HU

MELLEKLET

BIOCID TERMEK JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

IR20 pumpas fejtetliriasztd permet
Terméktipus(ok)

PT19: Riaszto- és csalogatdszerek

Az engedély szama: HU-2023-SP-19-00467-0000

R4BP eszk6zszam: HU-0030967-0000



1. fgjezet - Adminisztrativ infor méciok

1.1. A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név

IR20 pumpés fejtetliriasztd permet

IR pumpés fejtetiiriasztd permet

DERM IR20 pumpés fejtetiiriasztd permet
DERM IR pumpés fejtetiiriasztd permet

1.2. Azengedély jogosultja

Név

INCOS Cosmeceutica Industriale

Az engedély jogosultjdnak neve és cime Cim

ViaP. Gobetti 4 40050 Funo di Argelato
Olaszorszag

Az engedély szdma HU-2023-SP-19-00467-0000
RABP eszkdzszam HU-0030967-0000

Az engedély megadasanak datuma 29/03/2017

Az engedély lejératanak ddtuma 04/04/2027

1.3. A termék gyartdja (gyartoi)

A gyartd neve LCS SpA

A gyértd cime

Strada del Marano, 95 47896 Faetano San Marino

Gyértas helyek

LCS SpA site 1 Strada del Marano, 95 47896 Faetano
San Marino

1.4. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi

Hat6anyag

Etil-butil-acetil-amino-propionét

A gyartd neve

Merck S.L.U.

A gyértd cime

Cadle Mariade Molina, 40 28006 Madrid Spanyolorsz
&

Gyértas helyek Merck S.L.U. site 1 Poligono Merck 08100 Mollet del
Vallés, Barcel ona Spanyolorszég

Hat6anyag Etil-butil-acetil-amino-propionat

A gyart6 neve Merck KGaA

A gyértd cime

Frankfurter Stral3e 250 64293 Darmstadt Németorszag

Gyartési helyek

Merck KGaA site 1 Poligono Merck 08100 Mollet del
Vallés, Barcelona Spanyolorszag




2. fgezet - A TERMEK OSSZETETELE ESA FORMULACIO TiPUSA

2.1. Atermék minéségi €s mennyisegi Osszetetele

Trividlisnév

Funkci6

CAS-szam

EK-szdm

Tartalom (%)

Etil-butil -acetil-a
mino-propionat

hat6anyag

52304-36-6

257-835-0

20 % (wiw)

2.2. A formulécio tipusa(i)

AL Barmely egyéb folyadék




3. fejezet - FIGYELMEZTETO ESOVINTEZK EDESRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmezteté6 mondatok

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H319: Sulyos szemirritaciét okoz.

Ovintézkedésre vonatkozdé mondatok

P101: Orvos tanacsadas esetén tartsa kéznél atermék
edényét vagy cimkéjét.

P102: Gyermektdl elzérvatartando.

P210: H6t4l, forrd fel lletektdl, szikrétdl, nyilt 1angtdl
és més gyUjtoforrastdl tavol tartandé. Tilos a dohanyz
as.

P264: A haszndatot kbvetden a(z) keze-t alaposan me
g kell mosni.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN:

: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Adott ese
tben kontaktlencsék eltévolitasa, ha kdnnyen megol dha
t6. Az oblités folytatasa.

P501: A(z) edény artalmatlanitésa: a nemzeti el6irasok
nak megfelelGen.




4. fejezet - ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

4.1. A fehaszndlésok leirésa

1. tabl&zat - L akossagi felhasznal 6k

Terméktipus

PT19: Riaszt6- és csal ogatoszerek

Adott esethen az engedélyezett felhaszndlas
pontos leirasa

Rovarriaszté szer. Fejtetvek tavoltartasara alkalmas.

Céorganizmus(ok) (beleértve afejlédési
szakaszt is)

Tudomanyos név: egyéb: Pediculus humanus capitis
Kdzhaszndlatl név: egyéb: fejtet
Fejlodési szakasz: kifejlett egyedek

Felhaszndlasi teriilet(ek)

beltéri felhasznalas

JAl szell6z6 helyiségben hasznél hato.

Az alkalmazés médja(i)

Madszer: egyéb: Személykezelés

Részletes |eirés. Felhaszndldsra kész termék, a permetet
kozvetlenul a hajas fejbdrre kell kijuttatni.

Alkalmazasi arény(ok) és gyakorisag

Alkalmazasi ardny: Feln6ttek: maximum 1,05 g vagy kb. 9
fUjasnyi permet; 0-11 éves gyermekek: maximum 0,5 g vagy kb. 4
fjésnyi permet.

Higités (%): 0

A kezelések szama ésidbzitése:

A készitmeény hasznal ata naponta egyszer javasolt.
Az Ujbdli hasznalat esetén tartsa be az egy napra engedélyezett
maximalis hasznalati korlatot:

Felnéttek és 1 évesndl idésebb gyermekek esetén: naponta
haromszor

0-1 éves gyermekek esetén: naponta kétszer

Felhaszndl 6i kor

nagyk6zonség (nem szakmai)

Csomagolasi méretek és
csomagol Ganyagok

Pumpés szoréfejjel ellétott miianyag palackban: 25- 250 ml
toltés térfogattal

41.1. A fehasznalasravonatkozo

41.2. A fedhasznalasravonatkozo

specifikus eléirasok

specifikus kockazatcsokkento intézkedések

4.1.3. A felhasznalas soran valoszin(isitheté kozvetlen vagy kozvetett hatasok

vy

reszletei, az elsésegély-nyujtas eldirasok és a kornyezet vedelmét célzo

ovintézkedések




4.1.4. A felhasznalastdl fliggéen atermeék es csomagolasa biztonsagos
artalmatlanitasar a vonatkozo el6irasok

4.15. A felhasznalastol fliggéen atermeék tarolas feltételel éseltarthatdsagi ideje
szokasostarolas feltételek mellett




5. fejezet - ALTALANOSHASZNALATI UTASITAS!

5.1. Felhaszndlas utmutato

A készitményt kizérdlag ahasznélati utasitasnak megfelelé modon alkal mazzuk!

A készitmény afejtetlivel valo Gjrafertéz6dés megeldzésére szolgdl. Fejtetvesség fenndllasa esetén eldszor
végezziink

tetliirtd kezelést, a készitményt csak azt kovetéen hasznaljuk. Hajmoséas utén, de legkésdbb a kezelést
kovetden 2 nappa

alkalmazzuk Ujra. Egyenletesen oszlassuk el a készitményt atiszta, széraz vagy torolkézdészaraz hajon a
fejbdrhoz kozel. Kuléndsen gondosan kezeljik atarkét és afil mogotti tertletet. Ezutén permetezzik a szert
ahaj tébbi részére, megfeleléen benedvesitve a hajat és afejbért. A haszndatot hajmosas utan meg kell
ismételni. 11 év alatti gyermekek esetén a készitményt a hajra felnéttnek kell felvinnie.

5.2. Kockazatcsokkento intézkedések

Kizérolag kiilsé haszndatral A riasztoszert koriiltekintéen hasznélja. Hasznélat el6tt mindig olvassa el a
cimkét és a termékinformaciét.

Tilos a szert az arcra permetezni, illetve a szem kornyékén alkalmazni.

Gyermekek kezelésekor tigyeljen, hogy ne kerliljon a készitmény a gyermek szemébe, illetve a gyermek ne
|é8legezze be.

Ne akamazzuk a szert sériilt vagy érzékeny boron!

Csak jol szell6z6 helyiségben hasznéljal

Ne |élegezze be a permetet!

A szintetikus anyagokat permetezés k6zben védeni kell.

Amennyiben a kezelés hatéstalan, forduljon kdzvetlenll az engedély tulajdonosahoz.

5.3. A vérhaté kozvetlen vagy kozvetett hatasok részletes leirasa, az
els6segélynyujtasi eléirasok és a kor nyezetvédelmi ovintézkedések

Esetleges mérgezés vagy annak gyanuja esetén azonna orvoshoz kell fordulni és a cimkét az orvosnak meg kell
mutatni!

Szembe jutés esetén:

* A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztill b6 vizzel, Gvatosan oblitse ki.

» Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa €l és folytassa a szem tovébbi oblitését.

* Amennyiben a panasz nem enyhtil, forduljon szakorvoshoz.
L enyelés esetén:

o Lenyelés esatén aszgjat ki kell 6bliteni, tilos hanytatni. Forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék
dobozat, cimkéjét vagy biztonsagi adatlapjéat.

Az e szakasz szerinti haszndlati utasités, kockéazatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitasok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznd &s vonatkozéasaban.




Belégzés estén:

* Menjen ki szabad levegére és helyezkedjen el olyan helyzetben, amiben alégzés nem jelent nehézséget.

» Panasz jel entkezésekor forduljon szakorvoshoz.

”wr

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo eléirasok
A termék csomagol Ganyagat ne haszndlja Gjra semmilyen célbdl!

A termék kilirilt csomagol 6anyaga héztartési hulladékgydijtébe dobhato.

Ne Uritse a terméket alefolydba.

55. Atermék tarolas feltételel ésetarthatésagi ide e szokasostarolas feltételek

mellett
H&- és gyUjtoforrastol tavol tartandd! Eredeti, zart csomagolashan, 40 °C-ot meghaladd hétd| és napfénytdl
védett, fagymentes, széraz, hiivos helyen tarolva a gyértéstdl szdmitva 18 hdnapig haszndlhat6 fel.




6. fejezet - EGYEB INFORMACIOK

A cimkefelirat tartalmazza:

I R20 pumpas fejtetiiriaszto permet vagy | R pumpas fejtetiiriaszté permet vagy DERM |R20 pumpés
fejtetiiriaszto permet vagy DERM |R pumpés fejtetiiriaszté permet *

[11. forgalmazasi kategoridju, szabadforgal mi riasztoszer

Hatéanyaga: 20% etil-butil-acetil-amino-propionat

Engedélytulajdonos. INCOS Cosmeceutica Industriale (Funo di Argelato, Olaszorszag)
Engedélyszam: HU-2023-SP-19-00467-0000

valamint jelen dokumentum alébbi pontjait: 3., 4.1 (kivéve a kiszerel ések és csomagol banyagokra
vonatkozo rész), 5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 5.5 pontok.

Fentiek mellett a készitmény osztalyozasabdl eredéen feltiintetendé még a GHS02 és GHS07 veszély
piktogramis.
* amegfelel6 név feltiintetendd
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