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PRVA INFORMACNA UROVEN
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Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny

‘ Nézov

Omega Pharma IR3535

1.2. Typ(y) vyrobku

‘ Typ(y) vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

1.3. 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

Cislo polozky v RABP

SK-0030903-0000

Dé&tum autorizécie

06/02/2024

Daum skoncenia platnosti autorizécie

05/04/2024

1.4. Vyrobca(-ovia) vyrobku

Nazov vyrobcu

Medgenix Benelux

Adresa vyrobcu

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Medgenix Benelux site 1

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgicko

Nézov 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

1.5. Vyrobca(-ovia) i€innej(-ych) latky(-ok)

Uginna latka Etyl butylacetylaminopropionat
Nazov 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 SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne infor méacie o zlozZeni skupiny

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl udinna latka 52304-36-6 257-835-0 20- 20,9 % (w/
butylacetylaminopropi onét w)

Ethanol Ethanol Indako uginna |64-17-5 200-578-6 0-29,1 % (w/w)
obsiahnuty létka

v bezvodom

etylalkohole

denaturovany s
0.1% TBA al0

ppm bitrexom

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Indako Gc¢inna |122-99-6 204-589-7 0- 0,92 % (w/w)
latka

Propylénglykol Indako uc¢inna |27194-74-7 248-315-4 0- 6 % (w/w)

laurédt latka

2.2. Typ(y) Upravy

| Typ(y) tpravy AL Akakolvek ind kvapalina
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Kapitolal. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 1 |dentifikator

\ | dentifikétor \ Meta SPC: Meta01

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

‘CI'S|O ‘1—1

1.3. Typ(y) vyrobku

| Typ(y) vyrobku [PT19: Repelenty aatraktanty
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZzeni meta SPC 1

|atka

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (w/w)
butylacetylaminopropionét

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,75- 0,78 % (w/

w)

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 1

| Typ(y) dpravy

AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC
1

Vystrazné upozornenia H319: Sposobuje vazne podréZdenie odi.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G¢inkami.

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

P102: Uchovéavajte mimo dosahu deti.
P264: Ruky po manipulé&cii starostlivo umyte.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCi::
Niekoiko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky aje to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313; Ak podrézdenie oci pretrvava::
Vyhiadajte Iekérsku pomoc.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opispouzitial

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
autorizovaného pouzitia

Repelent

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vratane
vyvojovych Stadii)

Vedecky nazov: iné Culicidae: Aedes mosguitoes
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

vnatorné pouzitie
vonkajSie pouzitie

vnatorné g vonkajSie

Spasob(y) aplikécie

Spbsob: otvoreny systém

Detailny opis: Naneste vyrobok nakoZu a rozmazte ho.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikaéna davka: 1,0 g na600 cm? (zodpoveda velkosti Geresne
na paziach a nohéch celkom u dietat’a a velkosti viaského
orecha na paziach a nohach celkom u dospelych)

Riedenie (%): 0

Pocet a Gasovy rozvrh aplikacie:

Vek od 6 rokov: max 2 aplikécie/ den.

Vek 6 mesiacov aZ < 6 rokov: max 1 aplikacia/ deri.

Aplikadna davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpoveda velkosti eresne
na paZiach a nohéch celkom u dietat’a a velkosti viaského
orecha na paZiach a nohach celkom u dospelych).

Nepouzivat’ u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Kategoria(-i€) pouzivatelov

Sirok&a verejnost’ (neodbornd)

Velkosti baleniaa obalovy materiél

Od 15 ml do 250 ml.

Flasticka: HDPE/PE.

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 Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 1

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.
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) neautorizovan®blast’ trhu: SK

pre oblast

trhu

Slovenska

republika
Cislo autorizécie SK-0030903-0001 1-1
BeZny nazov Nézov [IUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl ucinna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropi onét
Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,78

latka

08/04/2024 - IUCL

ID 6

14




Kapitolal. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 2 |dentifikator

\ | dentifikétor \ Meta SPC: Metad2

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

‘CI'S|O ‘1—2

1.3. Typ(y) vyrobku

| Typ(y) vyrobku [PT19: Repelenty aatraktanty
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 2

|atka

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (w/w)
butylacetylaminopropionét

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,8-0,92 % (w/

w)

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 2

| Typ(y) dpravy

AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

2

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 mindt 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 POUZITIE(-IA) META SPC
4.1. Opispouzitial
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. Opispoutzitia 2

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. Opispouzitia3

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)

08/04/2024 - IUCLID 6
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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

08/04/2024 - IUCLID 6 21




Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 2

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.
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) neautorizovan®blast’ trhu: SK

pre oblast

trhu

Slovenska

republika
Cislo autorizécie SK-0030903-0002 1-2
BeZny nazov Nézov [IUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl ucinna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropi onét
Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,92

latka

7.2.  Obchodny(-é) ndzov(-y), éislo autorizécie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) neautorizovan®©blast’ trhu: SK

pre oblast’

trhu

Slovenska

republika
Cislo autorizécie SK-0030903-0003 1-2
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 Gc¢inna |122-99-6 204-589-7 0,92

l&tka
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Kapitolal. META SPC 3 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 3 ldentifikator

\ | dentifikétor \ Meta SPC: Meta03

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

‘CI'S|O ‘1—3

1.3. Typ(y) vyrobku

| Typ(y) vyrobku [PT19: Repelenty aatraktanty
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 3

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (w/w)

butylacetylaminopropionét

Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,8-0,92 % (w/
latka w)

Propylénglykol Indako Uginna |27194-74-7 248-315-4 4.5 - 6 % (wiw)

laurét l&tka

2.2. Typ(-y) tpravy meta SPC 4 3

| Typ(y) tpravy

AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

3

Vystrazné upozornenia

H319: Sposobuje vazne podréZdenie odi.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G¢inkami.

Bezpecénostné upozornenia

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

P102: Uchovéavajte mimo dosahu deti.
P264: Ruky po manipulé&cii starostlivo umyte.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCi::
Niekoiko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky aje to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313; Ak podrézdenie oci pretrvava::
Vyhiadajte Iekérsku pomoc.

P273: Zabrarite uvoineniu do Zivotného prostredia
P391: Zozbieragjte uniknuty produkt.

P501: Zneskodnite obsah v stlade s predpismi.

P501: Zneskodnite nadobu v stlade s predpismi.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opispouzitial

Tabulka 1. Repelent —komare —Siroké verejnost’ (star Sia ako 6 mesiacov) — pouzitie
na Fudsku kozu — vnutorné aj vonkajSie —neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska

republika

Typ vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Repelent

Cielovy(-€) organizmus(-y) (vréatane
vyvojovych &téadii)

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

Vedecky nazov: iné: Culicidae: Culex mosguitoes
BeZzny nazov: iné: komare z rodu Culex
Vedecky nazov: dospeli

Oblast(-i) pouzitia

vnatorné pouzitie
vonkgjSie pouZitie

vnitorné g vonkgjSie

Spbsob(y) aplikécie

SpoOsob: otvoreny systém

Detailny opis: Naneste vyrobok nakozu arozmazte ho.

Aplikacné(-é) davka(-y) afrekvencia

Aplikagna dévka: 1,0 g na600 cm? (zodpoveda velkosti ¢ere$ne
na paZiach a nohéch celkom u dietat'a a velkosti vlaSského
orecha na paziach a nohach celkom u dospelych)

Riedenie (%): 0

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie/ deri.

Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: max 1 aplikacia/ den.

Aplikaéna davka: 1,0 g na600 cm? (zodpoveda velkosti Geresne
na paziach a nohéch celkom u dietat’a a velkosti viaského
orecha na paziach a nohach celkom u dospelych).

Nepouzivat’ u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Kategoria(-ie) pouzivatelov

Sirok&a verejnost’ (neodbornd)

Velkosti baleniaa obalovy materidl

Od 15 ml do 100 ml.

Tuba ahrdlo: PP/HDPE.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.1.1. Pokyny na pouZzivanie Specifické pre dané pouZitie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenské 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 té¢inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
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 Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku
za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 3

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.
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 3

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

Obchodny(-é) ndzov(-y) neautorizovan®blast’ trhu: SK

pre oblast

trhu

Slovenska

republika
Cislo autorizécie SK-0030903-0004 1-3
BeZny nazov Nézov [IUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl ucinna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropi onét
Fenoxyethanol | 2-fenoxyethanol |Inaako ic¢inna |122-99-6 204-589-7 0,82

latka

Propylénglykoal Indako uc¢inna |27194-74-7 248-315-4 6
laurat l&tka
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Kapitolal. META SPC 4 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. MetaSPC 4 | dentifikator

\ | dentifikétor \ Meta SPC: Metad4

1.2. Pripona ¢isla autorizacie

‘CI'S|O ‘1—4

1.3. Typ(y) vyrobku

| Typ(y) vyrobku [PT19: Repelenty aatraktanty
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Kapitola2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 4

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 4

denaturovany s
0.1% TBA al0

ppm bitrexom

BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl udinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9 - 20,9 % (w/
butylacetylaminopropi onét w)

Ethanol Ethanol Indako uginna |64-17-5 200-578-6 29,1-29,1 % (w/
obsiahnuty létka w)

v bezvodom

etylalkohole

2.2. Typ(-y) Gpravy meta SPC 4 4

| Typ(y) dpravy

AL Akakolvek inakvapalina
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Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC

4

VystraZné upozornenia

H319: Spbsobuje vaZzne podréZdenie odi.
H226: Horlava kvapalinaa pary.

EUH208: Obsahuje <name of sensitising substance>.
MéZe vyvolat’ aergickl reskciu.

Bezpecnostné upozornenia

P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

P102: Uchovéavajte mimo dosahu deti.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvoreného ohna ainych zdrojov
vznietenia. Nefajcite.

P235:: Uchovéavajte v chlade.
P264: Ruky po manipulé&cii starostlivo umyte.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCi::
Niekoiko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZivate kontaktné SoSovky aje to mozné, odstrarite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313; Ak podrézdenie oci pretrvava::
Vyhiadajte Iekérsku pomoc.
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Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE(-IA) META SPC

4.1. Opispouzitial

Tabulka 1. Repelent — VoS detska — Siroké verejnost’ (2 roky a viac) — pouZitie na
Fudské vlasy —vnutorné aj vonkajsie

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis Repelent

autorizovaného pouzitia

Cielovy(-6) organizmus(-y) (vrétane Vedecky nazov: Pediculidae: Pediculidae:
vyvojovych Stadii) Bezny nazov: iné: v

Vedecky nazov: dospeli

Oblast(-i) pouzitia vnatorné pouZzitie
vonkgjSie pouzitie

vnatorné g vonkajsie

Sposob(y) aplikécie Sposob: otvoreny systém

Detailny opis: Pomocou pumpicky nastriekajte sprej navlasy.

Aplikacné(-€) davka(-y) afrekvencia Aplikacna davka: Deti vo veku 2 rokov astarSie: aplikujte az
11 streknuti na vlasovu pokoZku deti. Dospeli: aplikujte az 22
streknuti na vlasy natemene hlavy, aby boli vSetky vliasy na
temene hlavy Gplne namocené do hibky. Nastriekajte zvySok
vlasov, aby ste ich Uplne namodili.

Riedenie (%): 0

Pocet aasovy rozvrh aplikécie:

Raz za den.
Kategoria(-ie) pouzivatelov Siroka verejnost’ (neodbornd)
Velkosti balenia a obalovy materiél Od 15 ml do 125 ml.

Fiastitka: PP/HDPE.

Pumpicka: PE-LD/PP.

Viec¢ko: PP.

Sekundérny obal: karténova krabica.

4.1.1. Pokyny na pouZzivanie $pecifické pre dané pouZitie
Vid' ¢ast’ VSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.2. Opatrenianazmiernenierizika Specifické pre dané pouZitie
Vid' ¢ast’ VSeobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.3. Kdejeto Specifické pre pouZitie, Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych Géinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Vid ¢ast’ VSeobecné pokyny na pouzitie.

4.14. Kdejeto Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a

jeho obalu
Vid ¢ast’ VSeobecné pokyny na pouZitie.

4.1.5. Kdejeto Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku

za beznych skladovacich podmienok
Vid' ¢ast’ VSeobecné pokyny na pouZitie.
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Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITI META SPC 4

5.1. Navod na pouzitie

DodrZiavajte navod na pouZzitie.

Uistite sa, Ze nie sU pritomné Ziadne v&i.

V pripade potreby najprv pouZite pripravok na odstranenie vai. Vyrobok odpudzuje iba nové napadnutie.
Po aplikéacii tento vyrobok odpudzuje v& aZz 24 hodin.

Aplikujte kazdé réno na gisté a uterdkom vysusené vlasy po Uprave obvyklym spdsobom.

Nastriekajte vyrobok navlasy blizko pokozky hlavy (2-5 cm) nacelé vlasy ako lak.

Nezabudnite pokryt’ v3etky vlasy, pri¢om osobitni pozornost’ venujte oblastiam pri krku a za uSami. Uistite sa,
ze pokozka hlavy avlasy si dostato¢ne navihéené.

Nechajte vlasy prirodzene uschnut’ bez pouZzitiatepla. NepouZivajte fén.

Po umyti vlasov je potrebné aplikaciu zopakovat.

Vhodné pre dospelych a deti od 2 rokov.

Ak je oZetrenie neudinné, informuijte drzitela autorizécie.

5.2. Opatrenianazmiernenierizika

Len navonkajSie pouZitie.

Pri striekani v interiéri sa uistite, Ze je miestnost’ dobre vetrand a vyhybajte sa vdychovaniu spreja.
Nestriekajte do odi.

Zabrante kontaktu s o¢ami, sliznicami, nosom, perami a poskodenou pokozkou.

Na aplikéciu na detské vlasy musi vyrobok aplikovat’ dospeld osoba.

Vyrobok nie je uréeny na pouZitie u zvierat/domécich zvierat. Neaplikujte v pritomnosti zvierat/domécich
2vierat.

Zabrante vdychovaniu pér/aerosdlov. Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore.

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

prostredia

Ak je potrebna |ekarska pomoc, majte poruke obal alebo etiketu vyrobku.

Pokyny pre prvd pomaoc:

PRI POZITI: Vypléchnite Gsta. Podajte nie¢o na pitie, ak je exponovana osoba schopna prehltnut.
Nevyvoléavajte zvracanie. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

PRI ZASIAHNUTI OCI: Vypléachnite vodou. Vyberte kontaktné 3o3ovky, pokial st nasadené a dajli sa
fahko vybrat. Pokra&ujte vo vyplachovani po dobu 5 min(t. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM aeho lekara.

PRI STYKU SKOZOU: Ak dojde k podrézdeniu, umyte vodou a vyhladaijte lekéarsku pomoc. V pripade
netimyselného kontaktu s pokozkou: umyte vodou.

PRI NADY CHANI: Ak saobjavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekéra.

Spodsoby Eistenia/zachytenia: Adsorbujte na piesok, zeminu alebo podobny adsorpény materidl. Preneste do
kontajnera na likvidaciu. Absorbovany materid zlikvidujte v stlade s predpismi.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nepouzivajte obal znova a nevyhadzujte vyrobok/obal do Zivotného prostredia.
Nesmie salikvidovat' spolo¢ne s domovym odpadom.

Nedovolte, aby savyrobok dostal do kanalizécie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok

Uchovévajte mimo dosahu deti anecielovych zvierat/doméacich zvierat.
Chrarite pred mrazom.

Skladovatelnost: 24 mesiacov (v PP/HDPE).
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K apitola 6. DALSIE INFORMACIE
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4

7.1. Obchodny(-é) nazov(-y), ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku

denaturovany s
0.1% TBA al0
ppm bitrexom

Obchodny(-é) ndzov(-y) Paranit Oblast’ trhu: SK

Preventivny

sprej proti

vdiam

Paranit Oblast’ trhu: SK

Repelent
Cislo autorizécie SK-0030903-0005 1-4
BeZny nézov N&zov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl ucéinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9
butylacetylaminopropionét
Ethanol Ethanol Indako uginna |64-17-5 200-578-6 29,1
obsiahnuty l&tka
v bezvodom
etylalkohole
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