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Direcdo-Geral da Saude

Nos termos requeridos é concedida a empresa Merck KGaA, na qualidade de
responsavel pela disponibilizacdo e uso de produto no mercado, com sede
social na Frankfurter Strasse, 64293 Darmstadt, Alemanha, autorizacdo para a
disponibilizacdo e uso do produto repelente, em spray com bomba, contendo
20,0% de butilacetilaminopropionato de etilo - IR3535 (CAS n.° 52304-36-6),
pronto a utilizar no interior apenas em areas bem ventiladas e no exterior, para
proteger os humanos (o produto é adequado apenas para criancas com mais de
1 ano de idade) contra mosquitos adultos Culicidae e carracas Ixodidae, apenas
em zonas temperadas (o produto ndo deve ser utilizado em zonas tropicais),
pulverizado na pele, apenas nas partes do corpo descobertas (apenas rosto,
maos, bracos, pernas e pés) e denominado Insect Repellent Pump Spray

IR3535 20% (uso no Homem).

N.° AUTORIZACAO POR RECONHECIMENTO MUTUO paralelo’:
PT/DGS ARMPB-26-20192

Valida até 16/05/2027

Lisboa, 4 fevereiro 2019

. Digitally signed by Maria da Graga
Maria da Graga Gregorio de Freitas

DN: ¢=PT, o=Diregao-Geral da Satde,

Greg()rio de Freitas cn=Maria da Graca Gregério de Freitas

Date: 2019.02.05 10:22:29 Z

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude

1 Apés BE ter autorizado a colocacgéo deste produto no mercado (Asset BE-0012319-0000 - BE2017-0016)
2 Consultar Resumo das Caracteristicas do Produto (SPC)
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