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Capitulo 1. INFORMACION ADMINISTRATIVA

1.1. Nombrecomercial del producto

‘ Nombre(s) comercial (es)

DERMO-REPEL FORTE

1.2. Titular delaautorizacion

Razdn social y direccion del titular dela
autorizacion

Nombre LABORATORIOSBILPER, S.L

Direccion AVENIDA PINOA, 17 48170 ZAMUDIO
Espafia

NUmero de autorizacion

ES/BB(MR)-2020-19-00693

NUmero de referencia RABP

ES-0023491-0000

Fecha de la autorizacion

03/04/2020

Fecha de vencimiento de la autorizacion

16/05/2027

1.3. Fabricante(s) del producto

Nombre del fabricante

LABORATORIOSBILPER SLL

Direccion del fabricante

AVENIDA PINOA 17 48170 ZAMUDIO Espafia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

AVENIDA PINOA 17 48170 ZAMUDIO Espafia

1.4. Fabricante(s) dela(s) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

Butil acetilaminopropionato de etilo

Nombre del fabricante

Merck S.L.U.

Direccion del fabricante

Calle Mariade Malina, 40 28006 Madrid Espafia

Ubicacion de las plantas de fabricacion

Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona
Esparia
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Capitulo 2. COMPOSICION Y FORMULACION DEL PRODUCTO

2.1. Informacion cualitativay cuantitativa sobrela composicion del producto
Nombre comin |Nombre [IUPAC |Funcién Numero CAS Numero CE Contenido (%)
Butilacetilaminopfopionato sustanciaactiva |52304-36-6 257-835-0 20
deetilo
ethanol ethanol Principio no 64-17-5 200-578-6 35

activo

2.2. Tipo(s) deformulacion

AL Cualquier otro liquido
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Capitulo 3. INDICACIONES DE PELIGRO Y CONSEJOS DE PRUDENCIA

Indicaciones de peligro

H226: Liquidosy vapores inflamables.

H319: Provocairritacion ocular grave.

Consegjos de prudencia

P102: Mantener fuera del alcance de los nifios.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier
otrafuente deignicién. No fumar.

P264: L avarse las manos concienzudamente tras la
manipulacion.

P501: Eliminar €l el contenido en y/o su recipiente
como residuo peligroso mediante su entrega en un
punto limpio..
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Capitulo 4. USO(S) AUTORIZADO(S)

4.1. Descripcion deuso

Tabla 1. Uso # 1 — Repelente —mosquitos y garrapatas— Uso no profesional (Publico en
general) — Spray — Uso solo en interior en zonas bien ventiladasy en € exterior

Tipo de producto PT19: Repelentesy atrayentes

Cuando proceda, descripcion exacta del uso | Repelente contra mosquitos y garrapatas para humanos
autorizado

Organismo(s) diana (incluidalaetapade |Nombre cientifico: Ixodidae: Ixodidae:
desarrollo) Nombre comun: otros: Garrapatas
Etapa de desarrollo: otros. Solo en zonas templadas

Nombre cientifico: Culicidae: Culicidae:
Nombre comun: mosquitoes
Etapa de desarrollo: otros: Solo en zonas templadas

Ambito(s) de uso uso en interiores
uso en exteriores

Uso solo eninterior en zonas hien ventiladasy en el exterior

El producto es un repelente listo para su uso que protege alas
personas contra los mosquitos y garrapatas solo en las zonas
templadas. El producto no se puede utilizar en zonas tropicales. El
repelente se pulveriza unavez al diasobre lapiel, en las areas de
piel no cubiertas (solo en cara, manos, brazos, piernasy pies)

Método(s) de aplicacion Método: Pulverizacion

Descripcion detallada: Pulverizar directamente sobre lapiel
expuestay distribuir el liquido con la mano sobre la piel.

Frecuencia de aplicacion y dosificacion Tasade aplicacién: Ver cudro * NUmero y frecuencia de
aplicacion

Dilucién (%): 100

Numero y frecuencia de aplicacion:

Aplicar con moderacion para cubrir uniformemente las partes no
cubiertas del cuerpo (solo en cara, manos, brazos, piernasy pies).
Dosis por aplicacion:

- Adultos: 6,12 g 0 aprox. 53 pulverizaciones

- Nifios (entre 6y 12 afios): 3,39 g 0 aprox. 29 pulverizaciones
- Nifios (entre 2y 6 afios): 2,51 g o aprox. 21 pulverizaciones
- nifios que gatean (entre 1y 2 afios):1,77 g o aprox. 15
pulverizaciones.

El producto debe usarse en verano, cuando abundan |os insectos.
Se aplicaunavez a dia, dependiendo de las actividades al aire
libre, &l climay lapresencia de insectos. El producto solo es
apropiado en nifios mayores de 1 afio.

Categoria(s) de usuarios publico en general (no profesional)

Tamarios de los envases y material del Botellas de plastico, HDPE, de 25ml hasta 750ml.

envasado La botella esta cerrada con un cabezal de bombeo cubierto por
unatapa.

4.1.1. Instruccionesde uso para el uso especifico
Ver este punto en Instrucciones generales de uso.
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4.1.2. Medidasde mitigacion deriesgos para el uso especifico
Ver este punto en Instrucciones generales de uso.

4.1.3. Cuando proceda, datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primer os auxiliosy medidas de emer gencia par a proteger el

medio ambiente
Ver este punto en I nstrucciones generales de uso.

4.1.4. Cuando proceda, instrucciones para la eliminacion segura del productoy su

envase
Ver este punto en Instrucciones generales de uso.

4.1.5. Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del

producto en condiciones nor males de almacenamiento
Ver este punto en Instrucciones generales de uso.
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Capitulo 5. INSTRUCCIONES GENERALESDE uso?

5.1. Instruccionesde uso

Aplicar € producto uniformemente sobre la piel expuestay distribuir €l liquido pulverizado sobre lapidl conla
mano. Aplicar SOLO en las partes no cubiertas del cuerpo (solo en cara, manos, brazos, piernasy pies).

No pulverizar directamente sobre la cara. Para aplicar en la cara, pulverizar el producto repelente sobre la palma
delamanoy distribuirlo sobre la piel de lacara, cuidando de proteger los ojos. No pulverizar dentro de los ojos
ni arededor de ellos.

En nifios de menos de 12 afios, €l producto debe ser aplicado por un adulto. No usar en las manos de |os nifios.
No aplicar sobre cortes, heridas, lapi€l recién afeitada o irritada. No usar debajo de laropa. Solo para uso
externo.

El producto solo puede usarse en nifios mayores de 1 afio.

Debe tenerse precaucion al usar estos productos en nifios. Los productos deben usarse de forma muy
responsable. Debe darse preferencia siempre a la proteccién mecanica (ropa, mosquiteras).

Evitar el contacto con material es sintéticos. Los material es sintéticos deben protegerse durante la pul verizacién.
Si se aplican productos de proteccion solar o cosméticos después de usar € repelente se reducirala eficacia del
repelente considerablemente.

El producto no esta destinado para usarse en animales/mascotas.

5.2. Medidasde mitigacion de riesgos

Usar el repelente de forma segura. Leer siempre la etiquetay lainformacién del producto antes de usar.
Proteger los ojos de los nifios y evitar que lo inhalen durante la pul verizacién.

El producto solo puede usarse en nifios mayores de 1 afio.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Evitar respirar vapores/pulverizacion. No pulverizar directamente sobre la cara.

Solo para uso externo o en areas bien ventiladas.

SOL O aplicar en brazos, manos, piernas, piesy cara. No utilizar bajo laropa.

Es preferible en todo momento la proteccion fisica (ropa, mosqguiteros). Solo para uso externo. Utilizar solo
segun las indicaciones.

Los usuarios deben informar s €l tratamiento no es efectivo y comunicarlo directamente al titular del registro.

5.3. Datos sobre los efectos adver sos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxiliosy medidas de emergencia para proteger €l medio
ambiente

» Lasmanifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicion y/o contacto son:

- lrritacion de ojos.

» Medidas bésicas de actuacion:

- En contacto con los ojos, aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos, quitar las lentes de
contacto, si llevay resultafacil, seguir aclarando.

» Consgjos terapéuticos para médicos y personal sanitario:

- Tratamiento sintomético y de soporte.

SI SE NECESITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL ENVASE Y
CONSULTAR AL SERVICIO DE INFORMACION TOXICOLOGICA

Teléfono 91 562 04 20

Precauciones medioambientales: No eliminar el producto sobrante por el desagiie

5.4. Instrucciones paralaeliminacion seguradel productoy de su envase

Eliminense el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso mediante su entrega en un punto limpio
(P501).

Conservar los productos quimicos en los contenedores originales.

No mezclar con otros residuos.

L os envases usados deben manejarse como el propio producto.

No verter el producto no utilizado en el suelo, en los cursos de agua, en las tuberias (lavabo, aseos...) ni en los

desaguies.

1| asinstrucciones de uso, las medidas de mitigacion de riesgos y otras instrucciones de uso con arreglo ala presente seccion son vélidas
para cualquier uso autorizado.
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5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del producto en
condiciones normales de almacenamiento

Condiciones de almacenamiento: Mantener el contenedor herméticamente cerrado en un lugar seco y bien
ventilado. Mantener algjado del calor y las fuentes deignicion.

El producto no debe almacenarse durante periodos prolongados a temperaturas >40°C.

Vida Util: 18 meses

Consegjo sobre manejo seguro: Deben observarse las precauciones de la etiqueta. Mantener alejado de las llamas
abiertas, superficies calientes y fuentes de ignicién. Deben tomarse medidas de precaucion contra descargas
estéticas.

Controles de exposicién medioambiental: No permitir que el producto entre en el a cantarillado.
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Capitulo 6. INFORMACION ADICIONAL

Se considera uso no profesional (publico en general) aaquel que utilice € producto en el ambito su vida
privada.
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