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Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Obchodny(-é) nazov(-y) vyrobku

‘Obchodny(-é) nazov(-y)

neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

1.2. Drzitel autorizacie

Nézov a adresa drzitela autorizacie

Nézov

Perrigo Supply Chain International DAC

Adresa

The Sharp Building - Hogan Place DO2 TY 74
Dublin irsko

Cislo autorizécie

SK24-004-00-000 1-2

Cislo polozky v R4BP

SK-0030903-0002

Déatum autorizécie

06/02/2024

Daum skoncenia platnosti autorizécie

05/04/2024

1.3. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Néazov vyrobcu

Medgenix Benelux

Adresavyrobcu

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Medgenix Benelux site 1

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgicko

Néazov vyrobcu

Omega Pharma manufacturing GmbH& amp;co.KG

Adresavyrobcu

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Omega Pharma manufacturing GmbH& co.KG site 1

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Nemecko

1.4. Vyrobca(-ovia) t€innej(-ych) latky(-ok)

Uginna latka Etyl butylacetylaminopropionat
N&zov vyrobcu Merck KGaA
Adresa vyrobcu Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Merck KGaA site 1

Poligono Merck 08100 Barcelone Spanielsko
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Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne infor macie o zlozZeni vyrobku

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropionét

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,92

|atka

2.2. Typ(y) tpravy
AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H319: Sposobuje vazne podréZdenie odi.

Bezpecénostné upozornenia

P101: Ak je potrebna lekérska pomoc, majte
k dispozicii obal aebo etiketu vyrobku.

P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.
P264: Ruky po manipul&cii starostlivo umyte.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCi::
Niekolko mint ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky aje to mozné, odstrarite
ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P337 + P313: Ak podrézdenie oci pretrvava::
Vyhladaijte lekérsku pomoc.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITE(-IA)
4.1. Opispoutzitia
Tabulka 1. Repelent —komare—Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) — pouZzitie

na Fudsku kozu — vnutorné aj vonkajSie - neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska
republika

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis Repelent

autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane Vedecky nazov: iné Culicidae: Aedes mosguitoes
vyvojovych Stadii) Bezny nazov: iné komare z rodu Aedes

Vedecky nazov: dospeli

Vedecky nazov: iné: Culicidae: Culex mosquitoes
Bezny ndzov: iné: komare z rodu Culex
Vedecky nazov: dospeli

Oblast(-i) pouzitia vnutorné pouzitie
vonkgjSie pouZitie

vnatorné g vonkajSie

Spbsob(y) aplikécie Spbsob: otvoreny systém

Detailny opis: Pomocou pumpicky nastriekajte sprej na kozu.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia Aplikaéna davka: 1,0 g na 600 cm?. MnoZstvo na streknuti
(0,290 ml na streknuti€) na paziach a nohach celkom: Dospeli: 80
streknuti (0,190 ml na streknutie). Deti = 6 rokov: 45 streknuti.
Vek od 6 rokov: max 2 aplikacie/ den. Vek 6 mesiacov az < 1
rok: 20 streknuti. 1 az < 2 roky: 25 streknuti. 2 az < 6 rokov: 35
streknuti. Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximane 1 aplikacial
den.

Riedenie (%): 0

Pocet a Gasovy rozvrh aplikacie:
Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikécie/ deri.
Vek 6 mesiacov aZ < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia/ deri.

Kategoria(-i€) pouzivatelov Sirok&a verejnost’ (neodbornd)
Velkosti balenia a obalovy materiél Od 15 ml do 250 ml.
Flastika: HDPE/PE.
Pumpa: PE/PP.
Viecko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.1.1. Pokyny na pouZzivanie Specifické pre dané pouzitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, daje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ué¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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4.14. Kdejeto Specifickeé pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.5. Kdejeto $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2. OpispouZitia

Tabulka 2. Repelent —KlieSte — Siroka verejnost’ (star Sia ako 6 mesiacov) — pouzitie na
Pudsku koZu —vnutri aj vonku —neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis Repelent

autorizovaného pouzitia

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vrétane Vedecky nazov: iné: Ixodesricinus
vyvojovych Stéadii) BeZny nazov: iné: kliest’ obycajny

Vedecky nazov: iné: Ziadne Udaje

Oblast(-i) pouzitia vnatorné pouZitie
vonkgjSie pouZitie

vnatorné g vonkajSie

Spbsoh(y) aplikécie Spbsob: otvoreny systém

Detailny opis: Pomocou pumpicky nastriekajte sprej na kozu.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia Aplikaéna davka: 1,0 g na 600 cm?2. Celkové mnozstvo streknutia
na ruky anohy (0,190 ml na streknutie) najednu aplikéciu:
Dospeli: 80 streknuti (0,190 ml na streknutie ), Deti = 6 rokov: 45
streknuti, Vek 6 rokov a starsi: maximalne 2 aplikéacie denne. . 6
mesiacov aZ < 1 rok: 20 streknuti, 1 az < 2 roky: 25 streknuiti, 2 az
< 6 rokov: 35 streknuti, Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne
1 aplikécia/den.

Riedenie (%): 0

Pocet a Gasovy rozvrh aplikécie:
Vek 6 rokov a starSi: max 2 aplikacie/ deri.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikécia/ deri.

Kategoria(-i€) pouzivatelov Siroka verejnost’ (neodbornd)
Velkosti balenia a obalovy materidl Od 15 ml do 250 ml.
Fiasticka: HDPE/PE.
Pumpa: PE/PP.
Viecko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.2.1. Pokyny napouZzivanie Specifické pre dané pouzitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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4.2.3. Kdejeto $pecifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a

jeho obalu

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.25. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3. Opispouzitia

Tabulka 3. Repelent —bodavy hmyz — Siroké verejnost’ (star Sa ako 6 mesiacov) —
pouzitie na Fudsku kozu —vnutri a vonku — neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska

republika

Typ vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouZzitia

Repelent

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vréatane
vyvojovych 3tédii)

Vedecky nazov: iné: Culicoides spp.
Bezny nazov: iné: pakomére
Vedecky nazov: dospeli

Vedecky nazov: iné Phlebotomus spp.
BeZny nazov: iné: pieso¢né muchy
Vedecky nazov: dospeli

Vedecky nazov: iné: Vespula spp.
Bezny nézov: iné: osy

Vedecky nazov: dospeli

Oblast(-i) pouzitia

vnitorné pouZitie
vonkajSie pouZitie

vnatorné g vonkajSie

Spasob(y) aplikécie

Spbsob: otvoreny systém

Detailny opis: Pomocou pumpicky nastriekajte sprej na kozu.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikaéna davka: 1,0 g na 600 cm?. Celkové mnozstvo streknutia
na ruky anohy (0,190 ml na streknutie) najednu aplikéciu:
Dospeli: 80 streknuti (0,190 ml na streknutie ), Deti = 6 rokov: 45
streknuti, Vek 6 rokov a starsi: maximalne 2 aplikécie denne. . 6
mesiacov az < 1 rok: 20 streknuti, 1 az < 2 roky: 25 streknuti, 2 az
< 6 rokov: 35 streknuti, Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne
1 aplikécialden.

Riedenie (%): 0

Pocet a Gasovy rozvrh aplikacie:
Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie/ deri.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikécia/ der.

Kategoria(-i€) pouzivatelov

Sirok&a verejnost’ (neodbornd)
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Velkosti balenia a obalovy materiél Od 15 ml do 250 ml.

Fiasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.3.1. Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3.2. Opatrenia nazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika

4.3.3. Kdejeto Specifické pre pouZitie, daje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych t¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové
opatrenia na ochranu zZivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3.4. Kdejeto Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢éné zneskodnenie vyrobku a
jeho obalu

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.35. Kdejeto Specifické pre pouZzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku

za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika
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K apitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE!

5.1. Navod na pouzitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich
podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizikaainé navody na pouZitie v tomto oddiele sii platné pre vaetky autorizované pouitia
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
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