IT

ALLEGATO

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO BIOCIDA

Lotion IR20
Tipo/i di prodotto

Tipo di prodotto 19: Repellenti e attrattivi

Numero di autorizzazione: 1 T/2023/00839/BBS

Numer o dell’ approvazione del R4BP: I T-0030506-0000



Capitolo 1. INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1

Denominazione/i commer ciale/i del prodotto

Denominazione/i commercia e/i

Zanzarella Pharma L ozione Extra Protection
Prep Extra Protection Lozione

Nooze L ozione antipuntura Lunga durata
Lotion IR20

Lozione Antipuntura |R20

DERM IR20 Lozione

1.2. Titolaredell’autorizzazione

Nome e indirizzo del titolare dell’ autorizzazio |Nome INCOS Cosmeceutica Industriale

ne Indirizzo ViaP. Gobetti 4 40050 Funo di Argelato Itaia
Numero di autorizzazione 1T/2023/00839/BBS

Numero dell’ approvazione del RABP I T-0030506-0000

Datadi rilascio dell’ autorizzazione 18/05/2018

Data di scadenza dell’ autorizzazione 16/05/2027

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del fabbricante LCS SpA

Indirizzo del fabbricante

Strada del Marano, 95 47896 Faetano Repubblicadi S
an Marino

Ubicazione dei siti di fabbricazione

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

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivoli

Principio attivo

Etil butil acetilamino propionato

Nome del fabbricante

Merck S.L.U.

Indirizzo del fabbricante

Cadle Mariade Molina, 40 28006 Madrid Spagna

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Merck S.L.U. site 1 Poligono Merck 08100 Mallet de

Vallés, Barcelona Spagna

Principio attivo

Etil butil acetilamino propionato

Nome del fabbricante

Merck KGaA

Indirizzo del fabbricante

Frankfurter Stral3e 250 64293 Darmstadt Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Merck KGaA site 1 Poligono Merck 08100 Mollet del

Vallés, Barcelona Spagna




Capitolo 2. COMPOSIZIONE E FORMULAZIONE

2.1

Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

Denominazione c
omune

Denominazione |
UPAC

Funzione

Numero CAS

Numero CE

Contenuto (%)

Etil butil acetila
Mino propionato

principio attivo

52304-36-6

257-835-0

20 % (p/p)

2.2.

Tipo/i di formulazione

AL Qualsias dtro liquido




Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA

Indicazioni di pericolo

H226: Liquido e vapori infiammakbili.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

Consigli di prudenza

P101: In caso di consultazione di un medico, teneread
isposizioneil contenitore o I’ etichetta del prodotto.

P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P210: Tenerelontano dafonti di calore, superfici cald
e, scintille, fiamme libere o altre fonti di accensione. N
on fumare.

P264: Lavare le mani accuratamente dopo |’ uso.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON G
LI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi mi

nuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole
farlo. Continuare a sciacquare.

P501: Smaltireil recipiente in conformita con le norma
tivelocali / regionali / nazionali / internazionali..




Capitolo 4. USO/I AUTORIZZATOII

4.1. Descrizionedegli us

Tabellal. Spray per respingere zanzar e e zecche dalla cute umana (pubblico generale)

Tipo di prodotto

Tipo di prodotto 19: Repellenti e attrattivi

Descrizione esatta dell’ uso autorizzato (se
pertinente)

Repellenti

Organismol/i bersaglio (compresalafasedi
sviluppo)

Denominazione scientifica: Culicidae: Culicidae:
Denominazione comune: mosquitoes
Fase di sviluppo: adulti

Denominazione scientifica: Ixodidae: |xodidage:
Denominazione comune: ticks
Fase di sviluppo: altro: tutti

Campoli di applicazione

uso al chiuso
uso al’ aperto

Utilizzare a chiuso solo in ambienti ben ventilati e all’ aperto.

Lo spray repellente per insetti IR353535® 20% & un repellente
pronto all’ uso utilizzato per proteggere I’ uomo da zanzare e
zecche solo in zone temperate. || prodotto non € destinato all’ uso
in aree tropicali. Il repellente viene spruzzato sulla cute, solo sulle
parti scoperte del corpo (solo viso, mani, braccia, gambe e piedi)

Metodo/i di applicazione

Metodo: A spruzzo

Descrizione dettagliata: Spruzzare direttamente sulla cute esposta
edistribuireil liquido con la mano sulla cute.

Tasso/i e frequenzadi applicazione

Tasso di domanda: Adulti: 3 g o ca. 26 spruzzi; bambini: 1,6 g o
ca. 14 spruzzi; bambini piccoli: 0,83 g o ca. 7 spruzzi

Diluizione (%): Pronto all’ uso (non & necessario diluire)
Numero e tempi di applicazione:

Applicare con moderazione per coprire uniformemente le parti
scoperte del corpo (solo viso, mani, braccia, gambe e piedi).
Dose per applicazione:

» Adulti: 3 g o ca 26 spruzzi
* Bambini: 1,6 g o ca. 14 spruzzi
« Bambini piccoli: 0,83 g o ca. 7 spruzzi

Lo spray repellente per insetti IR3535® 20% & destinato all’ uso
durante la stagione estiva quando gli insetti sono frequenti. Viene
solitamente applicato unavoltaal giorno in funzione delle attivita
all’ aperto, delle condizioni meteorologiche e della presenza
di insetti. L’ applicazione pud essere ripetuta se necessario
(riduzione evidente dell’ effetto repellente) e ove consentito
(vedereistruzioni sull’ etichetta). Lo spray pud essere applicato




fino a3 volte al giorno per gli adulti, fino a2 volte al giorno per
i bambini di eta superiore a2 anni e unavoltaal giorno per i
bambini di eta compresatrale 2 anni. Il prodotto & adatto solo
per bambini di eta superiore a1 anno.

Categoriale di utilizzatori pubblico (non professional €)
Dimensioni e materiale dell’ imballaggio Flacone, plastica: HDPE , 225,0 - < 750,0 mL

I1 flacone & chiuso con uno spruzzatore a pompa coperto daun
cappuccio.

4.1.1. Istruzioni specifiche per I’'uso

Applicare il prodotto uniformemente sulla cute esposta e distribuire il liquido spray applicato con lamano sulla
cute. Applicare SOLO sulle parti scoperte del corpo, limitandosi a braccia, mani, gambe, piedi e viso.

Non spruzzare direttamente sul viso. Per il trattamento del viso, spruzzare la soluzione repellente sul palmo
dellamano e distribuire la soluzione sulla cute del viso facendo attenzione a proteggere gli occhi. Non spruzzare
negli occhi né applicare sulla zona oculare.

Un adulto deve applicare il prodotto su bambini di etainferiore a 11 anni. Non usare sulle mani dei bambini.
Non applicare su tagli, ferite, cute rasata da poco o su cute irritata. Non usare sotto gli indumenti. Solo per uso
esterno.

In caso di forte sudorazione e dopo aver fatto una nuotata, il repellente deve essere riapplicato. Riapplicare
soltanto quando si osserva un’ evidente riduzione dell’ effetto repellente e a piul tardi otto ore dopo la prima
applicazione.

In caso di riapplicazione, rispettare il numero massimo consentito di applicazioni a giorno: tre volte a giorno
per gli adulti, due volte al giorno per i bambini di eta superiore a2 anni e unavoltaal giorno per i bambini di eta
compresatral e2 anni.

Il prodotto pud essere usato su bambini di eta superiore a1 anno. Durante I’ uso di questi prodotti sui bambini
si deve prestare attenzione. Usare i prodotti in modo responsabile. La protezione meccanica (indumenti,
zanzariere) deve essere preferitain qualsias momento.

Evitare il contatto con materiali sintetici. | materiali sintetici vanno protetti durante la spruzzatura.

L applicazione di prodotti solari o di formulazioni cosmetiche dopo I’ uso del repellente riduce notevolmente
I’ efficacia del repellente.

Il prodotto non & destinato all’ uso su animali/animali domestici.

4.1.2. Misuredi mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Usare il repellente in modo sicuro. Leggere sempre |’ etichetta e le informazioni sul prodotto primadell’ uso.
Adatto solo per bambini di eta superiore a1 anno.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Evitare di respirare il prodotto nebulizzato. Non spruzzare direttamente sul viso.

Usare solo in ambienti esterni o in aree ben ventilate.

Applicare SOLO su braccia, mani, gambe, piedi e viso. Non usare sotto gli indumenti.

La protezione meccanica (indumenti, zanzariere) deve essere preferitain qualsias momento. Solo per uso
esterno. Usare solo come indicato.




Gli utilizzatori devono informare se il trattamento € inefficace e riferirlo immediatamente a titolare della
registrazione.

4.1.3. Dove specifico per I’uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o
indiretti, leistruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la
tutela dell’ambiente

Provoca grave irritazione oculare.

Dopo I'inalazione: aria fresca

Dopo il contatto con gli occhi: risciacquare con abbondante acqua. Rivolgersi a un oftalmol ogo.

Dopo I'ingestione: far bere immediatamente acqua ala vittima (due bicchieri @ massimo). Consultare un
medico.

Sintomi ed effetti piu importanti, acuti e ritardati: effetti irritanti.

Indicazione dell’ eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali: Nessuna
informazione disponibile.

Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza
_Consigli per il personale non addetto alle emergenze: Non respirare vapori, aerosol. Evitare il contatto con la
sostanza. Garantire una ventilazione adeguata. Evacuare |’ area di pericolo, osservare le procedure di emergenza,
consultare un esperto.

Precauzioni ambientali: Non scaricare liquidi superflui negli scarichi.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, leistruzioni per lo smaltimento in sicurezza del

prodotto e del relativo imballaggio

Il materiale di scarto deve essere smdltito in conformita alla Direttiva sui rifiuti 2008/98/CE e alle altre
normative nazionali e locali. Lasciarei prodotti chimici nei contenitori originali. Non mescolarli ad altri rifiuti.
Maneggiare i contenitori non puliti come il prodotto stesso.

Non scaricare liquidi superflui negli scarichi.

4.1.5. Dove specifico per I’uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conver sazione

del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Condizioni di conservazione:

Tenereil recipiente ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato. Tenere lontano da fonti di calore e fonti di
ignizione.

Il prodotto non va conservato per periodi prolungati atemperature >40 °C.

Periodo di validita: 18 mesi

Consigli per una manipolazione sicura: Osservare le precauzioni riportate sull’ etichetta. Tenere lontano da
fiamme libere, superfici calde e fonti di ignizione. Adottare misure precauzionali contro le scariche statiche.

Contralli di esposizione ambientale: Non far entrare il prodotto negli scarichi.




Capitolo 5. INDICAZIONI GENERALI PER L’'Uso?
5.1. Istruzioni d'uso

Consultare leistruzioni specifiche per |’ uso.

5.2. Misuredi mitigazione ddl rischio

Vedere le misure di attenuazione del rischio specifiche per I’ uso.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi

di pronto soccorso e misure di emergenza per la tutela dell’ambiente
Vederei dettagli specifici per I uso.

5.4. lstruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Consultare leistruzioni specifiche per |’ uso.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni

normali di stoccaggio
Vedere |le condizioni specifiche per I’ uso

Y eistruzioni per I’ uso, le misure di mitigazione del rischio e altre modalita d’ uso di cui alla presente sezione sono valide per tutti gli usi
autorizzati.




Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI
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