PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

MONTPLET INSECT REPELLENT IR3535 10
Tipo(s) de produto

PT19: Repelentes e atrativos

Numero de autorizacdo: PT/DGS ARM PB-12/2024

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0032800-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome(s) comercial(ais) do produto

NEWELL REPELENTE DE MOSQUITOS
CRIANCA

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

Laboratorios Montplet, S.L.U.

Endereco Via Trgjana 53-59 08020 Barcelona Espanha

NUmero de autorizacdo

PT/DGS ARM PB-12/2024

NUmero da decisdo de autorizacdo RABP

PT-0032800-0000

Data da autorizagdo

14/03/2022

Data de caducidade da autorizac&o

14/03/2032

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

LABORATORIOS MONTPLET, SLU

Enderego do fabricante

ViaTrajana 53-59 E-08020 Barcelona Espanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

ViaTrajana 53-59 E-08020 Barcelona Espanha

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Butil acetilaminopropionato de etilo

Nome do fabricante

Merck KGaA

Enderego do fabricante

Frankfurter Strase 250 64293 Darmstadt Alemanha

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Poligono Merck, Mollet de Valles 08100 Barcelona

Espanha
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

Numero CAS Numero CE Teor (%)

Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo

comum

Butilacetilaminopfopionato substéncia ativa |52304-36-6 257-835-0 10
deetilo

2.2. Tipo(s) deformulagdo

AL qualquer outro liquido
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H319: Provocairritagdo ocular grave.

Recomendagdes de prudéncia

P101: Sefor necessario consultar um médico, mostre-
Ihe a embalagem ou o rétulo.

P102: Manter fora do alcance das criangas.

P264: Lavar as maos cuidadosamente apds
manuseamento.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante vérios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, setal Ihe for possivel. Continuar a
enxaguar.

P337+P313: If eye irritation persists: Get medical
advice/attention.

P501: Eliminar contelido em e/ou 0 seu contentor
como residuos perigosos, de acordo com a
regulamentacdo em vigor..
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizagbes

Tabela 1. Repelente de mosquitos - Pulverizacdo sobre a pele humana - Uso pessoal ndo

profissional (publico em geral)

Tipo de produto

PT19: Repelentes e atrativos

Se aplicavel, uma descricdo exatada
utilizac8o autorizada

Organismo(s)-alvo (incluindo estédio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: outro: Aedes spp
Nome comum: outro: Mosquitos
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: outro: Culex spp.
Nome comum: outro: Mosquitos
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: outro: Anopheles spp.
Nome comum: outro: Mosquitos
Estadio de desenvolvimento: adultos

Campo(s) de utilizagdo

utilizagdo em interiores
utilizac8o no exterior

No interior e no exterior: utilizar em locais bem ventilados.
Repelente de insectos para zonas temperadas. Este repelente ndo
esté aprovado para utilizagdo em zonas tropicais.

Método(s) de aplicacéo

Método: Pulverizagdo

Descricdo detalhada: Aplicar o produto com o
pulverizador.Aplicar e espalhar uniformemente uma camada

fina sobre a pele descoberta (rosto, maos, bracos, pernas e pés) a
proteger.A aplicacdo de protetor solar ou de produtos cosméticos
apos a utilizacdo do repelente pode reduzir a eficacia do repelente.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxade aplicacéo: 1,15 mg de produto / cm? de areade pele
Diluicdo (%): 100% (n&o diluir).
NuUmero e calendario da aplicacso:

- Adultos: 52 pulverizactes

Maximo: 2 pulverizacbes por dia.

- Criancas dos 6 aos 12 anos: 29 pulverizacdes

Maximo: 1 aplicacdo por dia.

- Criancas dos 2 aos 6 anos: 22 pulverizacbes
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Mé&ximo: 1 aplicagdo por dia

- Criangas de 1 a2 anos: 15 pulverizagbes

Mé&ximo: 1 aplicagdo por dia

- Bebés dos 6 meses a 1 ano: 13 pulverizaghes

Mé&ximo: 1 aplicagdo por dia

Tempo de protegdo contra 0s mosguitos: até 6 horas.

Categoria(s) de utilizadores publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material daembalagem Frasco de spray HDPE, HDPE reciclado e PET. Volumes: 25, 50,
75, 80, 80, 100, 120, 125, 150, 200, 250, 300, 400, 500 ml

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Ver este ponto nas INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZAGAO.

4.1.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas
Ver este ponto nas INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZAGAO.

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Ver este ponto nas INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO.
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4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
Ver este ponto nas INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO.

4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

Ver este ponto nas INSTRUCOES GERAIS DE UTILIZACAO.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizacdo

- Aplicar e espalhar uniformemente sobre as zonas da pele a proteger. Nao pulverizar diretamente sobre o rosto,
mas aplicar com as maos, evitando o contacto com os olhos e aboca. Lavar bem as méos apds 0 manuseamento.
- Informar o registante se o tratamento se revelar ineficaz.

- N&o é recomendada a utilizac&o do produto com outros produtos repelentes.

- No caso de utilizar o produto juntamente com um protetor solar, aplicar primeiro o protetor solar e aguardar 20
minutos antes de aplicar o produto.

- O tempo de protecéo é apenas uma orientacdo. Os factores ambientais (por exemplo, temperatura elevada,
velocidade do vento, exposi¢do a agua) podem ateré-lo.

- Adultos: 52 pulverizagdes (10 nos bragos, 25 nas pernas, 6 no rosto, 5 nas maos e 6 nos pés).
Criangas 6-12 anos. 29 pulverizagdes (7 nos bragos, 16 nas pernas, 3 no rosto, 3 nos pes).
Criangas 2-6 anos. 22 pulverizagdes (6 nos bracos, 11 nas pernas, 3 no rosto, 2 nos pés).

Criangas de 1 a 2 anos: 15 pulverizacfes (4 nos bragos, 7 nas pernas, 2 no rosto, 2 nos pes).
Bebés dos 6 meses a 1 ano: 13 pulverizagdes (3 nos bragos, 6 nas pernas, 2 no rosto, 2 nos pés).

- Umavez decorrido o tempo de protecdo, lavar bem azona do corpo onde o produto foi aplicado.
- Para adultos, aplicar até duas vezes por dia. Reaplicar quando arepeléncia deixar de atuar.

- Para as criangas, aplicar umavez por dia. Se necessério, consultar um pediatra.

- ASCRIANCAS NAO DEVEM APLICAR O PRODUTO SOZINHAS. Um adulto deve aplicar o produto nas
criancas. Nao aplicar nas méos das criangas.

- A utilizar apenas em zonas temperadas. Este repelente ndo esta aprovado para utilizagdo em zonas tropicais.

- Se pretender vigjar para zonas de risco de doengas transmitidas por vectores, deve consultar 0 seu farmacéutico
ou médico para obter instructes especificas de protecéo.

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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- Asdirectrizes de utilizag&o acima referidas devem ser seguidas. No entanto, nas zonas de risco de transmisséo
de doencas transmitidas por mosquitos e nos casos em que condicfes extremas o aconsel hem, devem ser
respeitadas as medidas preventivas comunicadas pelas autoridades sanitérias.

- Nao descarregar no solo, nas aguas superficiais ou narede de esgotos.

- Evitar qualquer contacto direto ou indireto com os alimentos.

- N&o utilizar perto de alimentos e superficies que possam entrar em contacto com alimentos, ragfes ou bebidas
para consumo humano.

5.2. Medidasdereducéo do risco

- Ndo armazenar acimade 30°C.

- Antes de utilizar o produto, ler atentamente o rétulo. As instrugdes descritas devem ser respeitadas.

- Ndo indar.

- Nao ingerir. Evitar qualquer contacto direto ou indireto com os alimentos.

- Utilizar em locais bem ventilados.

- BEvitar o contacto com os olhos.

- N&o € necessaria uma aplicagéo frequente.

- Manter fora do alcance das criangas.

- Manter o recipiente na posi¢do vertical.

- A aplicagéo de protetor solar ou de produtos cosméticos apds a utilizacdo do repel ente pode diminuir a eficacia
do repelente.

- N&o utilizar em pessoas sensiveis aos ingredientes.
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5.3. Detalhes sobre osefeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

- Provocairritagdo ocular grave.

- EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.

- Em caso de necessidade de aconselhamento médico, ter a méao a embalagem ou o rétulo do produto.

- EM CASO DE INGESTAO: contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico se
ndo se sentir bem.

EM CASO DE NECESSIDADE DE ACONSELHAMENTO MEDICO, MANTER O ROTULO OU A
EMBALAGEM CONSIGO E CONSULTAR UM CENTRO ANTIVENENOS.

Telefone 91 562 04 20

Paraincluir este nimero de telefone no rétulo, é necessario notificar o INTCF de acordo com o procedimento
estabelecido na Ordem JUS/288/2021.

Ambiente:
Utilizar unicamente com a finalidade de repelente, uma vez cumprida a sua fun¢éo biocida, eliminar

corretamente evitando a sua libertacdo no meio ambiente.

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

Os recipientes vazios, 0s residuos de produtos e outros residuos gerados durante a aplicacéo sdo considerados
residuos perigosos. Eliminar esses residuos de acordo com os regulamentos aplicaveis.

N&o deitar em terreno ndo pavimentado, em cursos de agua, no lava-1oi¢a ou no esgoto.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des
nor mais de ar mazenamento

Proteger o produto do gelo

Prazo de validade do produto: 30 meses
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

Pdblico em geral (pessoal ndo profissional): utilizadores ndo profissionais que aplicam o produto biocida no
contexto da sua vida privada.
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