” 2 volte al gioino
Net casi in ew il biocida viene applicato su bambini o ata inferfore a 11 anni, il prodotte deve assers spplicato da un aduite
Dimensionl &« materiate Flacone, plastca HOPE |, 2250 - 250.0 mL
dellimbaliagglo

li flacone & chiuso con uno spruzzatore a pompa coperts da un CappuCCio
4.1.1. Istruzionl d'uso specifiche par l'uso
Assicyrargl che non siano preaent pdocchi, Usare pnma un pedieulicida

Applicate unifarmements il prodotte su capells pulit ¢ ascivth o asciugati con un asciugamano viging al cuslo capeliuto o fare attenzione a trattare prima la nusa e [a 20na dietro le orecchie Quind spruzzars sulla tolalith dei capell comre una lacca
Assicurarsl che i cumo capeliuto e i capef siano sufficertemente numidit

L'appiicazane dave essere ripstuta dopo aver lavato 1 capelli, Nei cast in cui il biocida viene epplicato su bambini o et inferiore a 11 anni, ! prodotts deve sssers appheato da un adulto
D1 solte i prodotio va apphcata solo una volta al giome. In caso di nappheazione, rispettare il numere massimo consentite di appheazion; al giomo
+ Adulty & bambini i et superiore a 1 anno’ 3 volte al giomo

= Bambini dfi etd 72 0 & 1 anno. 2 volte al glarna,

Per una piotezione continua Riappiicare al pil tard dopo 2 giofni sul capell pullt e asciutt o asdugat con un esdugamane Riapplicare prima se i capell s
rischio @ infestaziore,

slah a contatto con l'acqua (come dopo la poggia o il nuoto) fine a quando non vi & pil

4.1.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per Fuso

sare il repeilente In modo sicuto Leggere sempre {'elichelta e le informazion sul prodotta prima dell'use

Non spruzzare sul viso né applicare sulla zona ocutare

Preteggere gl occhi del bambina e proteggere # bambing dallinalazione del prodotto durante la sprezzatura,

Mon appicare su tagli. fefite o euta initata.

Solo per uso esterno

Usare in aree ben ventlate,

Evitare di respirare vapon/prodotte nebulizzato

I materizh sintabei vanne pratett durante 12 spruzzatura

Gli willizzetor devone informare se il trattamenta & inefficace e riferirio immediatamente al tislare della registrazione

4.1.3. Dove speclifico per 'usg, i dettagli dei probabili effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'amblente
Provoca grave imtazione oculars, .
Dopo J'mnalazione ana fresca

Lropo il contatte con @it oechi. ¢ cen acqua lgersi a un attalmal

Dopo I'ngestone, far bere immedatamente acqua alt2 vitima (due bicchierni at massimo) Consultare un medico

Sintorni ed effeth pi) IMportanti, Beut 8 ritardati, efeth irmtant

Indicazione dell'eventuale necessita ¢ consuitare immediatamenta un medico e di trattamenti speciall Nessuna infarmazicne disponibile
Precauzioni personali, drspositi i protezione ¢ procedure in caso d emergenza

Consigli par (| personale nan addettn alle emergenze: Non respirare vapori, aerosol Evitara il contatto con la sestanza. Gatantirs una venblazione adeguata Evacuare larea < pericolo, osservare fe procedure di emergenza, consultare un ssperio

Precauzion ambientall Non scaricare hquidi superfiui negh scanchi
4.1.4. Dove specifico per Fuso, le Istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del retative imballaggla

Il materiale & scarto deve essere smaltito In contormitd ella Direttiva sui it 2008/98/CE & alle altra normative nazionak e [ocali. Lasciare | prodoti chimici nei conteniton onginali Non ad altr rifiuti fare i itor non pulit
come il prodotto stesso.

Non scarcare hquidi supeifiui negli scanchi

4.1.5. Dove specifico per 'uso, Je condizieni di stoccaggic e la durata di conversazione del prodotto In nermali condizioni dl steccaggio.
ndizigni & congervazions.

Tenera il reciprenta ben chiuso in Ln luogo asciutto e ben ventiato. Tensre lontana da font di catora e font d ignizione.

I prodonta non va pei period a =407C

Periodo di validita’ 18 mesi
Consigh pet una manipoiazione sicura. Osservare le precawzioni fiperiate suf'etichetta Tenere lontano da hamme libere, superfici calde & font i igrizions Adottare misure precauzionah contra la scariche staiche

Contralh di asposizione ambientale: Non far entrare i prodeotto negli secarichi,
§. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Consultara |e istruzioni spacifichs per I'uso

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Yedere |e misure di attenuazione dal rischio speafiche per l'uso

6.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Vedars | deltagl specfic per Fusa

5.4. Istruzioni per lo smaitimento sicuro del prodotto e del suo imbailaggio

2di3 21/06/2018, 1
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5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione def prodotto in condizioni normali di stoccadgio

Vedere le condizign speaifiche per ['uso

6. Altre informazioni
HNon definito

3di3 21/06/2018, 1



A

Insect Repellent Pump
Spray Lice IR3535%
20%

Spray per respingere i pidocchi della testa
dell’'uomo
Pubblico generale (Utilizzatore non professionale)
in ambiente chiuso se ben ventilato / All'aperto

Composizione:

100 g di prodotto contengono:

IR3535® g 20
Coformulantiq .b. a g 100
PITTOGRAMMA

INDICAZIONI DI PERICOLO (H statements)
Liquido e vapori infiammabiii.
Provoca grave irritazione oculare.

CONSIGLI DI PRUDENZA (P statements)

In caso di consuliazione di un medico, tenere a dispo-
sizione il contenitore o |'etichetta del prodotto.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scin-
tille, fiamme libere o altre fonti di accensione.

— Non fumare.

Lavare le manj accuratamente dopo 'uso.

IN CASQ DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
Sciacquare accuratamente per pareacchi minuti.

Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo
continuare a sciacquare,

Smaltire il recipiente in conformita con le normative lo-
cali / regionali / nazionali / internazionali.

PRODOTTO BIOCIDA (PT19)

Autorizzazione del Min égero della Salt&
Titolare dell’ autorlzzazmne gﬂﬂSﬂtiOﬂ Ider)

Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Germania

Officine di preduzione (Manufacturer/s of the product)

Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Germania

Confezione (Packaging):
Flacone, plastica: HDPE |, 225,0 - £250,0 mL

Il flacone @ chiuso con uno spruzzatore a pompa coperto da
un cappuccio.

Validita (Shelf-life): 18 mesi
Lotto n. del

INFORMAZIONI PER K. MEDICO (Medical advices)
Provoca grave irritazione oculare.
Dope linalazioneg; respirare aria fresca.

Dopo il contatto con gli occhi: risciacquare con abbondante
acqua. Rivolgersi a un oftalmologo.

Dopo lingestione: far bere immediatamente acqua alla vit-
tima (due bicchieri al massimo). Consultare un medico.

Sintomi_ed effetti pid importanti, acuti e ritardati; effetti irri-
tanti,

Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure
in caso di emergenza: Non respirare vapori, aergsol.

Evitare il contatto con la sostanza. Garantire una ventilazio-
ne adeguata.

Precauzioni ambientali: Non scaricare liquidi superflui negli
scarichi.

"7!"-\

¢
ORGANISMO TARGET/s {Target organism/s)

PédlEuIldae prdOCChI urmani, Adulti
¢ '\-.l"f:}'ﬁ l_‘fa.fg,—‘p

& dotato di spruzzatore per spruz-
Hi.

INDICAZIONI PER L'USO (istructions for use}

I‘ Etichetta e Foglio llustrativo

Assicurarsi che non siano presenti pidocchi. Usare prima un
pediculicida.

Applicare uniformemente il prodotto su capelli puliti e asciut-
ti 0 asciugati con un asciugamano vicino al cuoio capeliuto e
fare attenzione a trattare prima la nuca e la zona dietro le
orecchie. Quindi spruzzare sulia totalitd dei capelli come
unallacca. Assicurarsi che il cuoio capeiluto e i capelli siana
sufficienternente inumiditi.

L'applicazione deve essere ripetuta dopo aver lavato i ca-
pelli. Nei casi in cui il biocida viene applicato su bambini di
eta inferiore a 11 anni, il prodotto deve essere applicato da
un adulto.

Di solito, il prodetto va applicato solo una volta al giomo. In

caso di riapplicazione, rispettare il numero massimo con-

sentito di applicazioni al giomo:

« | Adulti e bambini di etd superiore a 1 anno: 3 voite al
! giorno.

« ' Bambini di eta tra 0 e 1 anno; 2 volte al giorno.

Per una protezione continua: Riapplicare al pil tardi dopo 2
giomi sui capelii puliti & asciutti o asciugati con un asciuga-
mano. Riapplicare prima se i capelli sono stati a contatto
con {'acqua {come dopo la pioggia o # nuoto) fino a quando
non vi & piu rischio di infestazione.

|
Uso #1 (intended use 1)
Lo spray repellente per insefti Lice IR353535® 20% & un
prototto repeliente pronto all'uso per prevenire la reinfesta-
zione da pidocchi della testa dell'uomo (Pediculus humanus
cagitis) solo dopo un trattamento pediculicida. Va applicato
sui gapelli, sulla nuca e dietro e orecchie.

DOSI DI APPLICAZIONE (Dose of application)
Pronto alfuso (non & necessario diluire).
Prodotto senza risciacquo RTU.

Tempi: L'uso previsto dello spray repellente per insetii Lice
IR353535® 20 % & la prevenzicne delie reinfestazioni da pi-
docchi della testa dell'uomo {Pediculus humanus capitis) so-
lo dopo un trattamento pediculicida. Riapplicare dopo aver
lavato i capelli e al pid tardi dopo 2 giorni.

Dose per applicazione:

« . Adulti; fino a 1,05 g di prodotto o ca. 9 spruzzi per ap-

plicazione.

« . Bambini da 0 a 11 anni: 0,5 g o ca. 4 spruzzi per appli-
' cazione.



Di solito, il pradotto va applicato solo una volta af giorno. In
caso di riapplicazione, rispettare il nhumero massimo con-
senlito di applicazion! al giorno:

»  Adulti e bambini di etd superiore a 1 anno: 3 volte al
giomo.

+ Bambini di eta tra 0 e 1 anno: 2 volte al giorno,

Nei casi in cui il biocida viene applicato su bambini di et3 in-
feriore a 11 anni, il prodotto deve essere applicato da un
adulto.

AVVERTENZE (Instructions for safe use and disposal)
Usare il repellente in modo sicuro. Leggere sempre
l'etichetta e le informazioni sul prodotto prima deli'uso.

Non spruzzare sul viso né applicare sulla zona oculare.
Proteggere gli occhi del bambino e proteggere il bambino
dall'inalazione del prodotto durante {a spruzzatura.

Non applicare su tagli, ferite o cute irritata.

Solo per usc esterno.

Usare in aree ben ventilate.

Evitare di respirare vapori/prodotto nebulizzato.

| materiali sintetici vanno protetii durante la spruzzatura.

Gli utilizzatori devone informare se il trattamento & inefficace
e riferilo immediatamente al titolare della registrazione,

Il materiale di scarto deve essere smaltito in conformita alia
Direttiva sui rifiuli 2008/98/CE e alle altre normative nazig-
nali e locali. Lasciare i prodotti chimici nei contenitori origi-
nali. Non mescolarli ad allri rifiuti. Maneggiare i contenitori
non puliti come il prodotto stesso.

Non scaricare liquidi superflui negli scarichi.

Condizioni di conservazione;
Tenere il recipiente ben chiuso in un luogo asciutto e ben
venlitato. Tenere lontano da fonti di calore e fonti di ignizio-
ne. li prodotto non va conservato per periodi profungati a
temperature >40°C,

Consigh per una manipolazione sicura: Osservare le pre-
cauzioni riportate sull'etichefta. Tenere lontanc da fiamme
libere, superfici calde e fonti di ignizione. Adottare misure
precauzionali contro e scariche statiche.

Controlli di esposizione ambientale: Non far entrare il pro-
dotto negli scarichi.

PLEASE NOTE THAT THE INFORMATION RE-
PORTED ON THE LABEL SHALL BE THE SAME OF
THE SPC INFORMATION. THE INFORMATION IN
BOTH THE DOCUMENTS SHALL BE REPORTED
ACCORDIG TO THE OPINION OF THE IT-CA.

<& %?uﬁ?ég(
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Etichetta e Fogtio Hlustrativo



