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Partie 1. - Premier niveau d'information

1. Informations administratives

1.1. Nom

Omega Pharma IR3535

1.2. Type(s) de produit

TP19 - Répulsifs et appats

1.3. Titulaire de l'autorisation

Nom et adresse du titulaire de
I'autorisation

Numéro de l’autorisation

Numéro de référence de
I'autorisation R4BP 3

Date de I'autorisation

Date d'expiration de
I'autorisation

Nom Omega Pharma International n.v.

Adresse Venecoweg, 26 9810 nazareth Belgique

13/23/L-M00-000

LU-0013488-0000

16/01/2023

02/12/2032

1.4. Fabricant(s) des produits biocides

Nom du fabricant

Adresse du fabricant

Emplacement des sites de
fabrication

Medgenix Benelux

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgique

Vliegveld 21 8560 Wevelgem Belgique
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Nom du fabricant

Adresse du fabricant

Emplacement des sites de
fabrication

Omega Pharma manufacturing GmbH&co.KG

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Allemagne

Benzstrasse 25 71083 Herrenberg Allemagne

1.5. Fabricant(s) de(s) la substance(s) active(s)

Substance active
Nom du fabricant

Adresse du fabricant

Emplacement des sites de
fabrication

1320 - Ethyl butylacetylaminopropionate

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Allemagne

Poligono Merck 08100 Barcelone Espagne

2. Composition et formulation de la famille de produits

2.1. Informations qualitatives et quantitatives sur la composition de la famille

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20-20,9

te

Ethanol als Ethyalcohol b

Absoluut gedenatureerd  Ethanol Substance non g, 17 5 200-578-6 0-29,1

met 0.1% TBA en 10 ppm active

Bitrex

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol aS;li)Vs;ance non 122-99-6 204-589-7 0-0,92
Propyleenglycol lauraat aS;li)Vs;ance non 27194-74-7 248-315-4 0-6

2.2. Type(s) de formulation
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AL - Liquide destiné & étre utilisé sans dilution

Partie 2. - Deuxiéme niveau d'information - méta-RCP

1. Informations administratives sur le méta-RCP

1.1. Identificateur du méta-RCP

Meta0l

1.2. Suffixe du numéro d'autorisation

11

1.3 Type(s) de produit

TP19 - Répulsifs et appats

2. Composition du méta-RCP

2.1.Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du méta-RCP

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20-20

te

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol ist?vsetance non  122.99-6 204-589-7 0,75-0,78

2.2. Type(s) de formulation du méta-RCP

Formulation(s) AL - Liquide destiné a étre utilisé sans dilution

3. Mentions de danger et conseils de prudence du méta-RCP
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Mention de danger Provoque une sévere irritation des yeux.

Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

Conseils de prudence En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient ou I'étiquette.

Tenir hors de portée des enfants.

Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes.Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles

peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste:Consulter un médecin.

4. Utilisation(s) autorisée(s) du méta-RCP

4.1 Description de l'utilisation

Utilisation 1 - Répulsif - Moustiques - Grand public (a partir de 6 mois) - Utilisation sur la peau
humaine - A l'intérieur et a I'extérieur

TP19 - Répulsifs et appats

Type de produit

Le cas échéant, description Répulsif

exacte de l'utilisation autorisée

Organisme(s) cible(s) (y Nom scientifique; Culicidae:
compris stade de Nom commun: Moustiques Aedes

s Stade de développement: Adultes
développement)

Nom scientifique: Culicidae:
Nom commun: Moustiques Culex
Stade de développement: Adultes

. . . Intérieur
Domaine d'utilisation
Extérieur

Intérieur; Extérieur

. . . Méthode d’'application: Systéme ouvert
Méthode(s) d'application Description détaillée:
Répartition du produit sur la peau par friction.

Taux et fréquences Taux d'application: cf. ci-dessous

' : : Dilution (%): /
d app"cat'on Nombre et fréquence des applications:
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Catégorie(s) d'utilisateurs

Dimensions et matériaux
d'emballage

Adultes et enfants agés de 6 ans et plus: maximum 2 applications / jour.

Enfants &gés de 6 mois a 6 ans: maximum 1 application / jour.

Quantité appliquée: 1 g par 600 cm? (équivalant a la taille d'une cerise sur la totalité des
bras et des jambes pour un enfant et équivalant & la taille d'une noix sur la totalité des
bras et des jambes pour un adulte).

Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 6 mois.

Grand public (non professionnel)

Lotion dans un flacon en PEHD/PE avec un bouchon en PP dans un emballage
secondaire (étui en carton) - de 15 ml a 250 ml.

4.1.1 Consignes d'utilisation spécifiques

4.1.2 Mesures de gestion des risques spécifiques

4.1.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,
les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger

I'environnement
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4.1.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage

4.1.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

/

5. Instructions générales d'emploi du méta-RCP

5.1. Consignes d'utilisation

Suivre les instruction d'utilisation.

Aprés l'application, le produit offre 4 heures de protection contre les moustiques.

Seul l'utilisation sous des conditions tempérées a été démontré.

Appliquer soigneusement sur toute la peau exposée, propre et séche, exceptée les yeux et les lévres.

Enfants et adultes agés de 6 ans et plus: 2 applications par jour au maximum

Enfants 4gés de 6 mois a 6 ans: 1 application par jour au maximum

Des facteurs tels qu’une température élevée, I'humidité et la transpiration peuvent influencer la durée de la protection. Renouveler
I'application aprés la baignade ou la douche.

En cas d'utilisation concomitante avec une créme solaire, appliquer d'abord la créeme solaire et attendre 20 minutes avant
I'application du produit.

Informez le titulaire de I'autorisation si le produit s'avére inefficace.

5.2. Mesures de gestion des risques

Pour usage externe uniguement.

Le produit ne doit étre appliqué que sur les parties non couvertes de la peau comme les bras, les mains, les jambes et le visage.
Ne pas appliquer sur les mains des enfants.

Pour l'utilisation chez les nourrissons et les jeunes enfants, une protection de type mécanique (vétements, moustiguaires) est
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recommandée en protection primaire.

Eviter le contact de la peau traitée avec les vétements et les aliments.

Ne pas utiliser directement sur ou a proximité de denrées alimentaires, d'aliments pour animaux ou de boissons, ou sur des surfaces
ou des ustensiles susceptibles d'étre en contact direct avec des denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou des boissons.
Se laver les mains avant de manipuler des aliments.

Eviter tout contact avec les yeux, les muqueuses, le nez, les lévres et la peau endommagée.

Pour les enfants agés jusqu'a 12 ans, le produit doit étre appliqué par un adulte.

Le produit n'est pas destiné a étre utilisé sur des animaux/animaux de compagnie. Ne pas appliquer lorsque des animaux/animaux
de compagnie sont présents.

Renouveler I'application uniqguement si nécessaire, notamment en cas de forte transpiration ou aprés la baignade.

Si la protection n'est plus nécessaire, il est recommandé d’enlever le produit par lavage.

Eviter d'inspirer les vapeurs/aérosols. Utiliser uniquement & I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.

5.3. Indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects, les instructions de
remiers secours et les mesures d'urgence pour protéger I'environnement

Si un avis médical est nécessaire, ayez a portée de main le contenant ou I'étiquette du produit.

Instructions de premiers secours:

EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. Donner a boire si la personne exposée est capable d'avaler. NE PAS faire vomir. Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer a I'eau. Si des lentilles de contact sont présentes, retirez-les si cela est faisable.
Continuez a rincer pendant 5 minutes. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: En cas d'irritation, laver a I'eau et consulter un médecin. En cas d'exposition involontaire
de la peau: laver a l'eau.

EN CAS D'INHALATION: Si des symptomes apparaissent, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Méthodes de nettoyage/récupération: Adsorber sur du sable, de la terre ou un matériau adsorbant similaire.

Transférer dans un conteneur pour I'élimination. Eliminer le matériau absorbé conformément a la Iégislation nationale (centre de
recyclage).

5.4. Consignes pour une élimination sire du produit et de son emballage

Ne réutilisez pas I'emballage et ne jetez pas le produit/I'emballage dans I'environnement.

Ne doit pas étre éliminé avec les ordures ménageéres.

Ne pas laisser le produit pénétrer dans les égouts.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des conditions
normales de stockage
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Tenir hors de portée des enfants et des animaux/animaux de compagnie non cibles.

Protéger du gel.

Durée de conservation: 18 mois (en PP/HDPE).

6. Autres informations

7. Troisiéme niveau d'information: produits individuels dans le méta-RCP

7.1 Nom commerciallnoms commerciaux, numéro d'autorisation et composition spécifique
de chaque produit individuel

Nom commercial Jungle Formula kids lotion Marché: LU

Numéro de I'autorisation
LU-0013488-0001 1-1

(Numéro de référence de I'autorisation R4BP 3 -
Autorisation nationale)

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20

te

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol :st?vséance non 122.99-6 204-589-7 0,78
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1. Informations administratives sur le méta-RCP

1.1. Identificateur du méta-RCP

Meta02

1.2. Suffixe du numéro d'autorisation

1-2

1.3 Type(s) de produit

TP19 - Répulsifs et appats

2. Composition du méta-RCP

2.1.Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du méta-RCP

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl
butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20-20
te
Phenoxyethanol 2-phenoxethanol :gt?vséance non 122.99-6 204-589-7 0,8-0,92
2.2. Type(s) de formulation du méta-RCP
Formulation(s) AL - Liquide destiné a étre utilisé sans dilution

3. Mentions de danger et conseils de prudence du méta-RCP

Mention de danger Provoque une sévere irritation des yeux.

Conseils de prudence En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient ou I'étiquette.

Tenir hors de portée des enfants.
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Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes.Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste:Consulter un médecin.

4. Utilisation(s) autorisée(s) du méta-RCP

4.1 Description de l'utilisation

Utilisation 1 - Répulsif - Moustiques - Grand public (a partir de 6 mois) - Utilisation sur la peau
humaine - A l'intérieur et a I'extérieur

TP19 - Répulsifs et appats

Type de produit

Le cas échéant, description | Répuisif

exacte de l'utilisation autorisée

Organisme(s) cible(s) (y Nom scientifique; Culicidae:
compris stade de Nom commun: Moustiques Aedes

s Stade de développement: Adultes
développement)

Nom scientifique: Culicidae:
Nom commun: Moustiques Culex
Stade de développement: Adultes

. . . Intérieur
Domaine d'utilisation
Extérieur

Intérieur; Extérieur

. . . Méthode d’'application: Systéme ouvert
Méthode(s) d'application Description détaillée:
Application par pulvérisation sur la peau.

Taux et fréquences Taux d'application: cf. ci-dessous

' : : Dilution (%): /
d appllcatlon Nombre et fréquence des applications:

1 g par 600 cm2. Nombre de pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation) sur les bras et
les jambes au total:

Adultes: 80 pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation).
Enfants = 6 ans: 45 pulvérisations.

Enfants de 6 mois & 1 an: 20 pulvérisations, de 1 & 2 ans: 25 pulvérisations, de 2 ans &
6 ans: 35 pulvérisations.
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Adultes et enfants agés de 6 ans et plus: 2 applications par jour au maximum.

Enfants &gés de 6 mois a 6 ans: 1 application par jour au maximum.

Catégorie(s) d'utilisateurs Grand public (non professionnel)

Dimensions et matériaux
d'emballage

Flacon en PP/PEHD avec une pompe en PE-PP et un bouchon en PP dans un
emballage secondaire (boite en carton) - de 15 ml a 250 ml.

4.1.1 Consignes d'utilisation spécifiques

Adultes et enfant de plus de 6 mois.

Apres l'application, ce produit offre 4 heures de protection contre les moustiques.

L'utilisation n'a été démontrée que sous conditions tempérées.

4.1.2 Mesures de gestion des risques spécifiques

4.1.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,
les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger
I'environnement
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4.1.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage

4.1.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

/

4.2 Description de l'utilisation

Utilisation 2 - Répulsif - Tiques - Grand public (a partir de 6 mois) - Utilisation sur la peau humaine -
A l'intérieur et & I'extérieur

. TP19 - Répulsifs et appats
Type de produit

Le cas échéant, description

- . . .| Répulsif
exacte de l'utilisation autorisée| "~
Organisme(s) cible(s) (y Nom scientifique; Ixodes ricinus
compris stade de Nom commun: Tiques

S Stade de développement: Adultes
développement)

. . . Intérieur
Domaine d'utilisation
Extérieur

Intérieur; Extérieur

B \ i i Méthode d’'application: Systeme ouvert
Méthode(s) d'application Description détaillée:

Application par pulvérisation sur la peau.

Taux et fréquences Taux d'application: cf. ci-dessous
' : : Dilution (%): /
d appllcatlon Nombre et fréquence des applications:
1 g par 600 cm2. Nombre de pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation) sur les bras et
les jambes au total:

Adultes: 80 pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation).

Enfants > 6 ans: 45 pulvérisations.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU
2202
0910212023 PRODUIT




Enfants de 6 mois & 1 an: 20 pulvérisations, de 1 & 2 ans: 25 pulvérisations, de 2 ans a
6 ans: 35 pulvérisations.

Adultes et enfants agés de 6 ans et plus: 2 applications par jour au maximum.

Enfants agés de 6 mois a 6 ans: 1 application par jour au maximum.

Catégorie(s) d'utilisateurs Grand public (non professionnel)

Dimensions et matériaux

d emba"age Flacon en PP/PEHD avec une pompe en PE-PP et un bouchon en PP dans un

emballage secondaire (boite en carton) - de 15 ml a 250 ml.

4.2.1 Consignes d'utilisation spécifiques

Adultes et enfants de plus de 6 mois.

Aprés I'application, ce produit offre 8 heures de protection contre les tiques.

4.2.2 Mesures de gestion des risques spécifiques

4.2.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,
les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger
I'environnement

4.2.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage
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4.2.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

/

4.3 Description de l'utilisation

Utilisation 3 - Répulsif - Insectes piqueurs - Grand public (a partir de 6 mois) - Utilisation sur la peau
humaine - A l’intérieur et a I’extérieur

. TP19 - Répulsifs et appats
Type de produit

Le cas échéant, description

T . . | Répulsif
exacte de l'utilisation autorisée
Organisme(s) cible(s) (y Nom scientifique: Culicoides spp.
compris stade de Nom commun: Moucherons

S Stade de développement: Adultes
développement)

Nom scientifique: Phlebotominae
Nom commun: Phlébotomes
Stade de développement: Adultes

Nom scientifique: Vespula
Nom commun: Guép
Stade de developpement Adultes

. . . Intérieur
Domaine d'utilisation
Extérieur

Intérieur; Extérieur

B i i Méthode d’'application: Systeme ouvert
Méthode(s) d'application Description détaillée:
Application par pulvérisation sur la peau.

Taux et fréquences Taux d'application: cf. ci-dessous

' : : Dilution (%): /
d apphcat'on Nombre et fréquence des applications:

1 g par 600 cm2. Nombre de pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation) sur les bras et
les jambes au total:

Adultes: 80 pulvérisations (0.190 mL par pulvérisation).

Enfants = 6 ans: 45 pulvérisations.
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Enfants de 6 mois & 1 an: 20 pulvérisations, de 1 & 2 ans: 25 pulvérisations, de 2 ans a
6 ans: 35 pulvérisations.

Adultes et enfants agés de 6 ans et plus: 2 applications par jour au maximum.

Enfants agés de 6 mois a 6 ans: 1 application par jour au maximum.

Catégorie(s) d'utilisateurs Grand public (non professionnel)

Dimensions et matériaux
d'emballage

Flacon en PP/PEHD avec une pompe en PE-PP et un bouchon en PP dans un
emballage secondaire (boite en carton) - de 15 ml a 250 ml.

4.3.1 Consignes d'utilisation spécifiques

Adultes et enfants de plus de 6 mois.

Aprés I'application, ce produit offre 1 heure de protection contre les moucherons.

Aprés I'application, ce produit offre 6 heures de protection contre les phlébotomes.

Repousse les guépes de la peau jusqu'a 2,5 heures.

4.3.2 Mesures de gestion des risques spécifiques
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4.3.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,
les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger
I'environnement

4.3.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage

4.3.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

/

5. Instructions générales d'emploi du méta-RCP

5.1. Consignes d'utilisation

Se conformer aux instructions d'utilisation.

Appliquer soigneusement sur toute la peau exposée, propre et seche, a I'exception des yeux et des lévres.

Des facteurs tels qu'une température élevée, I'humidité et la transpiration peuvent influencer la durée de la protection. Renouveler
I'application apreés la baignade ou la douche.

En cas d'utilisation concomitante du produit avec une creme solaire, appliquer d'abord la créme solaire et attendre 20 minutes avant
I'application du produit.

Informer le titulaire de I'autorisation si le traitement est inefficace.

5.2. Mesures de gestion des risques

Uniguement pour usage externe.

Le produit doit étre appliqué uniqguement sur les parties non couvertes de la peau telles que les bras, les mains, les jambes et le
visage.
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Pour une application sur le visage: vaporiser sur la main de I'adulte et appliquer avec parcimonie sur le visage de I'adulte ou de
I'enfant en évitant les yeux et la bouche.

Ne pas appliquer sur les mains des enfants.

Pour une utilisation chez le nourrisson ou le jeune enfant, une protection mécanique (vétements, moustiquaires) est recommandée
en premiére protection.

Lors de la pulvérisation a l'intérieur, assurez-vous que la piéce est bien ventilée et évitez de respirer les aérosols.

Eviter tout contact de la peau ou des vétements traités avec des aliments.

Ne pas utiliser directement sur ou a proximité de denrées alimentaires, d'aliments pour animaux ou de boissons, ou sur des surfaces
ou des ustensiles susceptibles d'étre en contact direct avec des denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou des boissons.

Se laver les mains avant de manipuler les aliments.

Eviter tout contact avec les yeux, les muqueuses, le nez, les lévres et la peau endommagée.

Pour les enfants jusqu'a 12 ans: Le produit doit étre appliqué par des adultes.

Le produit n'est pas destiné & étre utilisé sur des animaux/animaux de compagnie. Ne pas appliquer lorsque des animaux/animaux
de compagnie sont présents.

Renouveler I'application uniqguement si nécessaire, notamment en cas de forte transpiration ou apres la baignade.

Si la protection n'est plus nécessaire, il est recommandé d’enlever le produit par lavage.

Eviter d'inspirer les vapeurs/aérosols. Utiliser uniquement a I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.

5.3. Indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects, les instructions de
remiers secours et les mesures d'urgence pour protéger I'environnement

Si un avis médical est nécessaire, ayez a portée de main le contenant ou I'étiquette du produit.

Instructions de premiers secours:

EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. Donner a boire si la personne exposée est capable d'avaler. NE PAS faire vomir. Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer a I'eau. Si des lentilles de contact sont présentes, retirez-les si cela est faisable.
Continuez a rincer pendant 5 minutes. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: En cas d'irritation, laver a I'eau et consulter un médecin. En cas d'exposition involontaire
de la peau: laver a I'eau.

EN CAS D'INHALATION: Si des symptdmes apparaissent, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
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Méthodes de nettoyage/récupération: Adsorber sur du sable, de la terre ou un matériau adsorbant similaire.

Transférer dans un conteneur pour I'élimination. Eliminer le matériau absorbé conformément a la Iégislation nationale (centre de
recyclage).

5.4. Consignes pour une élimination slre du produit et de son emballage

Ne réutilisez pas I'emballage et ne jetez pas le produit/'emballage dans I'environnement.

Ne doit pas étre éliminé avec les ordures ménageres.

Ne pas laisser le produit pénétrer dans les égouts.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des conditions
normales de stockage

Tenir hors de portée des enfants et des animaux/animaux de compagnie non cibles.

Protéger du gel.

Durée de conservation: 24 mois (en PP/HDPE).

6. Autres informations

7. Troisieme niveau d'information: produits individuels dans le méta-RCP

7.1 Nom commerciallnoms commerciaux, huméro d'autorisation et composition spécifique
de chaque produit individuel
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Nom commercial Jungle Formula Outdoor & Camping Marché: LU
Numéro de 'autorisation
LU-0013488-0002 1-2

(Numéro de référence de l'autorisation R4BP 3 -

Autorisation nationale)
Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20
te

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol Ztﬁt:ance non 122-99-6 204-589-7 0,92

Nom commercial Mousti K.O lotion bébés et femmes Marché: LU

enceintes
Numéro de I'autorisation
LU-0013488-0003 1-2

(Numéro de référence de I'autorisation R4BP 3 -

Autorisation nationale)

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20

te

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol :é‘t?féance non 122.99-6 204-589-7 0,92
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1. Informations administratives sur le méta-RCP

1.1. Identificateur du méta-RCP

Meta03

1.2. Suffixe du numéro d'autorisation

1-3

1.3 Type(s) de produit

TP19 - Répulsifs et appats

2. Composition du méta-RCP

2.1.Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du méta-RCP

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl
butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20-20
te
Phenoxyethanol 2-phenoxethanol :gt?vséance non 122.99-6 204-589-7 0,8-0,92
Propyleenglycol lauraat :st?vséance non - 27194-74-7 248-315-4 45-6

2.2. Type(s) de formulation du méta-RCP

Formulation(s) AL - Liquide destiné a étre utilisé sans dilution

3. Mentions de danger et conseils de prudence du méta-RCP

Mention de danger Provoque une sévere irritation des yeux.

Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.
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Conseils de prudence

En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient ou I'étiquette.

Tenir hors de portée des enfants.

Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:Rincer avec précaution a lI'eau pendant
plusieurs minutes.Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste:Consulter un médecin.

Eviter le rejet dans I'environnement.
Recueillir le produit répandu.
Eliminer le contenu dans un centre de recyclage.

Eliminer le récipient dans un centre de recyclage.

4. Utilisation(s) autorisée(s) du méta-RCP

4.1 Description de l'utilisation

Utilisation 1 - Répulsif - Moustiques - Grand public (a partir de 6 mois) - Utilisation sur la peau

humaine - A l'intérieur et a I'extérieur

Type de produit

Le cas échéant, description
exacte de l'utilisation autorisée

Organisme(s) cible(s) (y
compris stade de
développement)

Domaine d'utilisation

Méthode(s) d'application

TP19 - Répulsifs et appats

Répulsif

Nom scientifique: Culicidae:
Nom commun: Moustiques Aedes
Stade de développement: Adultes

Nom scientifique: Culicidae:
Nom commun: Moustiques Culex
Stade de développement: Adultes

Intérieur

Extérieur

Intérieur; Extérieur

Méthode d’application: Systeme ouvert
Description détaillée:

Répartition du produit sur la peau par friction.

Taux d'application: cf. ci-dessous
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Taux et fréquences
d'application

Catégorie(s) d'utilisateurs

Dimensions et matériaux
d'emballage

Dilution (%): /
Nombre et fréquence des applications:

Adultes et enfants agés de 6 ans et plus: maximum 2 applications / jour.

Enfants 4gés de 6 mois a 6 ans: maximum 1 application / jour.

Quantité appliquée: 1 g par 600 cm? (équivalant & la taille d'une cerise sur la totalité des

bras et des jambes pour un enfant et équivalant a la taille d'une noix sur la totalité des
bras et des jambes pour un adulte).

Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 6 mois.

Grand public (non professionnel)

Flacon avec tube et col en PEHD/PE, avec un bouchon en PP, dans un emballage
secondaire (étui en carton) - de 15 ml a 100 ml.

4.1.1 Consignes d'utilisation spécifiques

4.1.2 Mesures de gestion des risques spécifiques

4.1.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,
les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger

I'environnement
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4.1.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage

4.1.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

/

5. Instructions générales d'emploi du méta-RCP

5.1. Consignes d'utilisation

Apres I'application, ce produit offre 5 heures de protection contre les moustiques.

L'utilisation n'est démontrée que dans des conditions tempérées.

Appliquer soigneusement sur toute la peau exposée, propre et seche, a I'exception des yeux et des lévres.

Des facteurs tels qu'une température élevée, I'humidité et la transpiration peuvent influencer la durée de la protection. Renouveler
I'application aprés la baignade ou la douche.

En cas d'utilisation concomitante du produit avec une creme solaire, appliquer d'abord la creme solaire et attendre 20 minutes avant
I'application du produit.

Informer le titulaire de I'autorisation si le traitement est inefficace.

5.2. Mesures de gestion des risques

Pour usage externe uniquement.

Le produit ne doit étre appliqué que sur les parties non couvertes de la peau comme les bras, les mains, les jambes et le visage.

Ne pas appliquer sur les mains des enfants.

Pour I'utilisation chez les nourrissons et les jeunes enfants, une protection de type mécanique (vétements, moustiquaires) est
recommandée en protection primaire.

Eviter le contact de la peau traitée avec les vétements et les aliments.
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Ne pas utiliser directement sur ou a proximité de denrées alimentaires, d'aliments pour animaux ou de boissons, ou sur des surfaces
ou des ustensiles susceptibles d'étre en contact direct avec des denrées alimentaires, des aliments pour animaux ou des boissons.

Se laver les mains avant de manipuler des aliments.

Eviter tout contact avec les yeux, les muqueuses, le nez, les lévres et la peau endommagée.

Pour les enfants 4gés jusqu'a 12 ans, le produit doit étre appliqué par un adulte.

Le produit n'est pas destiné a étre utilisé sur des animaux/animaux de compagnie. Ne pas appliquer lorsque des animaux/animaux
de compagnie sont présents.

Renouveler I'application uniqguement si nécessaire, notamment en cas de forte transpiration ou apres la baignade.

Si la protection n'est plus nécessaire, il est recommandé d’enlever le produit par lavage.

Eviter d'inspirer les vapeurs/aérosols. Utiliser uniquement & I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.

5.3. Indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects, les instructions de
remiers secours et les mesures d'urgence pour protéger I'environnement

Si un avis médical est nécessaire, ayez a portée de main le contenant ou I'étiquette du produit.

Instructions de premiers secours:

EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. Donner a boire si la personne exposée est capable d'avaler. NE PAS faire vomir. Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer a I'eau. Si des lentilles de contact sont présentes, retirez-les si cela est faisable.
Continuez a rincer pendant 5 minutes. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: En cas d'irritation, laver a I'eau et consulter un médecin. En cas d'exposition involontaire
de la peau: laver a I'eau.

EN CAS D'INHALATION: Si des symptdmes apparaissent, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Méthodes de nettoyage/récupération: Adsorber sur du sable, de la terre ou un matériau adsorbant similaire.

Transférer dans un conteneur pour I'élimination. Eliminer le matériau absorbé conformément a la Iégislation nationale (centre de
recyclage).

5.4. Consignes pour une élimination slre du produit et de son emballage

Ne réutilisez pas I'emballage et ne jetez pas le produit/'emballage dans I'environnement.
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Ne doit pas étre éliminé avec les ordures ménageéres.

Ne pas laisser le produit pénétrer dans les égouts.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des conditions
normales de stockage

Tenir hors de portée des enfants et des animaux/animaux de compagnie non cibles.

Protéger du gel.

Durée de conservation: 30 mois (en PP/HDPE).

6. Autres informations

7. Troisieéme niveau d'information: produits individuels dans le méta-RCP

7.1 Nom commerciallnoms commerciaux, numéro d'autorisation et composition spécifique
de chaque produit individuel

Nom commercial Mousti K.O créme anti-moustiques bébés et

. Marché: LU
femmes enceintes

Numéro de I'autorisation
LU-0013488-0004 1-3

(Numéro de référence de I'autorisation R4BP 3 -
Autorisation nationale)
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Nom commun Nom IUPAC

Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)

Ethyl
butylacetylaminopropiona
te

Substance active 52304-36-6 257-835-0 20

Phenoxyethanol 2-phenoxethanol

Substance non

- 122-99-6 204-589-7 0,82
active

Propyleenglycol lauraat

Substance non

- 27194-74-7 248-315-4 6
active

1. Informations administratives sur le méta-RCP

1.1. Identificateur du méta-RCP

Meta04

1.2. Suffixe du numéro d'autorisation

1-4

1.3 Type(s) de produit

TP19 - Répulsifs et appats

2. Composition du méta-RCP

2.1.Informations qualitatives et quantitatives sur la composition du méta-RCP

Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)
Ethyl
butylacetylaminopropiona Substance active 52304-36-6 257-835-0 20,9 - 20,9

te

Ethanol als Ethyalcohol

Absoluut gedenatureerd Ethanol
met 0.1% TBA en 10 ppm

Bitrex

Substance non

- 64-17-5 200-578-6 29,1-29,.1
active
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2.2. Type(s) de formulation du méta-RCP

Formulation(s)

AL - Liquide destiné a étre utilisé sans dilution

3. Mentions de danger et conseils de prudence du méta-RCP

Mention de danger

Conseils de prudence

Provoque une sévere irritation des yeux.
Liquide et vapeurs inflammables.

Contient des alpha- et béta-pinénes et du limonene. Peut produire une réaction
allergique.

En cas de consultation d'un médecin, garder a disposition le récipient ou I'étiquette.
Tenir hors de portée des enfants.

Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
de toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer.

Tenir au frais.

Se laver les mains soigneusement aprés manipulation.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes.Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles

peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

Si l'irritation oculaire persiste:Consulter un médecin.

4. Utilisation(s) autorisée(s) du méta-RCP

4.1 Description de l'utilisation

Utilisation 1 - Répulsif - Poux de téte — Grand public (a partir de 24 mois) - Utilisation sur les
cheveux humains - A 'intérieur et a I’extérieur

Type de produit

Le cas échéant, description
exacte de l'utilisation autorisée

Organisme(s) cible(s) (y
compris stade de
développement)

TP19 - Répulsifs et appats

Répulsif

Nom scientifique: Pediculidae:
Nom commun: Poux de téte
Stade de développement: Adultes
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Domaine d'utilisation

Méthode(s) d'application

Taux et fréquences
d'application

Catégorie(s) d'utilisateurs

Dimensions et matériaux
d'emballage

Intérieur

Extérieur

Intérieur; Extérieur

Méthode d’'application: Systeme ouvert
Description détaillée:
Pompe de pulvérisation - application sur la chevelure.

Taux d'application: cf. ci-dessous

Dilution (%): /

Nombre et fréquence des applications:

Enfants & partir de 2 ans et plus agés: appliquer jusqu'a 11 pulvérisations sur le cuir
chevelu des enfants.

Adultes: appliquer jusqu'a 22 pulvérisations sur le cuir chevelu pour bien mouiller en
profondeur tous les cheveux de la zone du cuir chevelu.

Pulvériser sur le reste des cheveux afin de les mouiller complétement.

Appliquer une fois par jour.

Grand public (non professionnel)

Flacon en PP/PEHD avec un pulvérisateur en PE-LD/PP et un bouchon en PP, dans un

emballage secondaire (étui en carton) - de 15 ml a 125 ml.

4.1.1 Consignes d'utilisation spécifiques

4.1.2 Mesures de gestion des risques spécifiques

4.1.3 Le cas échéant, les indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects,

les instructions de premiers secours et les mesures d'urgence pour protéger

I'environnement
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4.1.4 Le cas échéant, les instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit et son
emballage

4.1.5 Le cas échéant, les conditions de stockage et la durée de conservation du produit
dans des conditions normales de stockage

5. Instructions générales d'emploi du méta-RCP

5.1. Consignes d'utilisation

Se conformer aux instructions d'utilisation.

Assurez-vous qu'il n'y a pas poux présents.

Utilisez d’abord un pédiculicide si nécessaire. Le produit ne repousse que les nouvelles infestations.

Apres I'application, ce produit repousse les poux de téte jusqu'a 24 heures.

Appliquer chaque matin sur des cheveux propres et séchés a la serviette, apres les avoir coiffés de la maniére habituelle.

Pulvériser le produit sur les cheveux prés du cuir chevelu (entre 2-5 cm) sur la totalité de la chevelure comme une laque.

Assurez-vous de couvrir tous les cheveux, en accordant une attention particuliere aux zones proches de la nuque et derriére les
oreilles. Assurez-vous que le cuir chevelu et les cheveux sont suffisamment humidifiés.

Laissez les cheveux sécher naturellement sans appliquer de chaleur. Ne pas utiliser un seche-cheveux.

L'application doit étre répétée apres le lavage des cheveux.

Convient aux adultes et aux enfants a partir de 2 ans.

Informer le titulaire de I'autorisation si le traitement est inefficace.
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5.2. Mesures de gestion des risques

Uniquement pour usage externe.

Lors de la pulvérisation a l'intérieur, assurez-vous que la piece est bien ventilée et évitez d'inspirer du produit.

Ne pas pulvériser dans les yeux.

Eviter tout contact avec les yeux, les muqueuses, le nez, les lévres et la peau endommagée.

Pour une utilisation sur les cheveux des enfants, le produit doit étre appliqué par un adulte.

Le produit n'est pas destiné & étre utilisé sur des animaux/animaux de compagnie. Ne pas appliquer lorsque des animaux/animaux
de compagnie sont présents.

Eviter d'inspirer les vapeurs/aérosols. Utiliser uniqguement & I'extérieur ou dans un endroit bien aéré.

5.3. Indications spécifiques relatives aux effets directs ou indirects, les instructions de
remiers secours et les mesures d'urgence pour protéger I'environnement

Si un avis médical est nécessaire, ayez a portée de main le contenant ou I'étiquette du produit.

Instructions de premiers secours:

EN CAS D'INGESTION: Rincer la bouche. Donner & boire si la personne exposée est capable d'avaler. NE PAS faire vomir. Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer a I'eau. Si des lentilles de contact sont présentes, retirez-les si cela est faisable.
Continuez a rincer pendant 5 minutes. Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: En cas d'irritation, laver a I'eau et consulter un médecin. En cas d'exposition involontaire
de la peau: laver a l'eau.

EN CAS D'INHALATION: Si des symptdmes apparaissent, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Méthodes de nettoyage/récupération: Adsorber sur du sable, de la terre ou un matériau adsorbant similaire.

Transférer dans un conteneur pour I'élimination. Eliminer le matériau absorbé conformément a la Iégislation nationale (centre de
recyclage).

5.4. Consignes pour une élimination sire du produit et de son emballage
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Ne réutilisez pas I'emballage et ne jetez pas le produit/'emballage dans I'environnement.

Ne doit pas étre éliminé avec les ordures ménageres.

Ne pas laisser le produit pénétrer dans les égouts.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit dans des conditions
normales de stockage

Tenir hors de portée des enfants et des animaux/animaux de compagnie non cibles.

Protéger du gel.

Durée de conservation: 24 mois (en PP/HDPE).

6. Autres informations

7. Troisieéme niveau d'information: produits individuels dans le méta-RCP

7.1 Nom commerciallnoms commerciaux, numéro d'autorisation et composition spécifique
de chaque produit individuel

Nom commercial Paranix Repellent Marcheé: LU

Numéro de I'autorisation
LU-0013488-0005 1-4

(Numéro de référence de I'autorisation R4BP 3 -
Autorisation nationale)
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Nom commun Nom IUPAC Fonction Numéro CAS Numéro CE Teneur (%)

Ethyl

butylacetylaminopropiona Substance active  52304-36-6 257-835-0 20,9

te

Ethanol als Ethyalcohol b

Absoluut gedenatureerd  Ethanol Substance non g, 17 5 200-578-6 29,1

met 0.1% TBA en 10 ppm active

Bitrex
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