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Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome(s) comercial(ais) do produto

ZTOP MAGIC DEET 30%
HOLREPEL DEET 30%
Wells Repelente 30% DEET

1.2. Titular da autorizacéo

Nome e endereco do titular da autorizacdo

Nome

Pharmamillennium srl

Endereco

via Petrarca 49 22070 Rovello Porro Itdia

NUmero de autorizacdo

PT/DGS adc-17/2024

NUmero da decisdo de autorizacdo RABP

PT-0029168-0000

Data da autorizagdo

02/08/2022

Data de caducidade da autorizac&o

24/12/2024

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante

PharmaMillennium Srl

Enderego do fabricante

Via Petrarca 49 22070 Rovello Porro (CO) Itdia

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Via Petrarca 49 22070 Rovello Porro (CO) Itdia

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

N,N-dietilmetatol uamida

Nome do fabricante

Vertellus Performance Material Inc.

Enderego do fabricante

2110 High Point Road NC 27403 Greensboro Estados
Unidos

Localizagdo das instal agbes de fabrico

2110 High Point Road NC 27403 Greensboro Estados
Unidos
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Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

2.1. Informacao qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

Denominagéo Nome lUPAC  |Fungdo Numero CAS Numero CE Teor (%)

comum

N,N- N,N-diethyl-m- |substénciaativa |134-62-3 205-149-7 30

dietilmetatol uami ¢l uamide

2.2. Tipo(s) deformulagdo

AL qualquer outro liquido
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Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H319: Provocairritagdo ocular grave.

H412: Nocivo para 0s organismos aguéticos com
efeitos duradouros.

Recomendacdes de prudéncia

P101: Sefor necessario consultar um médico, mostre-
Ilhe aembalagem ou o rétulo.

P102: Manter fora do acance das criangas.

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes,
faisca, chama aberta e outras fontes de ignico. Nao
fumar.

P260: Nao respirar as névoas.

P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem
ventilados.

P305 + P351 + P338: SEENTRAR EM CONTACTO
COM 0OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante vérios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, setal Ihe for possivel. Continuar a
enxaguar.

P501: Eliminar contelido em ponto de recolha para
residuos quimicos domésticos..
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Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descrigao de utilizagdes

Tabela 1. Repelente de mosquitos e car racas em humanos

Tipo de produto PT19: Repelentes e atrativos
Se aplicavel, uma descricao exata da Repel ente de mosquitos e carracas em humanos
utilizac8o autorizada Mosquitos (Culicidag):* Mosqguitos domeésticos - Culex spp.*

Mosquitos damalaria- Anopheles spp. * Mosquitos da febre-
amarela - Aedes spp.

Carracas (Ixodoidea)

Protege o utilizador durante um periodo de 6 horas contra as
picadas de mosquitos comum, espécie Culex, mosquitos da
malaria, espécie Anopheles e mosquito da febre amarela, espécie
Aedes e 3 horas contra carragas. O tempo de protec¢éo contra
determinadas espécies de carragas tropicais agressivas pode ser
inferior.

Organismo(s)-alvo (incluindo estadiode | Nome cientifico: Culicidae: Culicidae:
desenvolvimento) Nome comum: mosquitoes
Estadio de desenvolvimento: adultos

Nome cientifico: Ixodidae: |xodidae:
Nome comum: ticks
Estadio de desenvolvimento: adultos

Campo(s) de utilizagdo utilizacdo em interiores
utilizag8o no exterior

Método(s) de aplicacéo Método: Pulverizacéo

Descricdo detalhada: * Aplicar o produto com moderagéo e
cuidadosamente nas partes do corpo que ndo estdo cobertas por
roupa. * Para proteger o rosto de picadas de insecto, primeiro
nebulizar ou espalhar uma quantidade pequena de o produto
sobre a palma da méo e depois espalhar no rosto.* Se usado em
combinagdo com protector solar, aplicar primeiro o protector
solar, e esperar 30 minutos antes de aplicar o produto Care Plus
DEET.

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacdo: * Aplicar o produto com moderagéo e
cuidadosamente

Diluicdo (%): 0

Numero e calendério da aplicago:
N&o usar mais do que umavez por dia.

Categoria(s) de utilizadores publico em gera (ndo profissional)

Capacidade e material da embalagem Garrafa, Plastico; HDPE , 60 mL e 100 mL
Frasco de 60 mL e 100 mL HDPE com nebulizador
Aviso téctil de perigo obrigatério

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

* Aplicar o produto com moderacdo e cuidadosamente nas partes do corpo que ndo estdo cobertas por roupa.

* Para proteger o rosto de picadas de insecto, primeiro nebulizar ou espalhar uma quantidade pequenade o
produto sobre a palma da méo e depois espalhar no rosto.* Se usado em combinagdo com protector solar, aplicar
primeiro o protector solar, e esperar 30 minutos antes de aplicar o produto Care Plus DEET.
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4.1.2. Medidas de mitigacédo do risco especificas

* N&o usar em criancas com idade inferior a 13 anos* Usar calgas compridas e/ou camisa de mangas compridas.
* N&o aplicar debaixo daroupa.* Nao aplicar o produto em zonas a volta das articulagbes tais como atras dos
joelhos nem nointerior dos cotovel os onde a pele se dobra norma mente.* Evitar o contacto com os olhos,
mucosas, hariz, |abios e pele danificada. * Manter a garrafa de nebulizador afastada da pele a pelo menos 15 cm.
N&o nebulizar directamente no rosto.* Evitar o contacto com os alimentos. * Lavar bem as méos com sabéo e
agua antes de comer ou beber.* Lavar as zonas da pele que foram tratadas se a protec¢do ja ndo for necesséria
ou se ocorrem efeitos secundérios. * A aplicacdo de o produto ndo € aconselhada em grupos sensiveis tais

como gravidas e mulheres aamamentar.* Evitar o contacto com plasticos (vidros), roupas sintéticas/cabedal e
superficies pintadas.

4.1.3. Quando aplicavel, asindicacbes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,

instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente
Ap0s ainaacdo: Mover a pessoa para receber ar fresco e manté-la em repouso numa posi¢ao confortével paraa
respiragéo. Consultar um médico se a pessoa se sentir indisposta.

Se entrar em contacto com os olhos: Enxaguar cuidadosamente com &gua durante vérios minutos. Se usar lentes
de contacto, retire-as, setal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

Ap0s aingestdo: Beber 1 ou 2 copos de agua, enxaguar a boca e provocar o vomito tocando na parte posterior
da garganta com um dedo. N&o provocar o vémito nem dar algo a boca de uma pessoa inconsciente. Obter
assisténcia médica se a pessoa se sentir indisposta.

Ap6s o contacto com feridas abertas: Lavar com agua em abundancia. Se airritagdo persistir, consultar um
médico.

4.1.4. Quando aplicavel, asinstrucoes relativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem

N&o reutilizar o recipiente para qualquer outrafinalidade.

Eliminar o produto restante num centro de reciclagem de residuos como residuo perigoso; ndo eliminar nos
residuos domésticos.

4.1.5. Quando aplicavel, as condicfes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
A validade esperada do produto é de 5 anos na sua embalagem comercial.
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?

5.1. Instrugbesde utilizagdo

* Aplicar o produto com moderacdo e cuidadosamente nas partes do corpo que ndo estdo cobertas por roupa.

* Para proteger o rosto de picadas de insecto, primeiro nebulizar ou espalhar uma quantidade pequena de o
produto sobre a palma daméo e depois espalhar no rosto.* Se usado em combinagdo com protector solar, aplicar
primeiro o protector solar, e esperar 30 minutos antes de aplicar o produto Care Plus DEET.

5.2. Medidasdereducédo do risco

* N&o usar em criangas com idade inferior a 13 anos* Usar calgas compridas €/ou camisa de mangas compridas.
* N&o aplicar debaixo daroupa.* Né&o aplicar o produto em zonas a volta das articul agles tais como atras dos
joelhos nem no interior dos cotovel os onde a pele se dobra normalmente.* Evitar o contacto com os olhos,
mucosas, nariz, labios e pele danificada. * Manter a garrafa de nebulizador afastada da pele a pelo menos 15 cm.
N&o nebulizar directamente no rosto.* Evitar o contacto com os alimentos. * Lavar bem as m&os com sab&o e
agua antes de comer ou beber.* Lavar as zonas da pele que foram tratadas se a proteccdo ja ndo for necessaria
ou se ocorrem efeitos secundarios. * A aplicacdo de o produto néo € aconselhada em grupos sensiveistais

como grévidas e mulheres a amamentar.* Evitar o contacto com plasticos (vidros), roupas sintéticas/cabedal e
superficies pintadas.

5.3. Detalhes sobre osefeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os

socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Ap6Gs ainaacdo: Mover a pessoa para receber ar fresco e manté-la em repouso numa posi¢ao confortével paraa
respiracdo. Consultar um médico se a pessoa se sentir indisposta.

Se entrar em contacto com os olhos: Enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes
de contacto, retire-as, setal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Apbs aingestdo: Beber 1 ou 2 copos de agua, enxaguar a boca e provocar o vomito tocando na parte posterior
da garganta com um dedo. Nao provocar o0 vémito nem dar algo a boca de uma pessoa inconsciente. Obter
assisténcia médica se a pessoa se sentir indisposta.

Ap6s o contacto com feridas abertas: Lavar com &gua em abundancia. Se airritacdo persistir, consultar um

médi co.

5.4. Instrugdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

N&o reutilizar o recipiente para qualquer outrafinalidade.

Eliminar o produto restante num centro de reciclagem de residuos como residuo perigoso; ndo eliminar nos
residuos domésticos.

5.5. Condic¢des de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des

normais de ar mazenamento
A validade esperada do produto é de 5 anos na sua embalagem comercial.

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES
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