Resumo das caracteristicas do produto para uma familia de
produtos biocidas (SPC BPF)

Nome da familia de produtos: AGMA IPA product family

TipO(S) do produto: TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacéo direta em seres humanos
ou animais

Nimero da autorizagdo: PTDGS mrs 99/2021 to PTDGS mrs 103/2021

NuUmero de referéncia do ativo
PT-0027518-0000
R4BP 3:
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Parte I. - Primeiro nivel de informacdes

1. Informacao administrativa

1.1. Nome da familia de produtos

AGMA IPA product family

1.2. Tipo(s) do produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou animais

1.3. Titular da Autorizacao

. Nome Agma Europe Limited
Nome e endereco do titular da
autorizacao
Endereco Number 2 Geraldu Farrugia Street ZBG 4351 Zebbug Malta
Numero da autorizacao PTDGS mrs 99/2021 to PTDGS mrs 103/2021

Numero de referéncia do ativo

R4BP 3 PT-0027518-0000

Data da autorizacao 09/11/2021

Data de caducidade da

. ~ 18/05/2031
autorizacao

1.4. Fabricante(s) dos produtos biocidas

Nome do fabricante AGMA Ltd

Endereco do fabricante Gemini Works, Haltwhistle NE49 9HA Northumberland Reino Unido

Localizacao das instalacGes de

. Gemini Works, Haltwhistle NE49 9HA Northumberland Reino Unido
fabrico
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1.5. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa
Nome do fabricante

Endereco do fabricante

Localizacao das instalacdes de
fabrico

1355 - Propan-2-ol

Ineos Solvents Germany GmbH

RomerstralRe 733 47443 Moers Alemanha

RomerstralBe 733 47443 Moers Alemanha

2. Composicao e formulacao da familia do produto

2.1. Informacgdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao da familia

Denominacao comum Nome IUPAC

Funcao Numero CAS Numero CE

Teor (%)

Propan-2-ol

Substancia ativa  67-63-0 200-661-7

70-70

2.2. Tipo(s) de formulacao

AL - Qualquer outro liquido

toalhetes impregnados

Parte Il.- Segundo nivel de informacdes - meta-SPC

1. Informacdes administrativas do meta-SPC

1.1. Identificador do meta-SPC

meta-SPC 1

1.2. Sufixo do numero de autorizacao
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1.3 Tipo(s) do produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas n&o destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou animais

2. Composicao do meta-SPC

2.1.Informacgdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do meta-SPC

Denominagcdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Propan-2-ol Substancia ativa  67-63-0 200-661-7 70-70

2.2. Tipo(s) de formulacdo do meta-SPC

Formulacao(des) toalhetes impregnados

3. Adverténcias de perigo e recomendacodes de prudéncia do meta-SPC

. . Liqui facil inflamaveis.
Adverténcias de perigo iquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposicao repetida

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢éo. — Nao fumar.

Recomendacodes de prudéncia
Manter o recipiente bem fechado.
Lavar maos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar protecao ocular.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
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Continue a enxaguar.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.
Caso a irritacé@o ocular persista:Consulte um médico.
Evitar respirar poeiras.

Evitar respirar fumos.

Evitar respirar gases.

Evitar respirar névoas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

EM CASO DE INALACAO:Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicao que nao dificulte a respiracao.

Caso sinta indisposigao, contacte um médico.

Armazenar em local bem ventilado.Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o recipiente em Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para
local autorizado para recolha de residuos perigosos ou especiais-O descarte deve ser
feito de acordo com a legislagéo local, estadual ou national.

Eliminar o contedldo em Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local

autorizado para recolha de residuos perigosos ou especiais-O descarte deve ser feito
de acordo com a legislacéo local, estadual ou national.

4. Uso(s) autorizado(s) do meta-SPC

4.1 Descricao do uso

Utilizacdo 1 - Toalhete pronto a utilizar para a desinfecao de superficies rigidas em salas limpas

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

TP 02 - Desinfetantes e algicidas nédo destinados a aplicacédo direta em seres humanos
ou animais

Desinfetantes e algicidas néo destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou
animais.

Nome cientifico: bacteria
Nome comum: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: Sem dados
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Campos de utilizacdo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacao e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

Nome cientifico: yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: fungi
Nome comum: fungi”
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Interior

Desinfecéo de superficies rigidas nao porosas limpas em salas limpas

- para a desinfecéo de transferéncia

- como parte do regime desinfetante rotativo

- como parte do regime de limpeza e desinfe¢cdo de precisao em areas gerais,
pequenas e criticas das instalagdes de acordo com os procedimentos internos
validados e documentados

Método: limpeza
Descrigao detalhada:

Taxa de aplicagdo: 1 toalhete para até 0,1 m2. O toalhete deve ser substituido com a
frequéncia necessaria para garantir o humedecimento completo da superficie e para
evitar a transferéncia de contaminantes para outras partes da superficie.

Diluicéo (%): 0

Numero e calendario da aplicag&o:

A desinfegao deve ser realizada conforme e quando necessario de acordo com os
protocolos da sala limpa.

tempo de contacto:

- 5 minutos para bactérias e leveduras

- 15 minutos para fungos

Profissional

Bolsa laminada branca
Materiais de embalagem: PET/PE

4.1.1 Instrucdes especificas de utilizacao
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Consultar as indicag@es gerais de utilizagdo.

4.1.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Consultar as indicagdes gerais de utilizag¢&o.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucodes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as indicagBes gerais de utilizagdo.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacdo segura do produto e da sua
embalagem

Consultar as indicag6es gerais de utilizag&o.

4.1.5 Quando aplicavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Consultar as indicagBes gerais de utilizagdo.

5. Instrucdes gerais de uso do meta-SPC
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5.1. Instrucdes de utilizacao

Utilizar apenas em superficies limpas.

Garantir gue humedece completamente as superficies.

Limpar a superficie a ser desinfetada utilizando movimentos unidirecionais e sobrepostos. Utilizar uma area da superficie do
toalhete néo utilizada diferente para cada movimento (maximo de oito movimentos). Isto pode ser realizado ao desdobrar e voltar a

dobrar o toalhete.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2. Medidas de reducdo do risco

Evitar o contacto com os olhos.
O produto sé pode ser aplicado na desinfecédo de pequenas superficies.
Devera garantir-se uma taxa de ventilagcdo de pelo menos 20/h.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

PRIMEIROS SOCORROS

EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao que nao dificulte a respiragao.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar. _

Caso sinta indisposigao, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico/... .

Caso a irritagd@o ocular persista: consulte um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacao segura do produto e da sua embalagem

Nenhuma

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cdes normais
de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisito de armazenamento: Manter fresco e afastado do calor. Manter afastado do gelo.

6. Outras informacoes
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1. Deve estar ciente do valor de referéncia europeu de 129,28 mg/m? para a substancia ativa propano-2-ol (CAS n.%: 67-63-0) que
foi utilizado para a avaliagéo dos riscos para este produto.

2. Todas as informagdes sobre o contetido séo fornecidas em percentagem de volume (% v/v). O produto contém 70% v/v propan-
2-ol, que corresponde a 62,7% p/p propan-2-ol.

7. Terceiro nivel de informacdes: produtos individuais no SPC

7.1 Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizagcdo e composicao especifica de cada
produto individual

Nome comercial do produto Sterile IPA 70% in WFI Alcohol Wipes Mercado: PT

Numero da autorizacao
PT-0027518-0001 1-1

(Numero de referéncia do ativo R4BP 3 -
Autorizagao nacional)

Denomina¢cdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Propan-2-ol Substancia ativa  67-63-0 200-661-7 70

1. Informacdes administrativas do meta-SPC

1.1. Identificador do meta-SPC

meta-SPC 2
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1.2. Sufixo do nimero de autorizacao

1-2

1.3 Tipo(s) do produto

TP 02 - Desinfetantes e algicidas n&o destinados a aplicacéo direta em seres humanos ou animais

2. Composicao do meta-SPC

2.1.Informacgdes qualitativas e quantitativas sobre a composicao do meta-SPC

Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)

Propan-2-ol Substancia ativa  67-63-0 200-661-7 70-70

2.2. Tipo(s) de formulacdo do meta-SPC

Formulacao(des) AL - Qualquer outro liquido

3. Adverténcias de perigo e recomendacodes de prudéncia do meta-SPC

. . Liqui facil inflamaveis.
Adverténcias de perigo iquido e vapor facilmente inflamaveis
Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

Pode provocar pele seca ou gretada por exposicao repetida

Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
igni¢éo. — Nao fumar.

Recomendacodes de prudéncia
Manter o recipiente bem fechado.
Lavar maos cuidadosamente ap6s manuseamento.

Usar protecao ocular.
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SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:Enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos.Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Caso a irritagdo ocular persista:Consulte um médico.
Evitar respirar poeiras.

Evitar respirar fumos.

Evitar respirar gases.

Evitar respirar névoas.

Evitar respirar vapores.

Evitar respirar aerossois.

Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

EM CASO DE INALAGAO:Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicao que néo dificulte a respiracéo.

Caso sinta indisposigdo, contacte um médico.

Armazenar em local bem ventilado.Conservar em ambiente fresco.

Armazenar em local fechado a chave.

Eliminar o recipiente em Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para
local autorizado para recolha de residuos perigosos ou especiais-O descarte deve ser
feito de acordo com a legislagéo local, estadual ou national.

Eliminar o contedldo em Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local

autorizado para recolha de residuos perigosos ou especiais-O descarte deve ser feito
de acordo com a legislacéo local, estadual ou national.

4. Uso(s) autorizado(s) do meta-SPC

4.1 Descricao do uso

Utilizacao 1 - Pulverizador pronto a utilizar para a desinfecao de superficies rigidas em salas limpas

Tipo de produto

Se aplicavel, uma descricao
exata da utilizacao autorizada

Organismo(s) alvo (incluindo o
estadio de desenvolvimento)

TP 02 - Desinfetantes e algicidas nédo destinados a aplica¢éo direta em seres humanos
ou animais

Desinfetantes ealgicidas nédo destinados a aplicagao direta em seres humanos ou
animais.

Nome cientifico: bacteria
Nome comum: Bacteria
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: yeasts
Nome comum: Yeasts
Estadio de desenvolvimento: Sem dados

Nome cientifico: fungi
Nome comum: fungi
Estadio de desenvolvimento: Sem dados
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Campos de utilizacdo

Método(s) de aplicacao

Frequéncia de aplicacao e
dosagem

Categoria(s) de utilizadores

Capacidade e material da
embalagem

Interior

Desinfecéo de superficies rigidas ndo porosas limpas em salas limpas

- para a desinfecéo de transferéncia

- como parte do regime desinfetante rotativo

- como parte do regime de limpeza e desinfecdo de preciséo em areas gerais,
pequenas e criticas das instalagdes de acordo com os procedimentos internos
validados e documentados

Método: Pulverizagdo
Descrigao detalhada:

Taxa de aplicacéo: A desinfecdo deve ser realizada conforme e quando necessario de
acordo com os protocolos da sala limpa. Distribuir 5 aplica¢es por 0,1 m2 (até um
maximo de 50 ml/m2) para permitir que o desinfetante atue.

Diluicao (%): 0

Numero e calendario da aplicagao:

tempo de contacto:
- 5 minutos para bactérias e leveduras
- 15 minutos para fungos

Ap6s o tempo de contacto, a humidade residual pode ser removida com um toalhete
estéril seco para salas limpas. Alternativamente, a area pode ser deixada a secar
naturalmente antes de utilizar.

Profissional

Recipiente de 5 | (HDPE)

Pulverizador com gatilho de 1 | (HDPE)

Pulverizador com gatilho de 500 ml (HDPE)

Pulverizador com gatilho de 900 ml (HDPE)

4.1.1 Instrucdes especificas de utilizacdo
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Consultar as indicac¢Bes gerais de utilizagdo.

4.1.2 Medidas de mitigacao do risco especificas

Consultar as indicag¢Ges gerais de utilizagdo.

4.1.3 Quando aplicavel, as indicacdes de efeitos diretos ou indiretos provaveis, instrucdes
de primeiros socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

Consultar as indicag¢Ges gerais de utilizagdo.

4.1.4 Quando aplicavel, as instrucdes relativas a eliminacdo segura do produto e da sua
embalagem

Consultar as indicagGes gerais de utilizagdo.

4.1.5 Quando aplicavel, as condi¢cdes de armazenamento e o prazo de validade do produto
em condi¢cdes normais de armazenamento

Consultar as indicac¢Ges gerais de utilizagdo.

5. Instrucdes gerais de uso do meta-SPC

5.1. Instrucdes de utilizacao

Utilizar apenas em superficies limpas.

Garantir que humedece completamente as superficies.

Pulverizar o produto na superficie que pretende desinfetar.

Para a aplicacao ideal, manter o recipiente na vertical e segurar a uma distancia de aproximadamente 10-20 cm da superficie.
Fechar sempre o pulverizador apés a utilizacéo.

Os toalhetes usados devem ser eliminados num recipiente fechado.

5.2. Medidas de reducéo do risco

Evitar o contacto com os olhos.

O produto sé pode ser aplicado na desinfecédo de pequenas superficies.
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Para o reabastecimento, deve ser aplicado um funil.

Podera ser considerada a seguinte medida de mitigacédo dos riscos pessoais para o procedimento de reabastecimento, a ndo ser
que possa ser substituida por medidas técnicas e/ou organizacionais:
E recomendada a utilizagao de protecéo ocular durante o reabastecimento do produto.

5.3. Detalhes sobre os efeitos diretos ou indiretos provaveis, instru¢cdes de primeiros
socorros e medidas de emergéncia para proteger o ambiente

PRIMEIROS SOCORROS
EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicéo que nao dificulte a respiragao.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

Caso a irritagd@o ocular persista: consulte um médico.

5.4. Instrucdes para a eliminacdo segura do produto e da sua embalagem

Nenhuma

5.5. Condicdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condi¢cées normais
de armazenamento

Prazo de validade: 24 meses.
Requisito de armazenamento: Manter fresco e afastado do calor. Manter afastado do gelo.

6. Outras informacoes

1. Deve estar ciente do valor de referéncia europeu de 129,28 mg/m? para a substancia ativa propano-2-ol (CAS n.°: 67-63-0) que
foi utilizado para a avaliagé@o dos riscos para este produto.

2. Todas as informagdes sobre o contelido séo fornecidas em percentagem de volume (% v/v). O produto contém 70% v/v propan-
2-ol, que corresponde a 62,7% p/p propan-2-ol.

7. Terceiro nivel de informacdes: produtos individuais no SPC

7.1 Nome(s) comercial(ais), nimero de autorizagcdo e composicao especifica de cada
produto individual
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Nome comercial do prOdUto Sterile IPA 70% in WFI Quality Water Mercado: PT

Non-Sterile IPA 70% in WFI Quality Water Mercado: PT

Bioburden Reduced Non-Sterile IPA 70% in

WFI Quality Water Mercado: PT

IPA 70% in WFI Quality Water Mercado: PT
Numero da autorizacao

PT-0027518-0002 1-2

(Numero de referéncia do ativo R4BP 3 -
Autorizac@o nacional)
Denominagdo comum Nome IUPAC Funcao Numero CAS Numero CE Teor (%)
Propan-2-ol Substancia ativa 67-63-0 200-661-7 70
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