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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICi E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I — Affuri Generali ¢ Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici

1.5.1.d.2/2012/433
IT/2015/00319/MRS
IL DIRETTORE

VISTO I'art.15 della legge n.97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione Europea - Legge europea 20137;
VISTO il Regotamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso det biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n.354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento
Europeo e del Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente
decreto, rilasciato in data 06 novembre 20153;
- ATTESO che la ftitolaritd del biocida predetto ¢ attribuita alla societd VIFOR CONSUMER
HEALTH SA con sede legale sita in Route de Moncor 10 — 1752 Villars-sur-Glane Switzerland.
VISTA listanza inviata sul registro Europeo R4BP3 case number BC-ID039023-62 con cui la
societa istante suddetta ha richiesto il cambio di nome della societa titolare in VERFORA®,
VISTA TP'istanza presentata sul registro Europeo R4BP3 case number BC-MA(28359-47 con cui la
societd ha richiesto la modifica tecnica maggiore:
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno delle suddette istanze di
modifica dell’autorizzazione;
~ VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita acquisito con prot.n.0023311 del 26/04/2018.
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vi geme in materia di
immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA:
Le modifiche dell’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE ANTI-BRUMM FORTE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | VERFORA®
RESPONSABILE ELL’IMMISSIONE SUL | Route de Moncor 10, 1752
MERCATO Villars-sur Glane, Switzerland
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2015/00319/MRS
NUMERO ASSET 1T-0010404-0000
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 ]l.lgllO 2022

P

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VERFORA® ¢ tcﬂé a plodurre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell allebaio I (SPC-IT
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto e nell’allegato 1] (Ultenon N Condl710m
dell’ Autorizzazione). : B




Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale
Amministrativo  Regionale competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso
straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e ’altro & conservato agli atti.

Roma, li

- 6 M6, 2018

ND/EF
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informaziconi amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercatc  Denceminazione commerciale
Italia Anti-Brumm Forte

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Nen definita

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi def prodotto

Nome del produttore Frike Cosmetc AG

Indirizzo del fabbrcante Howartstrasse @ 8642  Ebnat - Kappel  Svizzera
Ubicazione dei siti produttivi Howartstrasse 8 6642  Ebnat - Kappel  Svizzera
Nome del produttore Frike Chemicals AG

Indirizzo del fabbricante Motarenstrassa 2a 8823  Wetzikon ZH  Svizzera
Ubicazione dei siti produttivi Motorenstrasse 2a 8623  WetzikonZH  Svizzera

1.4, Fabbricantefi del/i principiofi attivo/i
nurmerc BAS: 23

Nome del produttore Vertellus Performance Materials Ine
Indirizzo del fabbricante 2110 High Point Road  NC 27403  Greensboro  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 2110High Poini Road  NC 27403  Greensbore  Stati Unili

2. Composizione e formulazicne

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

nurnere BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura [UPAC Funzione Contenuto (%)
23 205-148-7 134-62-3 N,N-dietil-m-toluammide N,N-diethyl-m-toluamide Principio atlivo 2
- 200-578-6 54-17-8 Ethanol Ethanol Solvente 327

2.2. Tipo di formulazione

Soluzione etanolo-acqua

3. Indicazicni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Liquido e vapor infiammabili.
Provoca grave imtazioneg ¢culare.
Nocive per gii organismy acquatici con effetti di lunga

durata,

Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
contenitore ¢ 'etichetta del

prodetio.

Tenere

fueon dalla portata dei bambint.

Evitare di respirare gif

aerasol.

Nen mangiare, né bere, né fumare durante
l'uso

Nen

digperdere nefl'ambiente.

IN

CASO DI CONTATTC CON GLI OCCHI:

Saacquare accuratamente per parecchi

minuti.

Togliere {e

eventyal lent a contatto se & agevole farlo. Continuare a
scacquare,

Smallire

il prodotto in restitvendsio al punta vendia o confarendalo a un centro
dh raccofta per nfiuti speciali ed in accordo alfa normativa
vigente,

Utilizzare sollanic all'aperto o in luego ben

ventilato.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Insettorepellente

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 12 - Repellenti e
attrattivi
Descrizione esatta dell'uso |nsettorepellenta

autorizzato {se pertinente)

Campo di applicaziona All'aperto

Utilizzo del
prodotto all'aperlo. Utiizzo sole su pelle esposta & non coperta. Anti-Brumm
Forle & applicato alt aperto drelamente sulla pelle umana esposta da
proteggere. La sostanza atliva repellente DEET evapara dalla superficie della
pelle nell'ariz circostanie alla pelle. Gli organismi bersaglic percepiscono I
repellente e rinunciano a posarsi sulla pelle e a pungere. Durata delta
protezione, contra e zanzare in media 6 ore, contro |e zecche in media 5

ore.
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersagtio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Culicidae; Mosquitoes Adulli
Ixodidae: Ticks Ninfe
Ixodidae’ Ticks Adulti
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
Spruzzare
moderatamente e direttamente sulla pelle umana espesia da proteggere. Non
spruzzare su fulto il corpo ma solo sulla superficie di pelle esposta.
Nen
spruzzare sul viso, Per I'applicazione sul viso spruzzare il prodetto sulle
mant e spalmario sul viso evitando il contatta con gli occhi e con la
bacca.
Dopo I'applicazione non pertara le mani alla boeca; lavare le
mani.
Vietato 'use s bambini al di sotto dei due anni.
Per
i bambini di et compresa tra due e dedici anni il prodolte deve essere
applicato da un adulte.
Tasso: Spruzzare

sulla pelle esposta non pit una volta at glomo. Riapplicare salo se
necessario. Mon applicare piQ di due volte al giomo. Non applicare pia di una
volta al giorno sui bambini di etd compresa tra due e sei anni. Rispettare le
indicazioni di applicazione )

raccomandate,

Diluizione: 100%

Tempistica:
Spruzzare
moderaiamente sulla pelle esposta da proteggere non pill di una volia al
giorno. Nor spruzzare sul viso.

Per I'applicazione sul viso:

spryzzareil prodottc sulle mani e spalmario sul viso evilando # contatto con
gli occhi & con la bocca.

Riapplicare solo s¢ necessario,
specialmente in caso di forte sudorazione o dopo i bagne. Non usare pid di dus
volte al giomo.

Vietato 'use sui bambini al di sotte det due
anni.

Men usare pil di una volta al giorno su bambini di eta compresa tra
due e sei anni.

Rispettare le indicazieni di spplicazione raccomandate.

Per la protezione del'ambiente non applicare piG di due
volte al giomo

Dimensioni e materiale Bottiglia in plastca HDPE con pompa
delFimballaggio spray da 75 ml e da 150ml.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Lago
51

Vielate 'uso sui bambini di eta inferiore @ 2 anni

Il prodotic & destinato ad adulti e bambini di eta
maggiore di 2 anni.

Non spruzzare su tutte il corpe ma solo sulla

pelle esposta da proteggere, Per lapplicazione sul viso, spruzzare il prodoite :
sulle mani e spalmarlo sul viso evitando il contatto con gli occhi e con la

bocca. Non applicare su ferite e sulle mucose.

Dopo l'applicazicne
non portare le mani alla bocca, lavare fe mani.

Applicare non pid di
una volta al giormo.
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Riapplicare solo se necessario, in particolare in
caso di intensa sudaraziona o dope il bagne. Non usare pid di dus volte al
gicrno

Rispetare le indicazioni di applicazione raccomandate.

Non utilizzare pid di una voita al giomo sui bambini di etd compresa
tra due e sel anni.

Fer i bambini di eta compresa ira due e docdhici annilb

prodetto deve essere applicato da un adulte.

Per
la pretezione dell'ambiente, non applicare pil di due volte al gioma.

Evitare il contatio con materiall plastici e superfici laccate.
Conservare nel contenitore onginale a temperatura ambiente fuon dalla porlata
dei bambini.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Lago 52

Vietato 'uso su bambini al di sotte dei due anni.

Per i bambini

di eld compresa ira due e dodici anni il prodotie deve essere applicato da un
adulte,

Dopo l'applicazione non portare le mani alla bocca; lavare le

mani.

Far indossare ai bambini panialoni lunghi e maglieite 2 manica

lunga.

Evitare il contatto con gli occhi e con la
bocea,

Tenere fuen dalla poriata dei bambini.

In scggettr
predisposti pud provocare iritazione della pelle. In caso di reazione culanea
interrompere [‘applicazione.

Non applicare in caso di allergia a
DEET.

Non usare su pelle abrasa ¢ fente o su mucese

Manipclare
lontane da scinlille e iamme e tutte le fonti di accensicne. Non spruzzare su
flamme o su qualsiasi oggetto incandescente.

Non fumara durante Fulilizzo
del prodatto.

Nen utilizzare in quanlit eccessive in aria per evitare
raccumule di gas infiammabil {ed esplosivi)

MNen
contaminare alimenti e contenilori destinali a conteneri

Evitare il
contatto con materiali incompatibili. Evirtare il contatte con materiali
plastic e superfici verniciate.

Conservare nel contenitore
originale. Conservare i contenitori su superfici resistenti ai solvent ed
npermaabili.

Conservare il contenitore ben chiuse ed in{uogo ben
ventlate. Proteggere dal calere e dal surnscaldamanto.

Non conservare il
prodotta con aliment o mangimt. Non conservare il prodotte insieme ad acidi efo
agenti ossidant!.

Nan scaricare il prodotto nelle fognature, nelle acque
superficiali e/o sotterranee.

4.1.3, Dove specifico per P'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzieni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Lago
53

{rritante per gli occhil

Rare segnalazion hanno

associato sintomi di avvelenamento come convulsioni, cefalea, atassia efo
agitazionefirrequietezza con l'esposizione a DEET.

INCASO D!

CONTATTO CON GLI OCCHI:

Sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farle, Continuare a
sciacquare. Consuliare un medico,

Indicazioni

generali: logliere gli indumenti impregnati di prodotto.

in case di

inalazione: far affluire aria fresca. In caso di dislurbi, consultare un
medico.

In caso di contatic con la pelle: in caso di contatte accidentale
o0 eccessivo lavare con acqua & sapone.
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In caso di ingestione’ sciacquare
la bocea @ bare poi abbondants acqua. Non provocare il vomito, Provvedere ad un
frattamento medico. Consultare un Cenire Antiveleni

Prncipali
sintomi ed effeth sia aculi che ritardati: effett irilanti.

Indicazione della evenivale necessita di consultare immeditamente un
medico ¢ di trattamenti speciall. trattamenio dei sintomi. Mettere a
disposizione del medico la scheda di sicurezza.

Misure di protezione

ambientale. evitare la dispersione superficiale. Non immettere nella fognature,
nelle acque di superficie o sotterranee. Metod: e materiali per if contenimanto e
la bonifica: in caso di rilascic accidentale, contenere & pulire la fuoriuscita

con materiale assorbente (ad es. Sabbia, assorbente universale,
dialomeaterra).

Smaliwe il malerale assorbilo in conformita con la
normativa vigente in materia,

4.1.4. Dove specifice per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbailaggio

Lago 5.4

Smaltire in

conformité alia regolamentazione nazionale.

Smaltire come nfiuto

pericolesa.

Gli imballaggi non contaminati possono essere riciclati.

Gli imballaggi nen lavabili devono essere smaitity al pari della sestanza
contenuta

4.1.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali cendizioni di stoccaggio.

Lago
55

Prevedere pavimenti resisienti ai solventi & a
tenuta stagna.

congervare solo nei conlenitori originali Non
immagazzinare con

ossidanti, acidi, alimenti @ mangimi. Tenere i
contenitort in fuogo ben

ventilato. Tenere i conteniten ermeticamente
chiusi. Proteggere dal
riscaldamenio/surriscaldamento e dai raggi
solari.

Validita: 4 anni

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Vietato I'uso sui bambini softo i 2
- anni. - B —_ - _

1l prodotto & destinato ad adulti e bambini di etd maggiore
di 2 anni

Non spruzzare su tutic il corpo ma solo sulla pelle

esposta da proteggere Per l'applicaziene sul viso® spruzzare il prodotto sulle
mani a spalmarlo sul visc evitando il contatto con gli occhi @ con la bacca, Non
applicare su ferite & sulle mucose.

Per i bambini di eta compresa
tra due e dodici anni il prodetto deve essere applicato da un adutia

Dope l'applicazione non portare le mani alla bocca; favare le mani.

Applicare non pilt di una voltz af giome.

Riapplicare solo
s necessano, in particolare in case di intensa sudorazione o dopo il bagno.
Non uzare pid di due volte al giorne.

Mon utilizzare pill di una

volta al gierno nel bambini di etd compresa tra due e sei anni.
Rispetiare

le indicazioni di applicazione raccomandate.

Per ia protezione
del’ambiente, non applicare pii di due volie al giona.
Evitare il

contatle con materiali plastici e superfici laccale. Conservare nel contenitore
originale a temperalura ambiente fueri dalla poriata dei bambini.

5.2. Misure di mi

Vietato I'uso sul bambini softo i 2
anni.

igazione del rischio

Per | bambini d: etd compresa tra due e dodici anni Il
prodetio deve essere applicate da un adulto.

Dopo
l'applicazicne non portare le mani alla bocca; lavare le mani.
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Far
indossare & bambini pantaloni lunghi @ maglietie a maniche lungha.

Per i bambini di etd compresa tra due e sei anni il prodotto pud
essare usate non pu di una volta al giomo.

Rispettare le indicazioni
di applicazione raccomandate,

Ewitare il contatio con gli

ocehi e con la bacea. Tenere lontane dalla poriata dei bambini. In soggett
predisposti pud provocare imitazione della pelle, in caso di reazione culanea
interrompere 'applicazicne. Non applicare in caso di allergia a DEET Non usare
su pelie abrasa o su ferite, Manipolare fontano da scintifie e fiamme e tutle l2
fonti di accensione. Evilare if contatte con materiali incompatibili. Non

spruzzare su fiamme o qualsiasi oggetto incandescente. Non fumare durante
l'utilizzo del prodotto. Nen utilizzare it quantila eccessive in aria per

evitara ['accumulo di gas infiammabili {ed esplosivi)

Non

conlaminare aliment o matenali destinatic a contenerii,

Ewvitare il

contatte con materie plastiche e superfici vermiciate, Conservare il contenitore
su superfici resistent! ai sclventi ed impermeatili. Conservare il contenitare

ben chiuso Tenere il conterutore in un luogo ben ventilato. Proteggere dal
calore 8 dal surriscaldamento. Non conservare il prodotto insieme con alimenti o
mangimi. Non canservare il prodotio insieme ad acidi e/o agenti ossidanti. Non
scaricare nelle fognalure, nelle acque superficiali ef¢ sotterrange,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di err

Irritante

per gli acchil

Rare segnalazioni hanno associato sintomi di avvelenamente
come convulsioni, cefalea, atassia e/o agitazionefimequietezza con
l'espesizicne a DEET.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

Swacquare accuratamente per parecchi minutl.

Togliere le eventuali lenti

a contatlo se & agevole farlo Continuare a sciacquare. Consultare un medico.

Indicazioni generali- togliere gli ndumenti impregnati.

In caso
di inalazione- far affluire aria fresca. In caso di disturbi ricorrere ad un
trattamento medico.

In caso di contatto con ia pelle: in caso di contatio
accideniale ¢ eccessivo lavare con acqua e sapone.

In caso di ingestione:
saclacquare la bocca € bere pol abbondante acgua, Non provocare il yomito
Consultare un medice. medico.

Prncipali sintomi ed effetti sta acuti
che ritardat effetti imitant.

Indicazione della eventuale

necessila di consultare immeditamenie un medico e di trattamenti speciai:
frattamento die sintomi. Mettere a disposiziona del medico 1a scheda di
sicurezza.

Misure df protezione ambientale: ievilare 'a dispersione

superficiale Non immettere nelle fognature, nelle acque di superficie o
softerranee Metodi e maiernali per il contenimente e la bonifica: in casoe di
nlascio accidentale, contenere e pulire la fuoriuscita con materiale asscrbente
{ad es. Sabbia, assorbente universale, diatomeatema).

Smattire il
materiale assorbite in conformita con la normativa vigente in matena.

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotio e del suo imballaggio

Srnaltire in confermita alla

regolameniazione nazicnale.

Smaltire come rifivto pericaloso.

Gl

imballaggi non contaminall possono essere riciclati,

Gli imballaggi non

lavabili devono essere smalliti al pari della sostanza contenuta.

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

Prevedere pavimenti resistenti ai

solventt e a tenuta stagna. conservare solo nei contenitori ariginall. Non
immagazzinare con ossidanii, acidi, alimenti e mangimi. Tenere i conteniteri in
luogo ben venlilato. Tenere | contenitor ermeticameante chiusi, Proteggere dal
riscaldamento/surtiscaldamento e dai raggi sofari.

Validita. 4 anni

6. Altre informazioni

|
prodotto € efficace contro zanzare tropicali ed europee, zanzara tigre, zecche
eurcpee,

CARATTERISTICHE TECNICHEFrotegge dalle punture di zanzare
e zecche,

Con protezione di lunga durata.

Formulato in soluzione

etanolo-gcqua.

Per usa non professionale.

Prevedere paviment

resistenti af solventi @ a tenuta stagna per fa conservazione.
Immagazinare solo nei conteniteri originall.

Non immagazinare con

ossidanti, acidi, almenli e mangimi.

Tenere i contenitori in luogo ben
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ventilato
Tenere i conlenitori ermeticamente chiusi.
Proteggere dal

Id. fsurnscaldamento e dai raggi solari.
Principali

sintarni ed effetti, sia aculi che ritardati- affetti imtanti
Indicazione della eventuale necessia di consultare immediatamente un medico e
di tratlamenti speciali; tratiamento dei sintomi
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Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA ‘

e L etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle

disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

s Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente

decreto, con la seguente dicitura:

“"PRODOTTO BIOCIDA (PT 19}
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2015/00319/MRS”

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzateri non

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

s L’etichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato

autorizzato.

e Nell'etichetta 'esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile aftraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

* Llefichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischiow, «non tossicon, «innocuo»,
«naturaler, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'uvomo o I'ambiente.

E' consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.

IF'prodotto biocida Anti-Brumm Forte deve essere messo in commercio con etichette conformi alle disposizioni del ..

‘Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP).
In etichetta deve essere riportato:
[. applicare con moderazione

2. non spruzzare su tutto il corpo ma solo sulla parte di pelle scoperta

3. applicare una volta al giorno, riapplicare solo se necessario specialmente in caso di forte sudorazione o dopo
un bagno o dopo aver nuotato

vietato I'uso sui bambini al di sotto dei 2 (due) anni

usare s0lo una volta al giomo su bambini di eta tra 2 (due) e 6 (set) anni

nei bambini tra 2 (due) e 12 (dodici) anni il prodotto deve essere spalmato da un adulto sutla pelle esposta
dei bambini evitando la zona della bocea e degli occhi
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7. 1bambini devono indossare pantaloni lunghi e maglietta a maniche iunghe

8. non utilizzare pit di due volte al giorno. Rispettare le indicazioni di applicazione ¢ non superare la
frequenza di applicazione indicata

9. dopo aver applicato il prodotto non portare le mani alla bocca

10. per il viso: il prodotto deve essere applicato sulle mani e spalmato sul viso evitando la zona degli occhi e
della bocca

I'l. usare il prodotto solo all’aperto o in luogo ben ventilato

12. tenere lontano dalla portata dei bambini.
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