Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: SIO Activ Plyn przeciw komarom i kleszczom

Grupa produktowa: Gr. 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2021/0481/MR/SBP

Numer referencyjny w R4BP 3: PL-0027360-0000
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

SIO Activ Plyn przeciw komarom i kleszczom

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne "Ziotolek" Sp. z 0.0.
Adres 189 Starotecka Street 61-341 Poznan Polska
PL/2021/0481/MR/SBP

PL-0027360-0000

27/09/2021

16/05/2027

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substanciji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne "Ziotolek" Sp. z 0.0.

ul. Starotecka 189 61-341 Poznan Polska

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnyg¢hl. Fabryczna 31 61-512 Poznari Polska

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych
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Substancja czynna

1320 - Butyloacetyloaminopropionian etylu

Nazwa producenta substancji
czynnej

Merck S.L.U.

Adres producenta substancji
czynnej

Calle Maria de Molina 40 28006 Madryt Hiszpania

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢oligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Hiszpania

Substancja czynna

1320 - Butyloacetyloaminopropionian etylu

Nazwa producenta substancji
czynnej

Merck KGaA

Adres producenta substancji
czynnej

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Niemcy

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

LIRoligono Merck 08100 Mollet del Vallés, Barcelona Hiszpania

2. Skfad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
B_utyloacetyloamlnoproplo Substancja 52304-36-6 257.835-0 20
nian etylu czynna
Substancja
etanol etanol niebedaca 64-17-5 200-578-6 35
substancja
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

ptyn, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj

zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj tatwopalna ciecz i pary.

zagrozenia

Dziata draznigco na oczy.
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Zwroty wskazujace srodki W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub
ostroznosci etykiete.

Chroni¢ przed dzieémi.

Przechowywac z dala od Zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Doktadnie umy¢ recepo uzyciu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut.Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukac.

Usuwacé pojemnik do uprawnionych firm utylizacji odpadéw.

Usuwacé zawartos¢ do uprawnionych firm utylizacji odpadow.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Odstraszanie komaréw i kleszczy przez uzytkownika powszechnego

Gr. 19 - Repelenty i atraktanty
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,
doktadny opis zastosowania

. . Brak
objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Culicidae:
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Doroste osobniki komaréw

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Ixodidae: -
Nazwa zwyczajowa: Doroste osobniki kleszczy
Etap rozwoju: Osobniki doroste

i Na zewnatrz
Obszar zastosowania

Na zewnatrz pomieszczen.

Produkt odstraszajacy kleszcze i komary do stosowania

na odstonietg skore cztowieka tylko w klimacie umiarkowanym. Produkt nie jest
przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.

. . metoda: -
Sposéb (-oby) nanoszenia Szczegbtowy opis:

Rozpyli¢ bezposrednio na odstonietg skére i rozprowadzi¢ ptyn dtonia.
Stosowac produkt na odstonieta skére twarzy, dtoni, ramion, nég i stop.

W razie potrzeby (zauwazalne ostabienie dziatania odstraszajacego

owady) aplikacje mozna powt6rzy¢ nie przekraczajgc dozwolonej ilosci aplikaciji.
Stosowa¢ maksymalnie:

* 3razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia,

e 2razy dziennie u dzieci pomiedzy 2-12 rokiem zycia,

* 1 raz dziennie u dzieci pomiedzy 1-2 rokiem zycia.

Nie stosowac u dzieci ponizej 1 roku zycia.
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Produkt chroni przed komarami do 8 godzin, a kleszczami
do 12 godzin po aplikaciji.

Produkt nalezy stosowaé¢ w sezonie letnim, czyli okresie wzmozonej aktywnosci
niepozadanych organizmow.

Dawka (-i) i czestosé gtOSQWf’ina d?V‘Elg/a)i -
. ozciefczenie (%): -
nanoszenia Liczba i harmonogram aplikacji:

Kategoria (-e) uzytkownik6w | Fowszechny

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Butelka (HDPE) z pompka rozpylajaca z przykrywka o pojemnosci od 25 ml do 750 ml.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3

4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu
przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania
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patrz sekcja 5.5

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

* Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.

* Rozpyli¢ bezposrednio na odstonietg skére i rozprowadzi¢ ptyn dtonig. Stosowa¢ produkt na odstonietg skére twarzy, dtoni,
ramion, ndg i stop.

Nie stosowac bezposrednio na twarz, nanosi¢ za pomocg dtoni omijajgc okolice oczu i ust.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami oraz uszkodzong lub podrazniong skoéra.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.

W przypadku dzieci w wieku 1-12 lat, produkt powinien by¢ aplikowany przez dorostych. Nie stosowac na dtonie dzieci.
Stosowacé produkt odpowiedzialnie, z zachowaniem ostroznosci podczas stosowania u dzieci.

Stosowaé maksymalnie 3 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia, 2 razy dziennie u dzieci pomiedzy 2-12 rokiem
zycia, raz dziennie u dzieci pomiedzy 1-2 rokiem zycia.

Nie stosowa¢ pod ubraniem.

Nie stosowac na ubranie.

Stosowacé produkt na odstonieta skoére.

Produkt stosowac¢ na zewnatrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Czynniki takie jak temperatura i wilgotnos¢ powietrza oraz potliwo$¢ skory moga mie¢ wpltyw na skutecznos¢ produktu. Po kapieli
nalezy powtornie zastosowac produkt.

« Aplikowa¢ ponownie wytgcznie kiedy zauwazono wyrazny spadek skutecznosci, nie pézniej niz 10 godzin po pierwszej aplikacji.
* Nie stosowac¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z materiatami syntetycznymi (np. ubranie). Chroni¢
materialy syntetyczne podczas aplikacji produktu.

« Korzystanie z produktéw do opalania lub innych kosmetykéw po uzyciu produktu znacznie obniza jego skutecznos¢.

» Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na skore zwierzat.

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

* Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

« Nie wdycha¢ rozpylonego produktu.

* Nie stosowac bezposrednio na twarz, nanosi¢ za pomocg dtoni omijajgc okolice oczu

i ust.

e Produkt stosowac na zewnatrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

* Nanosi¢ produkt wytgcznie na twarz, dionie, ramiona, nogi i stopy. Nie stosowac na cate ciato.

e W przypadku dzieci w wieku 1-12 lat, produkt powinien by¢ aplikowany przez dorostych. Nie stosowa¢ na dtonie dzieci.

¢ Nie stosowac¢ produktu pod ubraniem.

* Aby ograniczy¢ ukaszenia komaréw zaleca sie stosowanie ochrony mechanicznej, takiej jak odpowiednie ubranie i moskitiery.
» Powiadomi¢ wtasciciela pozwolenia, jesli produkt jest nieskuteczny.

* Nie stosowac¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda przeznaczong do spozycia, pasza,
p

rzyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
Umy¢ rece przed jedzeniem. Unika¢ kontaktu spryskanej skéry z zywno$cia.

5.3. Szczegdty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach
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Skutki uboczne:

Podraznienie oczu

Pierwsza pomoc:

Potkniecie: natychmiast poda¢ osobie poszkodowanej wode do picia (najwyzej 2 szklanki). Skonsultowac sie z lekarzem.
Wdychanie: zapewni¢ dostep do Swiezego powietrza.

Kontakt z oczami: natychmiast sptuka¢ duzg ilo$cig wody. Zasiegnag¢ porady okulisty.

Osobiste Srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury postepowania w sytuacjach nagtych:
Zalecenia dla 0os6b nienalezacych do personelu ratowniczego: nie wdycha¢ oparéw, aerozoli. Unika¢ kontaktu z substancja.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Ewakuowac sie lub osobe poszkodowang z zagrozonego obszaru, przestrzegac procedur
postepowania w sytuacjach nagtych, skonsultowac sie z lekarzem.

Srodki ochrony $rodowiska:

» Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu nalezy usuwa¢ w sposéb bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszac ze strumieniem odpadow
komunalnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigetym opakowaniu, w temperaturze ponizej 40 °C, w suchym
i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala
od wysokich temperatur, zrédet zaptonu i otwartego ognia. Przedsiewzig¢ srodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu
wytadowaniu. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dtugos$¢ okresu przechowywania: do 18 miesiecy od daty produkcji.

6. Inne informacje

Kategoria zagrozenia

Flam. Lig. 3

Eye Irrit. 2

Piktogram GHS i haslo ostrzegawcze
GHS07, GHS02

Uwaga
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