Souhrn vlastnosti biocidniho pFipravku

Nazev pfipravku: Insect Repellent Lotion IR3535 10%

Typ pFipravku (typy pFipravk(): Typ pfipravku 19 - Repelenty a atraktanty (Regulace Zivogisnych skdidcd)

Typ pripravku 19 - Repelenty a atraktanty (Regulace Zivocisnych skddct)

Cislo povoleni: Cz-0026294-0000

s v
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1.1. Obchodni nazev pfipravku

Administrativni informace

Insect Repellent Lotion IR3535 10%

1.2. Drzitel povoleni

Jméno (nazev) a adresa
drzitele povoleni

Cislo povoleni

Referencni ¢islo zaznamu v
registru R4BP 3

Datum udéleni povoleni

Datum skonceni
platnosti povoleni

Jméno (nazev)

Merck KGaA

Adresa

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Némecko

CZ-0026294-0000

CZ-0026294-0000

07/11/2019

04/11/2029

1.3. Vyrobce (vyrobci) biocidnich pfipravku

Nazev vyrobce
Adresa vyrobce

Umisténi vyrobnich zavodl

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Némecko

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Némecko

1.4. Vyrobce(i) ucéinné latky / G€innych latek
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Uéinna latka 1320 - Ethyl-butylacetylaminopropionat

Nazev vyrobce Merck S.L.U.

Adresa vyrobce Calle Maria de Molina 28006 Madrid Spanéisko

Umisténi vyrobnich zavodi Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spanglsko
Ué&inna latka 1320 - Ethyl-butylacetylaminopropionat

Nazev vyrobce Merck KGaA

Adresa vyrobce Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Némecko
Umisténi vyrobnich zavodi Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spanglsko

2. Slozeni pripravku a jeho typ slozeni

2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product

Obecny nazev Nazev podle IUPAC  Funkce Cislo CAS Cislo ES Obsah (%)
Ethyl-
butylacetylaminopropiona ucinna latka 52304-36-6 257-835-0 10

t

2.2. Typ slozeni pfipravku

EW - Emulze typu olej ve vodé

3. Standardni véty o nebezpeénosti a pokyny pro bezpe€né zachazeni

Standardni véty
0 hebezpecnosti

Pokyny pro bezpecné
zachazeni
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4. Povolené(a) pouziti

4.1 Popis pouZziti

Uchovavejte mimo dosah déti.

Peclivé si pfectéte vSechny pokyny a fidte se jimi.

PouZiti 1 - Uréeno k odpuzeni komart od lidské kiize — RTU - pro Sirokou vefejnost

Typ pfipravku

Typ pripravku 19 - Repelenty a atraktanty (Regulace Zivo&idnych skidct)

V pripadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Repellent

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového
stadia)

Latinsky nazev: Culicidae: Culex spp.
Obecny nazev: Komaroviti . .
Vyvojové stadium: Dospélci|Hmyz, savci (napfiklad hlodavci)

Latinsky nazev: Culicidae: Aedes spp.
Obecny nazev: Komaroviti ) » )
Vyvojové stadium: Dospélci|Hmyz, savci (napfiklad hlodavci)

Latinsky nazev: Culicidae: Anopheles spp.
Obecny nazev: Komaroviti . .
Vyvojové stadium: Dospélci|Hmyz, savci (napfiklad hlodavci)

Oblast pouziti

Vnitfni
Venkovni
"Pouzivejte jen v dobre vétranych mistnostech a venku.

Produkt je pfipravek k okamzitému pouziti, ktery v mirném podnebi odpuzuje hmyz
a chrani tak lidi pred komary."

Metoda(y) aplikace

Metoda: manual application
Podrobny popis:

Aplikaéni davka(y) a ¢etnost
aplikaci

Mira aplikace: 1.16 ml/cm?

Redéni (%): -

Pocet a nacasovani aplikace:

Doba G¢inku na komary pfi naneseni 1,16 ml/cm2 — 8 hodin

Dospély: 10,58 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Aplikujte velmi tenkou

rovnomeérnou vrstvu na nechranéné casti téla (na tvar, ruce, paze, nohy a chodidla).
Pripravek se aplikuje nejvySe dvakrat denné.

Dité (6-12 let): 5,87 ml / aplikaci na obnaZené ¢asti t€la*. Maximalné jednou denné.

Dité (26 let): 4,33 ml/ aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.
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Kategorie uZivatel

Velikost baleni a obalovy
material

Batole (1-2 roky): 3,06 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.

Kojenec (0-1 rok): 2,61 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.

* Pfipravek nanasejte na obnazené ¢ésti téla a to vyhradné na tvéf, ruce, nohy a
chodidla. Neaplikujte pfipravek na celé télo.

Sirokéa vefejnost (neprofesional)

Tuba — se zacvakavacim vickem, Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo
odklapécim vickem (PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Tuba — se zacvakavacim vickem, Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo
odklapécim vickem (PP) - (in aluminium with inner layer of: PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Lahvicka — se Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo davkovacem - (PE;
HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ;
LDPE/F ; LDPE/PA)

Pro v8echny typy baleni plati nasledujici mnozstvi: 25—-250 ml v davkach po 5 ml

4.1.1 Navod k danému zptisobu pouziti

Viz bod 5.1

4.1.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouZiti

Viz bod 5.2

4.1.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplsob pouZiti

Viz bod 5.3
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4.1.4 Pokyny pro bezpeéné znesSkodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zplsob pouZiti

Viz bod 5.4

4.1.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouziti

Viz bod 5.5

4.2 Popis pouziti

PouZiti 2 - Uréeno k odpuzeni klist'at od lidské klzZe — RTU - pro Sirokou vefejnost

Typ pfipravku

Typ pripravku 19 - Repelenty a atraktanty (Regulace Zivo&idnych skidct)

V pfipadé potieby uvedte
pfesny popis povoleného
pouziti

Repellent

Cilovy organismus (cilové
organismy) (véetné vyvojového
stadia)

Latinsky nazev: Ixodes ricinus
Obecny nazev: Ticks
Vyvojové stadium: Nymphs and Adults

Latinsky nazev: Ixodes scapularis
Obecny nazev: Ticks
Vyvojové stadium: Nymphs and Adults

Oblast pouziti

Vnitfni
Venkovni
"Pro pouziti v dobfe vétranych mistnostech a venku

Produkt je pripravek k okamzitému pouziti, ktery v mirném podnebi odpuzuje hmyz
a chrani tak lidi pred klistaty."

Metoda(y) aplikace

Metoda: Ruéni aplikace
Podrobny popis:

Aplikaéni davka(y) a Cetnost
aplikaci

Mira aplikace: 1.01 ml/cm?

Redéni (%): -

Pocet a nacasovani aplikace:

Doba G€inku na kliStata pfi naneseni 1,01 ml/cm2 — 7 hodin

Dospély: 9,20 ml / aplikaci na obnazené Casti téla*. Pfipravek se aplikuje nejvyse
dvakrat denné.

Dité (6—12 let): 5,10 ml / aplikaci na obnaZené ¢asti t€la*. Maximéalné jednou denné.
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Kategorie uZivatel

Velikost baleni a obalovy
material

Dité (26 let): 3,77 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.

Batole (1-2 roky): 2,66 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.

Kojenec (0-1 rok): 2,27 ml / aplikaci na obnazené ¢asti téla*. Maximalné jednou denné.

* Pfipravek nanasejte na obnazené €ésti téla a to vyhradné na tvéf, ruce, nohy a
chodidla. Neaplikujte pfipravek na celé télo.

Siroké vefejnost (neprofesional)

Tuba — se zacvakavacim vickem, Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo
odklapécim vickem (PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Tuba — se zacvakavacim vickem, Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo
odklapécim vickem (PP) - (in aluminium with inner layer of: PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Lahvicka — se Sroubovacim vickem, odnimatelnym vickem nebo davkovacem - (PE;
HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ;
LDPE/F ; LDPE/PA)

Pro v8echny typy baleni plati nasledujici mnozstvi: 25—-250 ml v davkach po 5 ml

4.2.1 Navod k danému zptisobu pouziti

Viz bod 5.1

4.2.2 Opatieni ke zmirnéni rizika k danému zplisobu pouZziti

Viz bod 5.2

4.2.3 Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych Géincich, pokyny pro prvni
pomoc a pohotovostni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi pro dany zplisob pouZiti
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Viz bod 5.3

4.2.4 Pokyny pro bezpeéné zneskodnéni pfipravku a jeho obalu pro dany zplsob pouZiti

Viz bod 5.4

4.2.5 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pfipravku za normalnich podminek
skladovani pro dany zplsob pouziti

Viz bod 5.

z.

5. Obecna pravidla pro pouzivani

5.1. Pokyny pro pouzivani
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Repelent pouzivejte bezpe¢nym zplsobem. Pfed pouZitim si vZdy ptectéte viechny informace uvedené na etiketé nebo v
pfibalovém letéku a fidte se jimi.

UdrZujte mimo dosah déti.

Naneste spravné mnoZstvi repelentu do dlané a rozetfete repelent po obnaZzené kizi. Pfipravek nanasejte POUZE na obnaZené
Casti téla a to vyhradné na tvar, ruce, nohy a chodidla. Neaplikujte pfipravek na celé télo.

Chrante oc€i. Neaplikujte pfipravek v oblasti oci.

Neaplikujte pfes fezné rany, poranéni, nebo €erstvé oholenou €i podrazdénou pokozku. Neaplikujte pod oble¢eni. Vhodné jen pro
venkovni pouZiti.

Aplikaci ptipravkd nebo kosmetiky se slune¢ni ochranou po pouZiti repelentu se U¢innost repelentu znaéné snizi. Pokud potfebujete
soucasné pouZzit repelent i pfipravek na opalovani, naneste nejprve pfipravek na opalovéani, pockejte 20 minut a az poté pouZzijte
repelent.

V pfipadé silného poceni nebo po plavani se Gcinek pfipravku snizuje. Pfipravek Ize nanaSet jednou denné u déti mladSich 12 let a
dvakrat denné u dospélych a déti strasich 12 let.

P¥i pouzivani t&chto pripravk( u kojencl je nutné byt na pozoru, upfednostnéte proto mechanickou ochranu (obleéeni, sité proti
komardm).

Vyhnéte se kontaktu se syntetickymi materialy. Pfi aplikaci chrarite syntetické materialy.

Pokud je oSetfeni net¢inné, pak by uzivatelé méli informovat pfimo drzitele registrace.

Nedoporucujeme pouzivat produkt sou¢asné s dalSimi repelenty.

Uvadéna doba ochrany je pouze orientaéni a mlze byt ovlivnéna faktory okolniho prostiedi (napf. vysoka teplota, rychlost proudéni
Vétru).

5.2. Opatieni ke zmirnéni rizika

PFipravek nanasejte POUZE na obnaZené Casti téla a to vyhradné na tvar, ruce, nohy a chodidla.

Neaplikujte na détské ruce. U déti mladSich 12 let by méli pripravek aplikovat dospéli. Po aplikaci pfipravku je nutno si umyt ruce.
Neaplikujte na détské ruce.

PFed manipulaci s potravinami si umyjte ruce. Neaplikujte pfimo na potraviny, krmiva, napoje nebo plochy a kuchyriské potfeby,
které by se mohly dostat do pfimého kontaktu s potravinami, krmivy nebo napoji, ani v jejich blizkosti. Aby nedoslo ke kontaminaci
potravin, zabrarite jejich kontaktu s kiiZi, na kterou byl nanesen pfipravek.

Aplikujte pripravek jen venku nebo v dobfe odvétravanych prostorach.

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych G&incich, pokyny pro prvni
pomoc a naléhavé pfipady
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P¥i vdechnuti: pfeneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v klidu v poloze usnadfiujici dychani.

P¥i zasaZeni o€i: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Co€ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracuijte ve vyplachovani.

P¥i styku s kdizi: pokud po pouZiti repelentu dojde k podrazdéni, zarudnuti nebo trvalé bolestivosti klize, kontaktujte Iékare.

Pfi poZiti: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO na tel.: 224 91 92 93 nebo 224 91 54 02.

Nejdilezit&jsi pfiznaky a G&inky, akutni nebo zpoZzdéné: bez znamek toxickych priznakd

Indikace nutné okamzité IékaFské pomoci a zvlastniho oSetfeni: Zadné informace nejsou k dispozici.

Opatreni na ochranu Zivotniho prostfedi: Nevypoustéjte nadbytecné kapaliny do odtoku.

5.4. Pokyny pro bezpe€nou likvidaci pfipravku a jeho obalu

Odpadni material musi byt likvidovan v souladu se smérnici o odpadech 2008/98/ES, jakoz i s dalSimi narodnimi a mistnimi
predpisy. Chemikalie ponechte v plvodnich obalech. Nevyhazujte spole¢né s dalsim odpadem. S nevy¢isténymi naddobami
zachazejte stejné jako s pripravkem samotnym.

Nevypoustéjte nadbyte¢né kapaliny do odtoku.

5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pfi béZnych podminkach
skladovani

Podminky skladovani: Uchovavejte nadobu tésné uzavienou na suchém a dobfe vétraném misté.

Doporucena teplota pro skladovani: pokojova teplota (18-25 °C). Tento pfipravek by nemél byt dlouhodobé skladovan pfi teplotach
>40 °C.

Skladovatelnost: 18 mésicl

Spréava vystaveni zivotnimu prostfedi: Nedovolte, aby pfipravek vnikl do odtoku.

6. DalsSi informace

Drzitel registrace musi zajistit pro hodnotici pfislusny organ (eCA) novou zkousku dlouhodobé stability pfi pokojové teploté,
zaruduijici stabilitu po dobu 18 mésicl ve sledovaném 2letém poregistraénim obdobi; nebo — pokud je vyZadovana dlouhodoba
stabilita po dobu 2 let — v 2,5letém poregistraénim obdobi.
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