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Informazzjoni Amministrattiva

1.1. Isem kummercjali tal-prodott

Contec HydroPure

Contec Sterile HydroPure

1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’

Isem Contec Europe

awtorizzazzjoni

Indirizz ZI Du Prat Avenue Paul Duplaix 56000 Vannes Franza

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0027735-0000 1-1

Numru ta' referenza tal-assi
R4BP 3

EU-0027735-0001

Data tal-awtorizzazzjoni

31/07/2022

Data ta’ skadenza tal-
awtorizzazzjoni

30/06/2032

1.3. Manifattur(i) tal-prodotti bijocidali

Isem tal-manifattur

Indirizz tal-manifattur

Post ta 'siti ta' manifattura

1.4. Manifattur(i) tas-sustanza(i)

Contec Inc.,

525 Locust Grove, 29303 Spartanburg, Istati Uniti

Unit 6A, Wansbeck Business Park, Rotary Parkway, NE63 8QW Ashington, Ir-Renju Unit

attiva(i)
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Sustanza attiva 1315 - Perossidu tal-idrogenu

Isem tal-manifattur Solvay Chemicals International
Indirizz tal-manifattur Rue Ransbeek 310, 1120 Brussels, II-Belgju
Post ta 'siti ta' manifattura Rue Solvay 39, B-5190 Jemeppe-sur-Sambre, Il-Belgju

Via Piave 6, Rosignano Solvay, I-57013 Livorno, Italja

Kothensche Strasse 1-3, D06406 Bernburg, Germanja

Baronet Road, WA4 6HA Warrington, Ir-Renju Unit

Yrjdnojantie 2, 45910 Voikkaa, Finlandja

Rua Eng. Clement Dumoulin, P-2625-106 Povoa de Santa Iria, Portugall

2. Kompozizzjoni u formulazzjoni tal-prodott

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-prodott bijo¢idali

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Perossidu tal-idrogenu Sustanza attiva 7722-84-1 231-765-0 6,67

2.2, Tip ta’ formulazzjoni

AL - Kwalunkwe likwidu iehor

3. Dikjarazzjonijiet ta’ Periklu u prekawzjoni

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
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Dikjarazzjonijiet dwar
Prekawzjoni

4. Uzu(ijiet) awtorizzati

4.1 deskrizzjoni uzu

Ahsel hands sew wara li timmaniggjah.
libes protezzjoni tal-ghajnejn/protezzjoni tal-wicc.

JEKK JIDAROL FL-GHAJNEJN: Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti.Nehhi |-
lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tnehhihom. Kompli lahlah.

Jekk I-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn tibga':lkkonsulta tabib.

Jekk l-irritazzjoni ta’ I-ghajnejn tibga’:lkkonsulta tabib.

Uzu 1 - Uzu #1 - Applikazzjoni bi sprej bil-grillu fuq imselha adatta ghall-cleanrooms biex jinfirex
fuq il-wic¢¢ ta’ gewwa ta’ izolaturi u Sistemi ta’ Barriera b’Ac¢cess Ristrett 'RABS')

Tip ta’ Prodott

Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira
(inkluz l-istadju ta' zvilupp)

Qasam tal-uzu

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Rata(i) u frekwenza tal-
applikazzjoni

TP 02 - Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fuq il-bnedmin jew I-
annimali

isem xjentifiku: / .
isem komuni: Bacteria
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Yeasts
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: /

Indoor

F’izolaturi u RABS ippozizzjonati fi cleanrooms: dizinfezzjoni ta’ wéuh ibsin, mhux
poruzi. Mhux ghall-uzu fil-kura tas-sahha.

Metodu: Sprejjar tal-prodott fuq imselha adatta ghall-cleanrooms uzata ghad-
distribuzzjoni tal-prodott fuq il-wicc.

Deskrizzjoni dettaljata:

/

Rata ta 'Applikazzjoni: /

Dilwizzjoni (%): Ebda dilwizzjoni — il-prodott huwa lest ghall-uzu (‘'RTU").

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Prodott lest ghall-uzu attiv kontra batterji f'hin ta’ kuntatt ta’ 15-il min u kontra hmejjer u
fungi ta’ 30 min f'temperatura tal-kamra (~ 20 °C).

I-frekwenza tal-applikazzjonijiet hija specifika ghas-sit u I-htigijiet tal-utent.
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Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Daqsijiet tal-pakkett u materjal Flixkun tal-isprej tal-polietilen ta' densita gholja (HDPE') ta’ 1L bi grillu aggustabbli
taI-imbaIIagg ssigillat b’borza fuq barra tal-polietilen.

4.1.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Sprejja I-prodott fuq imselha adatta ghal cleanrooms gewwa I-izolatur jew RABS u uzaha biex tapplika I-prodott fuq il-wicc¢ i trid
tiddizinfetta. Kun zgur li I-wic¢ shih huwa vizibbilment imxarrab matul il-hin ta’ kuntatt: 15-il minuta ghall-batterji u 30 minuta ghall-
hmejjer u fungi. Tuzax iktar minn 50 ml tal-prodott/m2. Ghandek tizgura firxa konsistenti. Ghal ucuh vizibbilment mahmugin, huwa
mehtieg tindif gabel id-dizinfezzjoni.

Evita li tittrasferixxi mill-id ghall-ghajnejn.

4.1.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar I-uzu.

4.1.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.1.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.2 deskrizzjoni uzu

Uzu 2 - Uzu #2 - Applikazzjoni permezz tat-tferrigh f’kontenitur u bl-uzu ta’ mselha adatta ghal
cleanrooms jew mopp biex tifrex fuq il-wi¢¢ ta’ gewwa ta’ izolaturi u RABS

i TP 02 - Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fuq il-bnedmin jew I-
Tip ta’ Prodott annimali
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Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

Organizmul/Organizmi fil-mira
(inkluz l-istadju ta' zvilupp)

Qasam tal-uzu

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Rata(i) u frekwenza tal-
applikazzjoni

Kategorija(i) tal-utenti

Dagsijiet tal-pakkett u materjal
tal-imballagg

isem xjentifiku: / .
isem komuni: Bacteria
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Yeasts
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: /

Indoor

F’izolaturi u RABS ippozizzjonati fi cleanrooms: dizinfezzjoni ta’ wéuh ibsin, mhux
poruzi.
Mhux ghall-uzu fil-kura tas-sahha.

Metodu: Ferra’ I-prodott f'kontenitur adatt u mbaghad ferxu fuq il-wi¢¢ b’'imselha adatta
ghal clean rooms jew mopp.

Deskrizzjoni dettaljata:

/

Rata ta 'Applikazzjoni: /

Dilwizzjoni (%): Ebda dilwizzjoni — il-prodott huwa lest ghall-uzu.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Prodott lest ghall-uzu attiv kontra batterji f'hin ta’ kuntatt ta’ 15-il min u kontra hmejjer u
fungi ta’ 30 min f'temperatura tal-kamra (~ 20 °C). Il frekwenza tal-applikazzjonijiet hija
specifika ghas-sit u I-htigijiet tal-utent.

professjonali

Flixkun tal-HDPE ta’ 0.5L, 1 L u 5L b’tapp li juri jekk ikun imbaghbas issigillat b’borza fuq
barra tal-polietilen.

4.2.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ferra’ I-prodott f'kontenitur adatt gewwa l-izolatur jew RABS u uza mselha adatta ghal cleanrooms jew mopp biex tapplika I-prodott
fuq il-wicc i trid tiddizinfetta. Kun zgur li I-wic¢ shih huwa vizibbilment imxarrab matul il-hin ta’ kuntatt: 15-il minuta ghall-batterji u 30
minuta ghall-hmejjer u fungi. Tuzax iktar minn 50 ml tal prodott/m2. Ghandek tizgura firxa konsistenti tal-prodott bijocidali. Ghal ucuh
vizibbilment mahmugin, huwa mehtieg tindif gabel id-dizinfezzjoni.

Evita t-trasferiment mill-id ghall-ghajnejn
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4.2.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.2.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar I-uzu.

4.2.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar I-uzu.

4.3 deskrizzjoni uzu

Uzu 3 - Uzu #3 - Applikazzjoni permezz ta’ sprej bil-grillu fugq imselha adatta ghal cleanrooms biex
jinfirex fuq il-wi¢¢ ta’ cleanrooms

i TP 02 - Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fuq il-bnedmin jew I-
Tip ta’ Prodott annimali

Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira | isem xjentifiku:/
. A . e - isem komuni: Bacteria
(inkluz l-istadju ta' zvilupp) istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Yeasts
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: /

. Indoor
Qasam tal-uzu

Dizinfezzjoni ta’ weuh ibsin, mhux poruzi fi cleanrooms.
Mhux ghall-uzu fil-kura tas-sahha.

. i L. Metodu: Sprejja |-prodott fuq imselha adatta ghal cleanrooms uzata biex tferrex il-
Metodu(i) ta’ applikazzjoni prodott fug il-wice.

Deskrizzjoni dettaljata:

/

Rata(i) u frekwenza tal- Rata ta ‘Applikazzjoni: /
Dilwizzjoni (%): Ebda dilwizzjoni — il-prodott huwa lest ghall-uzu.

appllkaZZjonl Numru u hin tal-applikazzjoni:
Prodott lest ghall-uzu attiv kontra batterji f'hin ta’ kuntatt ta’ 15-il min u kontra hmejjer u
fungi ta’ 30 min f'temperatura tal-kamra (~ 20 °C). ll-frekwenza tal-applikazzjonijiet hija
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specifika ghas-sit u I-htigijiet tal-utent.

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Flixkun tal-isprej tal-HDPE ta’ 1L bi grillu aggustabbli issidillat b’borza fuq barra tal-

Dagsijiet tal-pakkett u materjal Ku
polietilen.

tal-imballagg

4.3.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Sprejja I-prodott fug imselha adatta ghal clean rooms u uzaha biex tapplika I-prodott fuq il-wic¢ li trid tiddizinfetta fil-cleanroom. Kun
zgur li l-wice shih huwa vizibbilment imxarrab matul il-hin ta’ kuntatt: 15-il minuta ghall-batterji u 30 minuta ghall-hmejjer u fungi.

Tuzax iktar minn 50 ml tal-prodott/m2. Ghandek tizgura firxa konsistenti tal-prodott bijocidali. Ghal ucuh vizibbilment mahmugin, huwa|
mehtieq tindif gabel id-dizinfezzjoni

Il-prodott ghandu jigi applikat biss ghad-dizinfezzjoni ta’ wcuh zghar.

L-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn wagqt I-immaniggjar tal-prodott huwa obbligatorju.

Ghall-uzu fi cleanrooms, huwa obbligatorju li jintuzaw kontrolli teknici/tal-inginerija xierqa ghat-tnehhija ta’ residwi fl-arja, ez.
ventilazzjoni tal-kamra jew Ventilazzjoni Lokali ta’ Egzost ('LEV"). Hija obbligatorja rata minima ta’ ventilazzjoni ta’ 360/siegha ghal
cleanrooms fejn jigi applikat il-prodott.

4.3.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.3.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.3.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.4 deskrizzjoni uzu
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Uzu 4 - Uza #4 - Applikazzjoni permezz tat-tferrigh fkontenitur u I-uzu ta’ mselha adatta ghal clean
rooms jew mopp biex jinfirex fuq I-u¢uh ta’ cleanrooms

Tip ta’ Prodott

Meta rilevanti, deskrizzjoni
ezatta tal-uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira
(inkluz l-istadju ta' zvilupp)

Qasam tal-uzu

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Rata(i) u frekwenza tal-

applikazzjoni

Kategorija(i) tal-utenti

Dagsijiet tal-pakkett u materjal
tal-imballagg

TP 02 - Dizinfettanti u alkacidi li mhumiex mahsuba ghall-uzu dirett fuq il-bnedmin jew I-
annimali

isem xjentifiku: / .
isem komuni: Bacteria
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Yeasts
istadju izvilupp: /

isem xjentifiku: /
isem komuni: Fungi
istadju izvilupp: /

Indoor

Dizinfezzjoni ta’ wcuh ibsin, mhux poruzi fi cleanrooms.
Mhux ghall-uzu fil-kura tas-sahha.

Metodu: Ferra’ I-prodott f'’kontenitur adatt u mbaghad ifrex fuq il-wic¢ b’'imselha adatta
ghal cleanrooms jew mopp.

Deskrizzjoni dettaljata:

/

Rata ta 'Applikazzjoni: /

Dilwizzjoni (%): Ebda dilwizzjoni — il-prodott huwa lest ghall-uzu.

Numru u hin tal-applikazzjoni:

Prodott lest ghall-uzu attiv kontra batterji f'hin ta’ kuntatt ta’ 15-il min u kontra hmejjer u
fungi ta’ 30 min f'temperatura tal-kamra (~ 20 °C). lI-frekwenza tal-applikazzjonijiet hija
specifika ghas-sit u I-htigijiet tal-utent.

professjonali

Flixkun tal-HDPE ta’ 0.5L, 1 L u 5L b’tapp li juri jekk ikun imbaghbas issigillat b’borza fuq
barra tal-polietilen.

4.4.1 Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ferra’ I-prodott f'kontenitur adatt u uza mselha adatta ghal cleanrooms jew mopp biex tapplika I-prodott fuq il-wicc li trid tiddizinfetta
fil-cleanroom. Kun zgur li I-wic¢ shih huwa vizibbilment imxarrab matul il-hin ta’ kuntatt: 15-il minuta ghall-batterji u 30 minuta ghall-
hmejjer u fungi. Tuzax iktar minn 50 ml tal-prodott/m2. Ghandek tizgura firxa konsistenti tal-prodott bijocidali. Ghal u¢uh vizibbilment
mahmugin, huwa mehtieg tindif gabel id-dizinfezzjoni.
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It-tferrigh tal-prodott ghandu jsir fi kmamar ventilati biss (b’ minimu ta’ 3 skambiji tal-arja/siegha).

Huwa obbligatorju I-uzu ta’ protezzjoni tal-ghajnejn waqt I-immaniggjar tal-prodott.

Ghall-uzu fi cleanrooms, huwa obbligatorju li jintuzaw kontrolli teknici/tal-inginerija xierqa ghat-tnehhija ta’ residwi fl-arja, ez.
ventilazzjoni tal-kamra jew LEV. Hija obbligatorja rata minima ta’ ventilazzjoni ta’ 360/siegha ghal cleanrooms fejn jigi applikat il-
prodott.

Jekk il-prodott jigi applikat bl-imsih, id-dizinfezzjoni ghandha tkun limitata ghal zona zghira.

Meta tuza I-prodott b'mopp ghad-dizinfezzjoni tal-pavimenti jew u¢uh ohra kbar fi cleanrooms, ghandek tikkunsidra mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskji addizzjonali:

 L-uzu ta’ taghmir protettiv respiratorju (RPE, respiratory protective equipment) li jipprovdi fattur ta’ protezzjoni ta’ 10 huwa
obbligatorju ghall-utent professjonali u I-persunal I-iehor kollu fil-kamra. Huwa mehtieg tal-inqas respiratur tal-purifikazzjoni tal-arja
motorizzat b’elmu/barnuza/maskra (TH1/TM1), jew nofs maskra/maskra shiha b’kombinazzjoni ta’ filtru tal-gass/P2 (tip ta’ filtru (ittra,
kulur tal-kodici) li jrid jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni tal-prodott).

« ll-persunal kollu jrid johrogd mill-kamra wara d-distribuzzjoni bil-mopp.

« Kontrolli teknici jew tal-inginerija ghat-tnehhija ta’ residwi fl-arja huma obbligatorji (ez. ventilazzjoni jew LEV) gabel mal-persunal
professjonali jithalla jidhol f'zoni ttrattati wara d-dizinfezzjoni ta’ wéuh kbar. Immonitorja I-konc¢entrazzjoni fl-arja u kun zgur li I-valur
ta’ limitu (1.25 mg/m3) ma jingabizx meta |-persunal professjonali jerga’ jidhol fiz-zona.

4.4.3 Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-
istruzzjonijiet I-ewwel ghajhuna u mizuri ta ‘emergenza biex jipprotegu I-ambjent

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.4.4 Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar
tieghu

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

4.4.5 Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott
taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara s-sezzjoni Struzzjonijiet generali dwar l-uzu.

5. Direzzjonijiet generali ghall-uzu
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5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu

5.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni ta' riskju

Imsielah uzati ghandhom jintremew f'’kontenitur maghlugq.

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, I-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u |-
mizuri ta 'emergenza biex jipprotegu l-ambjent

EFFETTI DIRETTI/INDIRETTI
Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn. Ebda gerha ohra tas-sahha mhi maghrufa jew mistennija f'kaz ta’ uzu normali.

STRUZZJONIJIET DWAR L-EWWEL GHAIJNUNA

JEKK JITTIERED MAN-NIFS: Jekk isehhu sintomi sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

JEKK JINBELA': Lahlah il-halg. Aghti xi haga x'tixrob, jekk il-persuna esposta tista’ tibla’. M'GHANDEKX TQANQAL ir-remettar.
Sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

F'KAZ TA’ KUNTATT MAL-GILDA: Lahlah il-gilda bl-ilma. Jekk isehhu sintomi sejjah CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.
JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah bl-ilma. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkun facli biex tghmel hekk. Sejjah
CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.

MIZURI TA’ EMERGENZA GHALL-PROTEZZJONI TAL-AMBJENT
Evita r-rilaxx fl-ambjent.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ir-rimi ta’ dan I-imballagg ghandu dejjem jikkonforma mal-legizlazzjoni dwar ir-rimi tal-iskart u kull rekwizit tal-awtoritajiet lokali
regjonali.

Tarmix il-prodott mhux uzat fl-art, f'korpi tal-ilma, f'pajpijiet (sink, tojlits...) jew fid-drejn.

5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali
tal-hzin

Ahzen f'zona xotta u ventilata sew u pprotegi minn hsara u dawl tax-xemx dirett.

Ahzen f'tankijiet tal-hzin tal-massa mahsuba ghal dan I-iskop jew fil-kontenitur originali bil-ventijiet.
Zomm il-kontenitur maghlug sew.

Tpoggihx fil-friza.

Tahzinx ftemperatura 'l fug minn 30°C.

Il-hajja ta’ fuq l-ixkaffa: 24 xahar.
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6. Informazzjoni ohra

Mhux relevanti.
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