PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Insect Repellent Pump Spray 1R3535 20%
Tipo(s) de produto

PT19: Repelentes e atrativos

Numero de autorizacdo: PT/DGS mrs-118/2022

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0028321-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

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

‘ Nome(s) comercial(ais) do produto Insect Repellent Pump Spray IR3535® 20%

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizagdo Nome LABORATOIRE ASTELIA
Endereco 210 rue des Ponches 04100 Manosgue Franca
NUmero de autorizacdo PT/DGS mrs-118/2022
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0028321-0000
Data da autorizagdo 07/03/2022
Data de caducidade da autorizac&o 06/05/2027
1.3. Fabricante(s) do produto
Nome do fabricante Merck KGaA
Enderego do fabricante Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Alemanha
Localizagdo das instal agbes de fabrico Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Alemanha

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

Substancia ativa Butil acetilaminopropionato de etilo

Nome do fabricante Merck S.L.U.

Enderego do fabricante Calle Mariade Molina, 40 28006 Madrid Espanha

Localizacdo das instalagdes de fabrico Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona
Espanha

Substancia ativa Butilacetilaminopropionato de etilo

Nome do fabricante Merck KGaA

Endereco do fabricante Frankfurter Stral3e 250 64293 Darmstadt Alemanha

Localizacdo das instalagdes de fabrico Poligono Merck 08100 Mollet del Vallés, 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

Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)

comum

Butilacetilaminopfopionato substéncia ativa |52304-36-6 257-835-0 20

deetilo

Ethanol 96% Ethanol Substénciando |64-17-5 200-578-6 35
ativa

2.2. Tipo(s) deformulacéo

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

Adverténcias de perigo

H226: Liquido e vapor inflamaveis.

H319: Provocairritagdo ocular grave.

Recomendacbes de prudéncia

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

P102: Manter fora do alcance das criancas.

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de igni¢cdo. N&o
fumar.

P264: Lavar méos cuidadosamente apds
manuseamento.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal |he for possivel. Continuar a
enxaguar.

P501: Eliminar recipiente em conformidade com os
regulamentos | ocai S/regi onai §/naci onai ginternacionais.
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricdo de utilizacbes

Tabela 1. Spray para repelir mosquitos e carracas da pele humana (publico geral)

Tipo de produto

PT19: Repelentes e atrativos

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizag8o autorizada

Repellent

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

Nome cientifico: Culicidae: Culicidae:
Nome comum: mosquitoes
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Ixodidae: Ixodidae:
Nome comum: ticks
Estadio de desenvolvimento: outro: todas

Campo(s) de utilizagdo

utilizagdo em interiores
utilizac8o no exterior

Utilize no interior apenas em &reas bem ventiladas e no exterior.
O repelente de insetos em spray com bomba |R3535® 20% é um
repelente de insetos, pronto a utilizar, para proteger os humanos
contra mosquitos e carragas, apenas em zonas temperadas. O
produto ndo deve ser utilizado em zonas tropicais. O repelente

€ pulverizado na pele, apenas nas partes do corpo descobertas
(apenas rosto, maos, bragos, pernas e pés)

Método(s) de aplicacéo

Método: Pulverizagdo

Descricdo detalhada: Pulverize diretamente na pele exposta e
espahe o liquido na pele com amao.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacdo: adultos: 3 g ou aproximadamente 26
pulverizacBes; criangas. 1,6 g ou aproximadamente 14
pulverizactes; bebés: 0,83 g ou aproximadamente 7 pul verizagcdes
Diluigéo (%): Pronto a utilizar (ndo € necessario diluir)

NUmero e calendario da aplicacso:

Aplique em pequenas quantidades para cobrir uniformemente as
partes do corpo descobertas (apenas rosto, maos, bracos, pernas e

pes).

Dose por aplicacao:

adulto: 3 g ou aproximadamente 26 pulverizacdes

crianca: 1,6 g ou aproximadamente 14 pulverizagBes
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bebé: 0,83 g ou aproximadamente 7 pul verizagoes

O repelente de insetos em spray com bomba IR3535® 20%

deve ser utilizado no verdo, quando os insetos so frequentes.
Normalmente, € aplicado uma vez por dia, dependendo das
atividades no exterior, do clima e da existéncia de insetos.

A aplicacdo pode ser repetida caso seja necessario (redugéo
notdria narepeléncia) e quando permitido (veja as instrugdes da
rotulagem). O spray com bomba pode ser aplicado até 3 vezes
por diaem adultos, até 2 vezes por dia em criangas com mais de 2
anos e umavez por dia em criangas com idades entre 1 e 2 anos.
O produto é adequado apenas para criangas com mais de 1 ano.

Categoria(s) de utilizadores publico em gera (ndo profissional)
Capacidade e material da embalagem Garrafa, plastico: PEAD, 225,0 - < 750,0 ml

A garrafa é fechada com uma cabeca da bomba coberta por uma
tampa.

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

Aplique o produto uniformemente na pele exposta e espalhe o liquido do spray aplicado na pele com a
mao. Aplique APENAS nas partes do corpo descobertas, limitadas aos bracos, maos, pernas, pés e rosto.

N&o pulverize diretamente no rosto. Para o tratamento do rosto, pulverize a solucdo repelente napalmadaméo e
espal he a solucdo sobre a pele do rosto desta forma, com cuidado para proteger os olhos. N&o pulverize para os
olhos nem aplique na area dos ol hos.

Em criancas com idades inferiores a 11 anos, o produto deve ser aplicado por um adulto. N&o utilize nas méos
das criancas. Nao aplique sobre cortes, feridas, peleirritada ou barbeada/depilada recentemente. Nao utilize por
baixo daroupa. Apenas para utilizacdo externa.

Em caso de transpiracdo forte e depois de dar um mergulho, o repelente tera de ser aplicado novamente. Aplique
novamente apenas quando observar uma notéria reducéo narepeléncia e o mais tardar oito horas depois da

primeira aplicacéo.

Ao aplicar novamente, respeite o nUmero méximo de aplicacdes por dia: trés vezes em adultos, duas vezes em
criangas com mais de 2 anos e uma vez em criancas com idades entre 1 e 2 anos.

O produto pode ser utilizado em criancas com mais de 1 ano. Deve ter-se cuidado ao utilizar estes produtos em
criancas. Utilize os produtos de forma muito responsavel. A protecdo mecanica (roupas, redes mosquiteiras)

deverd ser sempre preferida.

Evite o contacto com materiais sintéticos. Os materiais sintéticos devem ser protegidos durante a pulverizacao.

15/05/2024 - IUCLID 6 6



A aplicacdo de produtos de protecdo solar ou de formulagdes cosméticas depois da utilizagdo do repelenteira
reduzir consideravel mente a eficacia deste.

O produto néo deve ser utilizado em animais.

4.1.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

4.1.3. Medidas de mitigacéo do risco especificas

Utilize o repelente com seguranca. Leia sempre o rétulo e as informagdes sobre o produto antes de utilizar.
Adequado apenas para criangas com mais de 1 ano.

Mantenhafora do a cance das criancas.

Eviteinalar o spray. Nao pulverize diretamente no rosto.

Utilize apenas no exterior ou numa area bem ventilada.

Aplique APENAS nos bragos, méos, pernas, pés e rosto. Nao utilize por baixo daroupa.

A protec@o mecénica (roupas, redes mosquiteiras) deverd ser sempre preferida. Apenas para uso externo.
Utilize apenas como indicado.

Os utilizadores devem informar caso o tratamento segjaineficaz e comunicé-lo objetivamente ao titular do
registo.

4.1.4. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socorr os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Provocairritagéo ocular grave.

Em caso de inalacdo: ar fresco.

Em caso de contacto com os olhos: lave imediatamente com agua abundante. Consulte um oftalmologista.

Em caso de ingestdo: faca com que a vitima beba agua imediatamente (no maximo, dois copos). Consulte um
médi co.

Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como diferidos. efeitos irritantes

Indicacdo de necessidade imediata de acompanhamento médico e de tratamento especial: sem informagéo
disponivel __

Precaucdes individuais, equipamento de protecéo e procedimentos de emergéncia
_Conselhos para pessoal que ndo pertence aos servicos de emergéncia: Nao inale vapores nem aerossois.
Evite o contacto com a substancia. Garanta uma ventilago adequada. Evacue a &rea de perigo, respeite os
procedimentos de emergéncia, consulte um especialista.

Precauctes ambientais: N&o verta fluidos desnecessérios para a canalizacao.
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4.1.5. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Os residuos devem ser eliminados de acordo com a diretiva rel ativa aos residuos 2008/98/CE e outros
regulamentos nacionais e locais. Mantenha os produtos quimicos nos recipientes originais. N&o misture com
outros residuos. Manipule os recipientes por limpar como se fosse o proprio produto.

N&o verta fluidos desnecessérios para a canalizagéo.

4.1.6. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
Condicdes de conservacdo:

Mantenha o reci piente bem fechado num local seco e bem ventilado. Mantenha-o afastado do calor e de fontes
deignicéo.
O produto n&o deve ser armazenado por periodos prolongados com temperaturas > 40 °C.

Periodo de conservagdo: 18 meses

Conselhos sobre manipulacdo segura: Respeite as precaucdes do rétulo. Mantenha o produto afastado de
chamas abertas, de superficies quentes e de fontes de ignic¢éo. Tome medidas preventivas contra descarga
estética

Controlo da exposicdo ambiental: Impeca a entrada do produto em esgotos.

15/05/2024 - IUCLID 6



Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?
5.1. Instrugbesde utilizagdo

Consulte as instrucBes de utilizagdo especificas para a utilizaco.

5.2. Medidasdereducédo do risco

Consulte as medidas de reducao dos riscos especificas para a utilizagao.

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Consulte as informagdes especificas para a utilizagéo.

5.4. Instrugdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem
Consulte as instrugdes especificas para a utilizagdo

5.5. Condic¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des

normais de ar mazenamento
See use-specific conditions

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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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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