Resumen de las caracteristicas del producto biocida

Nombre del producto: RELEC FUERTE SPRAY REPELENTE DE INSECTOS USO HUMANO

Tipo(s) de producto: TP19 - Repelentes y atrayentes

Numero de la autorizacion: ES/MR(NA)-2017-19-00427

R4BP 3 Niimero de referencw_l de E£5-0019071-0000
activo:
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Informacién administrativa

1.1. Nombre comercial del producto

RELEC FUERTE SPRAY REPELENTE DE INSECTOS USO HUMANO

JUNGLE FORMULA FUERTE SPRAY REPELENTE DE INSECTOS DE USO HUMANO

1.2. Titular de la autorizacion

Razo6n social Omega Pharma International n.v.
Razén social y direccion del

titular de la autorizacion
Direccién Venecoweg, 26 9810 nazareth Bélgica

Numero de la autorizacion
ES/MR(NA)-2017-19-00427

R4BP 3 Numero de referencia

h ES-0019071-0000
de activo

Fecha de la autorizacion 08/11/2013

Fecha de vencimiento

N 31/01/2025
de la autorizacion

1.3. Fabricante(s) de los productos biocidas

Nombre del fabricante Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG

Direccidn del fabricante BenzstraRe 25 71083 Herrenberg Alemania

Ubicacion de las plantas de BenzstralRe 25 71083 Herrenberg Alemania

fabricacion
Nombre del fabricante Medgenix Benelux n.v.
Direccidn del fabricante Vliegveld 21 8560 Wevelgem Bélgica

Ubicacién de las plantas de

. ., Vliegveld 21 8560 Wevelgem Bélgica
fabricacion g g g
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1.4. Fabricante(s) de(l/las) sustancia(s) activa(s)

Sustancia activa

23 - N,N-dietil-meta-toluamida

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de
fabricacion

Sustancia activa

Nombre del fabricante

Direccion del fabricante

Ubicacién de las plantas de

Vertellus Chemicals SA. (Art. 95 list: Vertellus Chemicals SA (Acting for Vertellus
Performance Materials Inc. (United States))

2110 High Point Road NC 27403 Greensboro Estados Unidos

2110 High Point Road NC 27403 Greensboro Estados Unidos

23 - N,N-dietil-meta-toluamida

Clariant Corporation (Art.95 List: Clariant Produkte (Deutschland) GmbH (Acting for
Clariant Corporation (United States)))

625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mt. Holly Estados Unidos

fabricacion

625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mt. Holly Estados Unidos

2. Composicion y formulacion del producto

2.1. Informacioén cualitativa y cuantitativa sobre la composicién del producto biocida

Nombre comun Nombre IUPAC Funcion Numero CAS Numero CE Contenido (%)
N,N-dietil-meta-toluamida  N,N-diethyl-m-toluamide  Sustancia activa 134-62-3 205-149-7 20
ethyl alcohol Principio no 64-17-5 200-578-6 30,2
activo
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2.2. Tipo de formulacion

AL - Cualquier otro liquido

3. Indicaciones de peligro y consejos de prudencia

Indicaciones de peligro Provoca irritacion ocular grave.

Liguidos y vapores inflamables.

Contiene citronelal. Puede provocar una reaccion alérgica.

Consejos de prudencia Mantener fuera del alcance de los nifios.

Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de
cualquier otra fuente de ignicién. — No fumar.

No respirar aerosol.
Utilizar Gnicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado.
Lavarse ... concienzudamente tras la manipulacion.

Eliminar el contenido en un punto limpio.

4. Uso(s) autorizado(s)

4.1 Descripcion de uso

Uso 1 - Uso 1 - Repelente - mosquitos — Uso no profesional (Publico en general) — Adultos y nifios
mayores de 12 afios — Spray — Uso exterior e interior

) TP19 - Repelentes y atrayentes
Tipo de producto

Cuando proceda, descripcion

L . e .. | Repelente contra mosquitos para humanos
exacta del ambito de utilizacién

Organismo(s) diana (incluida la| Nombre cientifico: Culicidae:
Nombre comun: culex

etapa de desarrollo) Etapa de desarrollo: Adultos

Nombre cientffico: Culicidae: )
Nombre comun: Anopheles mosquitoes
Etapa de desarrollo: Adultos

Nombre cientifico: Culicidae:
Nombre comin: Aedes mosquitoes
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Etapa de desarrollo: adult

. . . L Interior
Ambito de utilizacion
Exterior

Uso exterior y uso interior en areas bien ventiladas

. . . Método: Pulverizacion
Método(s) de aplicacién Descripcién detallada:

Aplicacion tépica sobre la piel por pulverizacion

Dosis y frecuencia de Tasa de aplicacion: Aplicar una vez al dia tanto en adultos como en nifios mayores de
aplicacién 12 afios. Utilizar 1 ml por 600 cm2 de piel (corresponde a 1 ml por brazo de adulto)
Dilucién (%): 0

Numero y frecuencia de aplicacion:

El producto protege una media de 6 horas frente a las especies de mosquito comun
(Culex spp). Para la protecciéon de algunas especies tropicales de mosquitos el tiempo
de proteccién es mas corto: una media de 3 horas frente el mosquito Aedes spp y 4
horas frente al mosquito Anopheles spp.

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

Tamaios de los envases y

material del envasado Frasco de HDPE o PP de 15 a 200ml con pulverizador de PP, PE, acero o aluminio.

4.1.1 Instrucciones de uso para el uso especifico

Véase seccidn Instrucciones generales de uso

4.1.2 Medidas de mitigacién del riesgo para el uso especifico

Véase seccion Instrucciones generales de uso

4.1.3 Cuando proceda, datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o
indirectos, instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el
medio ambiente

Véase seccidn Instrucciones generales de uso
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4.1.4 Cuando proceda, instrucciones para la eliminacién segura del producto y su envase

Véase seccibn Instrucciones generales de uso

4.1.5 Cuando proceda, condiciones de almacenamiento y periodo de conservacion del
producto en condiciones normales de almacenamiento

Véase seccidn Instrucciones generales de uso

5. Instrucciones generales de uso

5.1. Instrucciones de uso

Léanse las instrucciones adjuntas antes de utilizar el producto.

El producto es eficaz frente a mosquitos vectores transmisores de enfermedades tropicales, por ejemplo, malaria, fiebre amarilla,
virus zika, dengue, chikunguya, etc.

Aplicar el producto con moderacion y cuidado en zonas del cuerpo que no estén cubiertas con ropa; repartir el producto
uniformemente sobre la piel.

Pulverizar el producto a una distancia de 15 cm de la piel. No aplicar el producto directamente sobre la cara. Para proteger la cara
de las picaduras de insectos, primero aplicar una pequefia cantidad del producto en la palma de la mano y luego extender sobre la
cara.

Aplicar solo una vez al dia tanto en adultos como en nifios mayores de 12 afios.

No aplicar en nifios menores de 12 afios.

No tirar el producto en el suelo, en cursos de agua, en el fregadero o en el desagtie.

5.2. Medidas de mitigacion del riesgo

Evitar el contacto con los ojos, membranas mucosas, nariz, labios y piel dafiada. Aplicar con cuidado en zonas donde la piel se
pliegue.

No aplicar en las manos de los nifios. En el resto de usuarios, lavarse las manos minuciosamente con agua y jabén antes de comer
y beber.

El producto contiene un agente amargante.

No mezclar con otras sustancias o productos quimicos.

Cuando se utilicen cremas solares, aplicar el protector solar primero y esperar 30 minutos hasta la aplicacion del repelente.
Lavese la piel donde se ha aplicado el producto una vez que la proteccién no sea necesaria.

El producto biocida no debe aplicarse en sitios donde puedan contaminarse alimentos, bebidas o piensos.

Aplicar medidas de higiene: no fumar, no comer ni beber durante la aplicacion del producto.

Usar s6lo en exteriores o en areas bien ventiladas.

No respirar el producto.

Evitar el contacto del producto con plasticos, vidrio, ropa de piel sintética y superficies pintadas.

El envasado del producto no superara el tamafio maximo de 200ml.
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5.3. Datos sobre los efectos adversos probables, ya sean directos o indirectos,
instrucciones de primeros auxilios y medidas de emergencia para proteger el medio
ambiente

« Las manifestaciones clinicas que se pueden producir en caso de exposicién y/o contacto son:

- Irritacion de ojos, piel, mucosas, tracto respiratorio y gastrointestinal.

- Reacciones alérgicas (incluida la anafilaxia).

- El uso excesivo y/o multiples aplicaciones podrian causar alteraciones neuroldgicas (trastornos de conducta, ataxia, hipertonia
convulsiones, encefalopatia y coma)

* Medidas bésicas de actuacion:

- Retire a la persona del lugar de la exposicién y quite la ropa manchada o salpicada

- En contacto con los ojos, lavar con abundante agua al menos durante 15 minutos. No olvide retirar las lentillas.

- En contacto con la piel y el pelo, lavar con agua abundante y jabon, elimine también el producto de los pliegues cutaneos y de
debajo de las ufias.

- En caso de ingestion, NO provoque el vomito, no administrar nada por via oral. Llame inmediatamente a un centro de
informacién toxicologica.

- Mantenga al paciente en reposo y conserve la temperatura corporal.

- Sila persona estéa inconsciente, acuéstela de lado con la cabeza més baja que el resto del cuerpo y las rodillas semiflexionadas.
- Sies necesario, traslade al intoxicado a un centro sanitario y siempre que sea posible lleve la etiqueta o el envase.

NO DEJE SOLO AL INTOXICADO EN NINGUN CASO

« Consejos terapéuticos para médicos y personal sanitario:
- No se recomienda la descontaminacion digestiva

- Contraindicacion: Jarabe de Ipecacuana.

- Tratamiento sintomatico y de soporte.

SI SE NECE$ITA CONSEJO MEDICO, MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL ENVASE Y CONSULTAR AL SERVICIO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA
Teléfono 91 562 04 20

5.4. Instrucciones para la eliminacién segura del producto y envase

Eliminese el contenido y/o su recipiente como residuo peligroso mediante su entrega en un punto limpio.

5.5. Condiciones de almacenamiento y periodo de conservacién del producto en
condiciones normales de almacenamiento

El producto es estable durante 2 afios.

6. Informacion adicional

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