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Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (ndzvy) pripravku

Obchodni nazev (ndzvy)

Paranit Preventivni sprej proti vSim

1.2. DrZite povoleni

Jméno (nézev) a adresa drzitele povoleni

Jméno Perrigo Supply Chain International DAC
(nézev)
Adresa The Sharp Building - Hogan Place DO2 TY 74

Dublin Irsko

Cislo povoleni

CZ-0030184-0000 1-4

Cislo zaznamu v registru RABP

CZ-0030184-0005

Datum udéleni povoleni

02/12/2022

Datum skonceni platnosti povoleni

28/03/2024

1.3.  Vyrobce (vyrobci) pFipravku

Jméno (nézev) vyrobce

Medgenix Benelux

Adresavyrobce

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgie

Umisténi vyrobnich zavodu

Medgenix Benelux site 1

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgie

Jméno (nézev) vyrobce

Omega Pharma manufacturing GmbH& amp;co.KG

Adresa vyrobce

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

Omega Pharma manufacturing GmbH& co.KG site 1

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Némecko

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

Uginna latka

Ethyl-butylacetylaminopropionat

Jméno (nézev) vyrobce

Merck KGaA

Adresa vyrobce

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Némecko

Umisténi vyrobnich zavodu

Merck KGaA site 1

Poligono Merck 08100 Barcelone Spanélsko
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Kapitola 2. SLOZENI A TYP SLOZENI PRIPRAVKU

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pripravku

Obecny nazev

Nézev IUPAC

Funkce

Cislo CAS

Cislo ES

Obsah (%)

Ethyl-

butylacetylaminopropionét

ucinna latka

52304-36-6

257-835-0

20,9

Ethanol
obsazeny v
bezvodém
ethylalkoholu
denaturovany s
0.1% TBA al0
ppm bitrexem

Ethanol

Neugéinna latka

64-17-5

200-578-6

29,1

2.2. Typ (typy) sozeni

AL Jakékoliv jina kapalina
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecénosti

H319: Zpusobuje vazné podrazdéni oéi.
H226: Hotlava kapalinaa péry.

EUH208: Obsahuje <name of sensitising substance>.
Muze vyvolat alergickou reakci.

Pokyny pro bezpecné zachéazeni

P101: Je-li nutnalékarska pomoc, méjte po ruce obal
nebo &titek vyrobku.

P102: Uchovéavejte mimo dosah déti.

P210: Chranite pred teplem, horkymi povrchy,
jiskrami, otevienym ohném ajinymi zdroji zapaleni.
Zé&kaz koureni.

P235: Uchovéavejte v chladu.

P264: Po manipulaci diikladné omyjte ruce .

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik
minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Socky, jsou-li nasazeny, a pokud je |ze vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovéni.

P337 + P313: Pretrvava-li podrazdéni oci:
Vyhledejte |ékaiskou pomoc.
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K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popispouziti

Tabulka 1. Repelent — VeS détska — Sir oka vefejnost (2 roky a star §f) — pouZiti na

lidské vlasy — vnitini i venkovni

Typ pfipravku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pfislusnych pfipadech presny popis
povoleného pouZiti

Repelent

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Latinsky nézev: Pediculidae: Pediculidae:
Obecny nazev: ostatni: VeS détska
Vyvojové stadium: dospélci

Oblast(i) pouziti

pouZiti ve vnitfnich prostorach
pouZiti ve venkovnim prostredi

vnitini i venkovni

Metoda (metody) aplikace

Metoda: Otevieny systém

Podrobny popis: Pomoci pumpicky nastfikejte sprej navlasy.

Aplikacéni davka (dévky) afrekvence

Aplikacéni davka: Déti ve véku 2 let astarSi: aplikujte az 11
stiiknuti navlasovou pokoZzku déti. Dospéli: aplikujte az 22
stfiknuti navlasy natemeni hlavy, aby byly vSechny vlasy na
temeni hlavy zcelanamocené do hloubky. Nastrikejte zbytek
vlasu, abyste je iplné namodili.

Redéni (%): 0

Pocet anacasovani aplikace:
Jednou denné

Kategorie uzivatell

Siroké verejnost (neodbornd)

Velikost baleni a obalovy material

Od 15 ml do 125 ml

Léahev: PPPTHDPE

Pumpicka: PE-LD/PP

Vicko: PP

Sekundarni obal: kartonova krabice

4.1.1. Navod k danému zplisobu pouziti

Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZiti

4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zpasobu pouZiti

Viz ¢ast Obecné pokyny k pouziti

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

pouziti
Viz ¢ast Obecné pokyny k pouziti

4.1.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu pro dany zpiisob

pouziti
Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZiti

4.1.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfripravku za normalnich
podminek skladovani pro dany zptisob pouziti

Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZziti
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K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!

5.1. Navod k pouziti

DodrZujte navod k pouZziti.

Ujistéte se, Ze nejsou pritomny VSi.

V pripadé potieby nejprve pouzijte pfipravek naodstranéni vsi. Pfipravek odpuzuje pouze nove napadeni.
Po aplikaci tento pFipravek odpuzuje vS az 24 hodin.

Aplikujte kazdé rano na cisté arucénikem vysuSené vlasy po Upravé obvyklym zplsobem.

Nastrikejte pripravek navlasy v blizkosti viasové pokozky (mezi 2-5 cm) nacelé vlasy jako lak.

Ujistéte se, Ze méte pokryté viechny vlasy, pficemz zvlastni pozornost vénuijte oblasti kolem krku a za uSima
Ujistéte se, Zze pokozka hlavy avlasy jsou dostatecné zvihéené.

Nechte vlasy pfirozené uschnout bez pouZziti tepla. Nepouzivejte fén.

Po umyti vlas( je nutné aplikaci opakovat.

Vhodné pro pouziti dospélymi adétmi od 2 let.

Pokud je osetfeni nelcinné, informujte drZitele povoleni.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizik

Pouze k zevnimu pouZiti.

Pri stfikani uvnitf se ujistéte, Ze je mistnost dobfe vétrana avyhnéte se vdechovéni spreje.

Nesttikejte do o¢i.

Vyvarujte se kontaktu s o¢ima, sliznicemi, nosem, rty a poskozenou pokozkou.

Pro aplikaci na détské vlasy musi byt pFipravek aplikovan dospélou osobou.

Pripravek neni uréen pro pouZiti u zvifat/domécich mazlick(. Neaplikujte v pfitomnosti zvifat/domécich
mazlicku.

Vyvarujte se vdechovani vyparud/aerosoll. PouZivejte pouze venku nebo v dobie vétraném prostoru.

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

Je-li nutna lékarska pomoc, méjte po ruce obal a &titek pripravku.

Pokyny pro prvni pomoc:

PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Podejte néco k piti, pokud je exponovana osoba schopna polknout.
Nevyvolavejte zvraceni. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

PRI ZASAZENI OCI: Vyplachnéte vodou. Vyjméte kontaktni Socky, pokud jsou nasazeny alze je snadno
vyjmout. Pokraduite ve vyplachovani po dobu 5 minut. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

PRI STYKU SKUZi: Dojde-li k podrazdéni, omyjte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc. V piipadé
nedimysliného kontaktu s kzi: omyjte vodou.

PRI NADY CHANI: Pokud se objevi pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNi STREDISKO
nebo lékare.

ZpUsoby ¢isténi/zachyceni: Adsorbujte na pisek, zeminu nebo podobny adsorpéni material. Preneste do
kontejneru k likvidaci. Absorbovany materidl zlikvidujte v souladu s pfedpisy.

5.4. Pokyny pro bezpecné odstranéni pripravku ajeho obalu
Nepouzivejte obal znovu a nevyhazuijte pripravek/obal do Zivotniho prostiedi.
Nesmi se likvidovat spolec¢né s domovnim odpadem. Nedovolte, aby se pripravek dostal do kanalizace.

5.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pFipravku za normalnich
podminek skladovani
Uchovévejte mimo dosah déti a necilovych zvifat/domécich mazlick.

Chrarite pfed mrazem.
Skladovatelnost: 24 mésicu (v PP/HDPE)

INavod k pouiti, opatieni ke zmirnéni rizik ajiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile plati pro povolené pouZiti.
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K apitola 6. DALSI INFORMACE

Telefonni &islo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stiedisko

Klinika pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF UK
NaBgjisti 1, 120 00, Praha 2

tel: 224 919 293 a 224 915 402
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