SL

PRILOGA

POVZETEK ZNACILNOSTI BIOCIDNEGA PROIZVODA

MetaOl.L|
Vrsta(-e) proizvoda(-ov)

Vrstaproizvoda 19 (PT19): Repelenti in atraktanti
Stevilka dovoljenja: SI-0030287-0000 1-1

Stevilka proizvoda v R4BP: SI-0030287-0001



Poglavje 1. UPRAVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovskaimena proizvoda

Trgovsko ime

Jungle Formula Anti Muggenlotion Kids

Jungle Formula Sensitive Lotion

Jungle Formula for sensitive skin

Jungle Formula 20% IR3535 lotion

Jungle Formula Anti-Muggen Baby & Kidslotion

1.2. Imetnik dovoljenja

Ime

Perrigo Supply Chain International DAC

Imein naslov imetnika dovoljenja Naslov

The Sharp Building - Hogan Place DO2 TY 74
Dublin Irska

Stevilka dovoljenja

S1-0030287-0000 1-1

Sevilka proizvoda v RABP

S1-0030287-0001

Datum dovoljenja 24/03/2023
Datum izteka veljavnosti dovoljenja 19/07/2024
1.3. Proizvajalec(-ci) proizvoda

Ime proizvajalca Medgenix Benelux,

Naslov proizvgjalca

Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgija

Kraj proizvodnih obratov

Vliegveld 21, 8560 Wevelgem Belgija

Ime proizvajalca

Omega Pharma manufacturing GmbH& co.KG,

Naslov proizvajalca

Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemcija

Kraj proizvodnih obratov

Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemcija

1.4. Proizvajalec(-ci) aktivne(-ih) snovi

Aktivna snov

Etil butil acetil aminopropionat

Ime proizvajalca

Merck KGaA,

Naslov proizvajalca

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemdcija

Kraj proizvodnih obratov

Poligono Merck, 08100 Barcelone, Spanija




Poglavje 2. SESTAVA IN FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kakovostnein kolié¢inske informacije o sestavi proizvoda

Splo3no ime Ime lUPAC Funkcija StevilkaCAS | &evilkaEC Vsebnost (%)
Etil butil acetil a aktivna snov 52304-36-6 257-835-0 20 % (m/m)
minopropionat

Fenoksietanol 2-fenoksietanol | Neaktivhasnov |122-99-6 204-589-7 0,78 % (m/m)

2.2. Vrsta(-e) formulacije

AL Drugetekodine




Poglavje 3. STAVKI O NEVARNOSTI IN PREVIDNOSTNI STAVKI

Stavki 0 nevarnosti

H319: Povzroc¢a hudo drazenje oci.

H410: Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajn
imi ucinki.

Previdnostni stavki

P101: Ce je potreben zdravnidki nasvet, morabiti nav
oljo posoda ali etiketa proizvoda.

P102: Hraniti zunag] dosega otrok.
P264: Po uporabi temeljito umiti roke .

P305 + P351 + P338: PRI STIKU Z OCMI: Previdno i
zpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece,
¢ejihimate in ¢e to lahko storite brez teZzav. Nadaljujt
ezizpiranjem.

P337 + P313: Ce draZenje ogi ne preneha,: poi&gite zd
ravnisko pomoc.




Poglavje 4. DOVOLJENA(-E) UPORABA(-E)

4.1. Opisuporabe

Tabela 1. Repelent proti komarjem — sploSna uporaba (nad 6 mesecev) — uporaba ha

¢loveski koZi - znotraj in zunaj

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 19 (PT19): Repelenti in atraktanti

Natancéen opis dovoljene uporabe, kjer je
to potrebno

Repelent

Ciljni organizem(-mi) (vklju¢no z razvojno
stopnjo)

Znanstveno ime: Culicidae: Culicidae;
Splosno ime: Aedes mosquitoes
Razvojnafaza: odradli

Znanstveno ime: Culicidae: Culicidae:
Splosno ime: drugo: Culex komarji
Razvojnafaza: odradli

Podrocje(-a) uporabe

uporaba v zaprtih prostorih
uporaba na prostem

Indoor; outdoor

Nacin(-i) uporabe

Metoda: Odprt sistem

Podroben opis: Nanos izdelka na koZo z mazanjem

Odmerki in pogostost uporabe

Odmerek: 1,0 g na600 cm? (Cemur ustreza skupnakolicina v
velikosti ¢esnje za nanos naroke in noge pri otroku in skupna
koli¢ina v velikosti oreha za nanos naroke in noge pri odraslem)

Redcenje (%): 0
Stevilo in ¢asovni razpored uporabe:

Starost 6 let in ve¢: najve¢ 2 nanosa/dan
Starost 6 mesecev do < 6 let: najve¢ 1 nanos/dan

Koli¢ina nanosa: 1,0 g na 600 cm? (¢emur ustreza skupna
koli¢ina v velikosti ¢e$nje za nanos naroke in noge pri otroku
in skupnakoli¢ina v velikosti oreha za nanos na roke in noge pri
odraslem)

Ne uporabljajte pri otrocih, mlgSih od 6 mesecev.

Skupina(-€) uporabnikov

sploSna uporaba (nepoklicni uporabniki)

Velikosti in material embalaze

Od 15 ml do 250 ml

Plastenka za losjon: HDPE/PE
Pokrovcek zalogon: PP
Sekundarna embalaZza: kartonasta Skatla




4.1.1. Uporaba - posebna navodila za uporabo

Glejte oddel ek Splosna navodila za uporabo.

4.1.2. Uporaba— posebni ukrepi za zmanjSanjetveganja

Glejte oddel ek Splosna navodila za uporabo.

4.1.3. Kjer jespecificna uporaba, mozni direktni ali indirektni uéinki, navodila za
prvo pomoc¢ in nujni ukrepi za zaséito okolja
Glejte oddelek Splosna navodila za uporabo.

4.1.4. Kjer jespecifi¢na uporaba, navodila za varno odstranjevanje proizvoda in
njegove embalaze
Glegjte oddel ek Splosna navodila za uporabo.

4.15. Kjer jespecificna uporaba, pogoji skladi§éenja in rok uporabnosti proizvoda
v obi¢ajnih pogojih skladi$¢enja
Glejte oddel ek Splosna navodila za uporabo.







Poglavje 5. SPLOSNA NAVODILA ZA UPORABO?
5.1. Navodila za uporabo

Upostevajte navodila za uporabo.
Po nanosu nudi taizdelek 4 ur zascite pred komarji.
Uporaba je bila preverjena samo v zmernih pogojih.

Previdno nanesite na vso izpostavljeno cisto in suho koZo, razen na odi in ustnice.

Starost 6 let in ve¢: najve¢ 2 nanosa/dan

Starost 6 mesecev do < 6 let: najve¢ 1 nanos/dan

Dejavniki, kot so visoka temperatura, vliagain transpiracija, lahko vplivajo natrgjanje zasdite. Nanos je treba
ponoviti po plavanju ali prhanju.

V primeru so¢asne uporabe izdelka z izdelki za zascito pred soncem najprej nanesite izdelek za zascito pred
soncem in pocakajte 20 minut, preden nanesete taizdelek.
Ce tretiranje ni uéinkovito, obvestite imetnika registracije.

5.2. Ukrepi zazmanj3anjetveganja

Samo za zunanjo uporabo.

|zdelek je potrebno nanesti samo na nepokrite predel e koze, kot so roke, dlani, noge in obraz.

Ne nanaSajte v otroske dlani.

Zauporabo pri dojenckih ali majhnih otrocih se kot primarna zascita priporo¢a mehanska zascita (oblacila,
mreze proti komarjem).

Izogibajte se stiku obdelovane koZe ali oblagil s hrano.

Ne uporabljajte neposredno naali blizu hrane, krme @i pijace ali na povrsinah oziroma pripomockih, ki bi
lahko bili v neposrednem stiku s hrano, krmo ali pijaco.

Pred rokovanjem s hrano si umijte roke.

Izogibajte se stiku z o¢mi, sluznicami, nosom, ustnicami in poskodovano kozo.

Zaotroke do 12. leta: 1zdelek morajo nanasati odragli.

Izdelek ni namenjen za uporabo na Zivalih/hidnih ljubljenckih. Ne nanaSajte, ¢e so prisotne Zivali/hisni
ljubljencki.

Ponovno nanesite le, e je potrebno, zlasti v primerih mo&nega potenja ali po plavanju.

Ce zasgita ni ved potrebna, je priporodljivo izdelek sprati.

|zogibajte se vdihavanju hlapov/prsila. Uporabljajte samo na prostem &i v dobro prezracenem prostoru.

5.3. Znaéilnosti verjetnih direktnih ali indirektnih uéinkov, navodila za prvo
pomo¢ in nujni ukrepi za zaséito okolja

Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti navoljo vsebnik ali etiketa proizvoda.

Navodila za prvo pomoc:

PRI ZAUZITJU: Izperite usta. Ce izpostavljena oseba lahko poZira, ji dajte za piti. NE spodbujajte bruhanja.
Poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE di zdravnika.

PRI STIKU Z OCMI: Izperite z vodo. Odstranite kontaktne le¢e, e jih imate in &e to lahko storite brez teZav.
Nadaljujte z izpiranjem Se 5 minut. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE di zdravnika.

PRI STIKU SKOZO: Ce pride do drazenja koZe, sperite z vodo in poisgite zdravnisko pomog. V primeru
nenamerne izpostavljenosti koze: umijte koZo z vodo.

!Navodila za uporabo, ukrepi zazmanj3anje tveganj in druge smernice za uporabo iz tega oddelka veljajo za vse dovoljene uporabe.




PRI VDIHAVANJU: Ce se pojavijo simptomi, pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE i zdravnika.
Ce je potreben zdravniski nasvet, mora biti navoljo vsebnik ali etiketa proizvoda.

Metode ¢iscenja/pobiranja: Adsorbirati na pesek, zemljo ali podoben vpojni material.
Prenesite v posodo za odlaganje. Absorbiran material odstranite v skladu s predpisi.

5.4. Navodila za varno odstranjevanje proizvoda in njegove embalaze

Embal aZe ne uporabite ponovno in ne odvrzite izdelka/lembalaZe v okolje.
Ne sme se odvredi skupaj z gospodinjskimi odpadki.
Ne dovolite, da pride izdelek v kanalizacijo.

5.5. Pogoji za shranjevanjein rok uporabnosti proizvoda pri obié¢ajnih pogojih
skladiSéenja

Hranite izven dosega otrok in neciljnih Zivali/hisnih ljubljenckov.
Zascitite pred zmrzaljo.

Rok uporabe: 18 mesecev (v PP/HDPE)




Poglavje 6. DRUGE INFORMACIJE
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