HU

MELLEKLET

BIOCID TERMEK JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

IR10 szlinyog- és kullancsriasztd krém
Terméktipus(ok)

PT19: Riaszto- és csalogatdszerek

Az engedély szama: HU-2023-SP-19-00450-0000

R4BP eszk6zszam: HU-0030843-0000



1. fgjezet - Adminisztrativ infor méciok

1.1. A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név

IR szlinyog- és kullancsriaszto krém
DERM IR sziinyog- és kullancsriaszt6 krém
DERM IR10 szinyog- és kullancsriaszt6 krém

1.2. Azengedély jogosultja

Név

INCOS Cosmeceutica Industriale

Az engedély jogosultjdnak neve és cime Cim

ViaP. Gobetti 4 40050 Funo di Argelato
Olaszorszag

Az engedély szdma HU-2023-SP-19-00450-0000
RABP eszkdzszam HU-0030843-0000

Az engedély megadasanak datuma 07/11/2019

Az engedély lejératanak ddtuma 04/11/2029

1.3. A termék gyartdja (gyartoi)

A gyartd neve LCS SpA

A gyértd cime

Strada del Marano, 95 47896 Faetano San Marino

Gyértas helyek

LCS SpA site 1 Strada del Marano, 95 47896 Faetano
San Marino

1.4. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi

Hat6anyag

Etil-butil-acetil-amino-propionét

A gyartd neve

Merck S.L.U.

A gyértd cime

Calle Mariade Molina 28006 Madrid Spanyolorszég

Gyéartas helyek Merck S.L.U. site 1 Poligono Merck 08100 Mallet de
Vallés, Barcel ona Spanyolorszég

Hat6anyag Etil-butil-acetil-amino-propionat

A gyart6 neve Merck KGaA

A gyértd cime

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Németorszag

Gyartési helyek

Merck KGaA site 1 Poligono Merck 08100 Mollet de
Vallés, Barcelona Spanyolorszag




2. fgezet - A TERMEK OSSZETETELE ESA FORMULACIO TiPUSA

2.1. Atermék minéségi €s mennyisegi Osszetetele

Trividlisnév

Funkci6

CAS-szam

EK-szdm

Tartalom (%)

Etil-butil -acetil-a
mino-propionat

hat6anyag

52304-36-6

257-835-0

10 % (w/w)

2.2. A formulécio tipusa(i)

EW , Olg avizben” emulzié




3. fejezet - FIGYELMEZTETO ESOVINTEZK EDESRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmezteté6 mondatok

Ovintézkedésre vonatkozd mondatok P102: Gyermektdl elzérvatartando.

P103: Olvassa €l figyelmesen és tartsa be az el dirasok
at.




4. fejezet - ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

4.1. A fehaszndlasok leirésa

1. tablazat - szinyogok riasztasara

Termeéktipus PT19: Riaszt6- és csal ogatdszerek

Adott esethen az engedélyezett felhaszndlas
pontos leirasa

Céorganizmus(ok) (beleértve afejlédési | Tudomanyos név: egyeb: Culicidae: Culex spp.
szakaszt i9) Kodzhaszndlatl név: egyeb: csipdszinyogok
Fejlodési szakasz: egyéb: kifgjlett egyedek (imagok)

Tudomanyos név: egyéb: Culicidae: Aedes spp.
Kézhaszndlatt név: egyéb: csipdszinyogok
Fejlodési szakasz: egyéb: kifgjlett egyedek (imagok)

Tudomanyos név: egyéb: Culicidae: Anopheles spp.
Kodzhaszndlatl név: egyéb: csipdszinyogok
Fejl6dési szakasz: egyéb: kifgjlett egyedek (imagok)

Felhaszndlasi teriilet(ek) beltéri felhaszndlas
kiltéri felhaszndlas

Beltéren (csak jol szell6z6 helyeken) és szabadban valo
hasznédatra. Felhasznélasra kész rovarriaszté szer, mérsékelt
égovi terlileteken torténd felhaszndlésra.

Az alkalmazés modja(i) Modszer: egyéb: -

Részletes leirés: -

Alkalmazési arény(ok) és gyakorisag Alkalmazési arény: -
Higitas (%): -
A kezelések szama ésidbzitése:

A riasztoszert vékony, egyenletes rétegben kenje az arc, kezek,
karok, labak és |dbfejek ruhazattal nem fedett részeire. A
riasztoszer 8 6ran keresztill tartjatavol a szlinyogokat.

A hatéstartam csak tgjékoztato jellegli. Kornyezeti tényezok (pl.
magas hdmeérséklet, erés szél) befolyéasol hatjak.

Az gjanlott alkalmazandd mennyiség

Felndttek esetén: 10,58 ml riasztoszer a szabadon hagyott
borfellletek egyszeri kezelésére. A termék naponta legfeljebb
kétszer alkalmazhato.

Gyermekek esetén (6-12 év kozott) : 5,87 ml / riasztészer a
szabadon hagyott bérfelliletek egyszeri kezelésére. Naponta
legfeljebb egyszer haszndlja.

Kisgyermekek esetén (2—6 év kozétt) : 4,33 ml / riasztdszer a
szabadon hagyott bérfelliletek egyszeri kezelésére. Naponta
legfeljebb egyszer haszndlja.

Tipegdk (1-2 év kozétt) : 3,06 ml / riasztoszer a szabadon
hagyott bérfellletek egyszeri kezelésére. Naponta legfeljebb
egyszer haszndlja.




Csecsemok (0-1 év kozott) : 2,61 ml / riasztészer a szabadon
hagyott bérfellletek egyszeri kezelésére. Naponta legfeljebb
egyszer haszndlja.

A termék kizarélag atest ruhazattal nem fedett, csipéseknek
Kitett részein, azaz az arcon, karokon, |dbakon és |abfejeken
alkalmazhat6. Ne haszndlja a teljes testfel Ul eten.

Felhasznal 6i kor

nagykdzonség (nem szakmai)

Csomagolasi méretek és
csomagol 6anyagok

Muanyag tubus — kipattinthatd, csavaros, felpattinthat6 és billend
kupakkal (PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/L DPE ; HDPE/
EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/
PA)

Aluminium tubus — ki pattinthat6, csavaros, felpattinthat6 és
billené kupakkal (PP) - (bels¢ bevonatk: PE; HDPE; L DPE;
PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EV OH; HDPE/F, HDPE/PA ; LDPE/
EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Flakon — csavaros, fel pattinthaté kupakkal vagy pumpés
adagoloval - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/
EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/
PA)

Az bsszes csomagol stipus mérete: 25-250 ml, 5 ml-enként
novekvé kiszerelésben.

”wr

4.1.1. A felhasznélasra vonatkozo specifikus eldirasok

4.1.2. A felhasznélasra vonatkozo specifikus kockazatcsokkentd intézk edések

4.1.3. A felhasznalas soran valészin(isitheté kozvetlen vagy kozvetett hatasok

reszletei, az elsésegély-nyujtas eldirasok és a kornyezet vedelmét célzo
ovintézkedések

4.14. A felhasznalastdl fliggéen atermek es csomagolasa biztonsagos
artalmatlanitasara vonatkozo el6irasok




4.15. A felhasznalastdl fliggéen atermek tarolas feltételel éseltarthatdsagi ideje

szokésostarolas feltételek mellett

4.2. A fehaszndlasok leirésa

2. tadblézat - kullancsok riasztasar a

Terméktipus

PT19: Riaszto- és csal ogatoszerek

Adott esethen az engedélyezett felhasznélas
pontos leirasa

Célorganizmus(ok) (beleértve afejlédési
szakaszt i9)

Tudomanyos név: egyéb: Ixodes ricinus
K6zhaszndlatl név: egyéb: kdzdnséges kullancs
Fejlodési szakasz: egyéb: l1arvak ésivarérett egyedek

Tudomanyos név: egyéb: Ixodes scapularis
K&zhaszndlatl név: egyéb: (észak-amerikai elterjedésii
kullancsfaj)

Fejlédési szakasz: egyéb: 1arvak ésivarérett egyedek

Felhaszndlasi teriilet(ek)

beltéri felhaszndlas
kiltéri felhaszndlas

Beltéren (csak jol szell6zé helyeken) és szabadban valo
hasznéatra. Felhasznélasra kész rovarriasztd szer, mérsékelt
égovi terlileteken torténd felhaszndlésra.

Az alkalmazas modija(i)

Modszer: egyéb: -

Részletes leirés: -

Alkalmazasi arany(ok) és gyakorisag

Alkalmazési arény: -
Higitas (%): -
A kezelések szama ésidbzitése:

A riasztoszert vékony, egyenletes rétegben kenje az arc, kezek,
karok, labak és |abfejek ruhazattal nem fedett részeire. A
riasztoszer 7 6ran keresztil tartjatavol a kullancsokat.

A hatéstartam csak tgjékoztato jellegli. Kornyezeti tényezok (pl.
magas hdmeérséklet, erés szél) befolyéasolhatjak.

Az gjanlott alkalmazandd mennyiség

Felndttek esetén: 9,20 ml riasztdszer a szabadon hagyott
borfellletek egyszeri kezelésére. A termék naponta legfeljebb
kétszer alkalmazhato.

Gyermekek esetén (6-12 év kozott) : 5,10 ml / riasztOszer a
szabadon hagyott bérfelliletek egyszeri kezelésére. Naponta
legfeljebb egyszer haszndlja.




Kisgyermekek esetén (2—6 év kozétt) : 3,77 ml / riasztoszer a
szabadon hagyott bérfelliletek egyszeri kezelésére. Naponta
legfeljebb egyszer haszndlja.

Tipegdk (1-2 év kozott) : 2,66 ml / riasztészer a szabadon
hagyott borfellletek egyszeri kezelésére. Naponta legfeljebb
egyszer haszndlja.

Csecsemok (0-1 év kozott) : 2,27 ml / riasztészer a szabadon
hagyott borfellletek egyszeri kezel ésére. Naponta legfeljebb
egyszer haszndlja.

A termék kizardlag atest ruhazattal nem fedett, csipéseknek
Kitett részein, azaz az arcon, karokon, |dbakon és |abfejeken
alkalmazhat6. Ne haszndlja a teljes testfel Ul eten.

Felhasznal 6i kor

nagykdzonség (nem szakmai)

Csomagolasi méretek és
csomagol 6anyagok

MUanyag tubus — kipattinthatd, csavaros, felpattinthat6 és billend
kupakkal (PP) - (PE; HDPE; L DPE; PP; HDPE/L DPE ; HDPE/
EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/
PA)

Aluminium tubus — ki pattinthat6, csavaros, felpattinthat6 és
billené kupakkal (PP) - (bels¢ bevonatk: PE; HDPE; LDPE;
PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EV OH; HDPE/F;, HDPE/PA ; LDPE/
EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Flakon — csavaros, fel pattinthaté kupakkal vagy pumpés
adagoloval - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/
EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/
PA)

Az bsszes csomagol stipus mérete: 25-250 ml, 5 ml-enként
novekvé kiszerelésben.

4.2.1. A felhasznélasra vonatkozo specifikus eldirasok

4.2.2. A felhasznalasra vonatkozo specifikus kockazatcsokkento intézkedések

4.2.3. A felhasznalas soran valoszin(isitheté kozvetlen vagy kozvetett hatasok

vy

reszletei, az elsésegély-nyujtas eldirasok és a kornyezet vedelmét célzo

ovintézkedések




4.24. A felhasznalastdl fliggéen atermek es csomagolasa biztonsagos
artalmatlanitasara vonatkozo el6irasok

4.2.5. A felhasznalastdl fliggéen atermék tarolas feltételel éseltarthatosagi idegje
szokasostarolas feltételek mellett




5. fejezet - ALTALANOSHASZNALATI UTASITAS!
5.1. Felhaszndlas utmutato

A riasztészer haszndatakor koriltekintéen jarjon el. Haszndlat el6tt mindig olvassa el acimkét vagy a
tajékoztatot, és tartsa be az utasitésokat.

Gyermekektdl tavol tartando.

Ugyeljen ra, hogy ariasztdszer ne jusson a szembe. Ne hasznélja a szemek korill.

Ne haszndlja végés, nyilt seb, illetve frissen borotvalt vagy irritdlt bér esetén. Ne haszndljaruhazat alatt. Csak
kils6 hasznélatral

A fényvédo vagy kozmetikal szerek riasztdszer utani alkalmazésa jelentésen megvéltoztatja a riasztoszer
hatékonysagét. A termék ésfényvédo szerek egyideijii hasznélata esetén elészor afényvédé szert vigyefel, és
varjon 20 percet ariasztészer alkalmazésa el6tt.

Erételjes izzadés esetén vagy Uiszés utan arovarriasztd hatékonysadga megsziinik. A termék 12 éven auli
gyermekeknél naponta egyszer, felndtteknél és 12 év feletti gyermekekné pedig naponta kétszer alka mazhato.
Amikor a szert gyermekeken haszndlja, koriltekintéen jarjon el, ésinkabb afizika védelmet (ruhazat,
szlinyoghdl 6) részesitse elényben.

A készitmény kérosithatja a szintetikus anyagokat (pl. miiszalas szovetet, miianyagot, mibdrt, Oraiiveget,
festett éslakkozott feltleteket). Ugyeljen r4, hogy ariasztszer ne jusson mianyag felUletekre.

Ha a kezel és hatéstalan, forduljon kézvetlenil az engedélytul g donoshoz (forgal mazéhoz).
A terméket ne haszndlja més riasztdszerekkel egyiitt.

5.2. Kockazatcsokkentd intézkedések

Ne haszndlja gyermekek kezén. 12 év aatti gyermekek esetén a szert feln6tt vigye fel, és az alkalmazas utan
mosson kezet.

Etkezés el6tt mosson kezet. Ne alkalmazza ételek, takarmany és italok kozelében, illetve olyan fel il eteken vagy
eszk6zokon, amelyek kozvetlenll érintkezhetnek ételekkel, takarmannyal és italokkal.

5.3. A varhato kozvetlen vagy kozvetett hatasok részletesleirasa, az

els6segélynyujtasi eléirasok és a kor nyezetvedelmi ovintézkedések
Belégzés esetén: vigye a sériltet friss levegére.

Szembe kerUil és esetén: ellendrizze, hogy van-e a szemben kontaktlencse, és haegyszeriien eltavolithato,
vegye ki, majd 6blitse ki a szemet b6 vizzel. Forduljon szemorvoshoz.

Bérrel valo érintkezés esetén: ha a haszndlat utan a bor kisebesedik, kipirosodik vagy folyamatos fgdalom
jelentkezik, forduljon orvoshoz.

Lenyelés esetén: azonnal itasson vizet a személlyel, aki lenyelte a szert (legfeljebb két poharral). Forduljon
orvoshoz.

A legfontosabb tiinetek és hatasok (akut és késleltetett): mérgezéses tiinetek leirasa nem al rendelkezésre.
Azonnali orvosi segitség és kil onleges kezel és szilkséges a kovetkez6 esetben: Nincs elérhetd informécio.

5.4. A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo eléirasok

A lgjért szavatossagu riasztoszer, atermék maradéka és a csomagol asa kommunalis hulladék kdzé helyezhetd.
Ne Ontse a riasztészer maradékat alefolydba.

Az e szakasz szerinti haszndlati utasités, kockéazatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitasok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznd &s vonatkozéasaban.
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5.5. Atermék tarolas feltételei éseltarthatosagi ideje szokasostarolas feltételek
mellett

Térolas feltételek: Tartsaaz edényt megfeleléen lezérva, széraz ésjdl szell6z6 helyen.

Javasolt tarolési hémérséklet: Szobahémérséklet (18-25°C). A terméket ne térolja hosszabb id6n a 40 °C
folotti hémérsékleten.

Minéségét meg6rzi: 18 honapig

11



6. fejezet - EGYEB INFORMACIOK

Az engedélyes kiteles az értékelést végz6 illetékes hatdsag részére Uj, kornyezeti hémérsékleten végzett
hossz(tavu stabilitasra vonatkozé vizsgél atot biztositani, amely aldtamasztja a jovahagyés utani kétéves
idészakon bellli 18 havi stabilitast; vagy — ha 2 éves stabilitas vizsgalt — ajovahagyés utani 2,5 éves
idészakra vonatkozo vizsgalatot.

A cimkefelirat tartalmazza:
IR10 szlinyog- és kullancsriaszté krém vagy |R sziinyog- éskullancsriaszté krém vagy DERM IR
sziinyog- és kullancsriaszt6 krém vagy DERM | R10 sziinyog- és kullancsriaszté krém *

Hatéanyaga: 10% Etil-butil-acetil-amino-propionét (IR3535)

I11. forgalmazasi kategoriaju riasztoszer

Engedélytulajdonos. INCOS Cosmeceutica Industriale (Funo di Argelato, Olaszorszag)
Biocid engedélyszam: HU-2023-SP-19-00450-0000

valamint: jelen dokumentum (SPC) 3., 4.(kivéve a kiszerel ések és csomagol banyagokra vonatkozo rész), 5.

pontjait.
* afelsoroltak kdzul amegfelel6 név feltiintetendd
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