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Kapitola 1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1. Obchodni nazev (ndzvy) pripravku

Obchodni nazev (ndzvy)

IR3535 Cream

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 1-3

Cislo zaznamu v registru RABP

CZ-0030184-0004

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 nézev  |Né&zev IUPAC  |Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
Ethyl- ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropionét

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Neuc¢inna latka |122-99-6 204-589-7 0,82
Propylenglykol Neucinna latka |27194-74-7 248-315-4 6

laurét

2.2. Typ (typy) doZeni

AL Jak&koliv jind kapaina
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Kapitola 3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE

ZACHAZENI

Standardni véty o nebezpecnosti

H319: Zpusobuje v&zné podrazdéni oéi.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy,
s dlouhodobymi ucinky.

Pokyny pro bezpecné zachézeni

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

P102: Uchovéavejte mimo dosah déti.

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: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P273: Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostredi.
P391: Unikly produkt seberte.
P501: Odstrante obsah {1....:}.

P501: Odstrarite obal {1:...:}.
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K apitola 4. POVOLENE (POVOLENA) POUZITI

4.1. Popispouziti

Tabulka 1. Repelent — Komafi — Siroka verejnost (dospéli) — pouziti na lidskou khzi
—vnitini | venkovni — pouziti, které ma byt povoleno podle él. 19 odst. 5 nafizeni BPR
v referenénim élenském staté a relevantni pouze proty élenské staty, kdejsou
splnény podminky tohoto élanku

Typ pfipravku PT19: Repelenty a atraktanty

V pfislusnych pfipadech presny popis | Repelent
povoleného pouZziti

Cilovy organismus (cilové organismy) Latinsky nézev: Culicidae: Culicidae:
(vCetné vyvojového stadia) Obecny nazev: ostatni: Komari rodu Aedes
Vyvojové stadium: dospélci

Latinsky nézev: Culicidae: Culicidae:
Obecny nazev: ostatni: Komafi rodu Culex
Vyvojové stadium: dospélci

Oblast(i) pouziti pouZziti ve vnitfnich prostorach
pouziti ve venkovnim prostiedi

vnitini i venkovni

Metoda (metody) aplikace Metoda: Otevieny systém

Podrobny popis: Naneste produkt na k(izi arozmazte jg

Aplikaéni dévka (davky) afrekvence Aplikaéni dévka: 1,0 g na 600 cm? (odpovida velikosti vlasského
ofechu na pazich a nohéch celkem u dospélych)

Redéni (%): 0

Pocet anacasovani aplikace:

Dospéli: max 1 aplikace/ den

Aplikacéni davka 1,0 g na 600 cm? (odpovida velikosti viaSského
orechu na pazich a nohéach celkem u dospélych)

Kategorie uzivatel(i Sirok& verejnost (neodbornd)

Velikost baleni a obalovy materidl Od 15 ml do 100 ml
Tubaahrdlo: PP/THDPE
Vicko: PP

Sekundéarni obal: kartonova krabice

4.1.1. Navod k danému zplisobu pouziti
Viz ¢ast Obecné pokyny k pouziti

4.1.2. Opatieni kezmirnénirizik k danému zptsobu pouZziti
Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZziti

4.1.3. Udaje o moznych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu zivotniho prostredi pro dany zptisob
pouZziti

Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZziti

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

Viz ¢ast Obecné pokyny k pouZziti
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4.1.5. Podminky skladovani a doba skladovatelnosti pfipravku za nor malnich
podminek skladovani pro dany zplsob pouZiti
Viz ¢ast Obecné pokyny k pouziti
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K apitola 5. OBECNY NAVOD K POUZITI?!

5.1. Navod k pouziti

DodrZujte navod k pouZziti.

Po aplikaci tento pripravek poskytuje pétihodinovou ochranu proti komardm.

Pouziti je prokdzano pouze za mirnych podminek.

Opatrné nanasejte na celou odkrytou ¢istou a suchou pokozku kromé odi arta.

Faktory jako vysoka teplota, vihkost a poceni mohou ovlivnit trvani ochrany. Opakujte aplikaci po koupéani
nebo sprchovéani.

V pfipadé soucasného pouZiti pripravku s opalovacim krémem nejprve naneste opalovaci krém a pred
aplikaci pripravku pockejte 20 minut.

Pokud je osetfeni nelcinné, informujte drZitele povoleni.

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizik

Pouze k zevnimu pouZiti.

Pripravek by mél byt aplikovan pouze na nekryté oblasti pokozky, jako jsou paZe, ruce, nohy aoblicej.
Zabrante kontaktu oSetfené pokoZzky nebo odévu s potravinami.

NepouZzivejte pfimo na potravinach, krmivech nebo npojich nebo v jeich blizkosti nebo na povrsich nebo
nédobi, které by mohlo byt v pfimém kontaktu s potravinami, krmivy nebo napoji.

Pfed manipulaci s potravinami si umyjte ruce.

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

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

Aplikujte znovu pouze v pfipadé potieby, zeménav pripadé silného poceni nebo po plavéani.

Pokud ochrana iz neni potieba, doporucuje se pripravek smyt.

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 materidl.

Preneste do kontejneru k likvidaci. Absorbovany materidl zlikvidujte v souladu s predpisy.

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: 30 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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