Charakterystyka produktu biobéjczego

Nazwa produktu: Dr. Max Repellent Spray

Grupa produktowa: Gr. 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2023/0602/MR

Numer referencyjny w R4BP 3: PL-0027944-0000
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1.1. Nazwa handlowa produktu

Informacje administracyjne

Dr. Max Repellent Spray

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza
pozwolenia

Numer pozwolenia

Numer referencyjny w R4BP 3

Data udzielenia pozwolenia

Data waznosci
pozwolenia

Nazwa Dr. Max Pharma s.r.o.
Adres Na Florenci 2116/15 110 00 Praha 1 Czechy
PL/2023/0602/MR

PL-0027944-0000

15/06/2023

29/12/2024

1.3. Producent (-ci) produktéw biobéjczych

Nazwa producenta substanciji
czynnej

Adres producenta substanciji
czynnej

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnys

1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Czech Aerosol, a.s.

Velvety 33 415 01 Rtyne nad Bilinou Czechy

bivelvety 33 415 01 Rtyne nad Bilinou Czechy
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Substancja czynna 23 - N,N-dietylo-meta-toluamid

Nazwa PrOducenta SUbStancll Vertellus Health and Specialities Products LLC, a Delaware Limited Liability Company
czynnej
?Zd;s:el}rOducenta SUbStancll 201 N, lllinois Street, Suite 1800 IN46204 Indianapolis Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjny¢ho01 N, lllinois Street, Suite 1800 IN46204 Indianapolis Stany Zjednoczone

2. Skfad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1. Informacje jakosciowe i iloSciowe o sktadzie produktu biobéjczego

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$c¢ (%)
N,N-dietylo-meta- N,N-diethyl-m-toluamide ~ SuPStancia 134-62-3 205-149-7 195
toluamid czynna
Substancja
Alkohol etylowy etanol niebedaca 64-17-5 200-578-6 40
substancja
czynna

2.2. Rodzaj postaci uzytkowej

repelent gotowy do uzycia: ptyn w postaci aerozolu

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i Srodki ostroznosci

Zwroty wskazujace rodzaj Skrajnie tatwopalny aerozol.
zagrozenia
Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem
Dziata draznigco na oczy.

Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zawiera. (R)-p-menta-1,8-dien, cytral. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergicznej.

Zwroty wskazujace srodki Chroni¢ przed dzieémi.

ostroznosci
Przechowywac z dala od zrodet ciepta, gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,

otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. — Nie palic.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.
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Nie przekluwaé ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.
Nie wdychac rozpylonej cieczy.
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Chroni¢ przed Swiattem stonecznym.Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury
przekraczajgcej 50 °C/122 °F.

Usuwacé zawarto$¢ do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

Usuwac¢ pojemnik do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

4. Zastosowanie (zastosowania) objete zezwoleniem

4.1 Opis uzycia

Zastosowanie 1 - Zastosowanie 1: Odstraszanie komarow, meszek i kleszczy przez uzytkownika
powszechnego

Gr. 19 - Repelenty i atraktanty
Grupa produktowa

W stosownych przypadkach,

. . Produkty repelencyjny do stosowania na odstonietg skére oraz ubranie.
doktadny opis zastosowania

objetego pozwoleniem

- i - Nazwa naukowa: Culicidae:
Zwalczany( e) organlzm( y) (W Nazwa zwyczajowa: Komary Culicidae

tym etap rozwoju) Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Ixodidae: .
Nazwa zwyczajowa: Kleszcze Ixodidae
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Simuliidae: =~
Nazwa zwyczajowa: Meszki Simuliidae
Etap rozwoju: Osobniki doroste

. Wewnatrz
Obszar zastosowania
Na zewnatrz

Wewnatrz (dobrze wentylowane pomieszczenia) oraz na zewnatrz

. i metoda: Rozpylanie

Sposéb (-oby) nanoszenia Szczeg6blowy opis:

Rozpylenie i nastepnie réwnomierne rozsmarowanie dtonig na odstonietej skérze lub
rozpylenie na czesci ubrania.

W celu stosowania na skére gtowy rozpyli¢ na dtonie i nastepnie rozsmarowac; nie
stosowac w poblizu oczu, ust lub uszkodzonej skéry.

Dawka (-i) i czestosé Stosowana daW(';a)r -
. ozcienczenie (%): -
hanoszenia Liczba i harmonogram aplikaciji:

Zabronione stosowanie u dzieci ponizej 2 roku zycia.
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.
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U dzieci w wieku powyzej 12 lat oraz u dorostych stosowa¢ maksymalnie dwa razy
dziennie; maksymalnie 5 rozpylen krétkich (1 sekunda) wytacznie na skorze
odstonietych czesci ciata (tj. glowy, ramion, ndg i stép) oraz na czesci ubrania (tj.
kotnierz, mankiety, skarpetki i wokét otworéw ubrania wierzchniego), nie stosowac¢ na
dtonie dzieci.

Produkt chroni przed komarami do 4 godzin, przed meszkami do 5 godzin, przed
kleszczami do p6t godziny.

Czynniki takie jak temperatura i wilgotno$¢ powietrza oraz potliwos¢ skéry moga mie¢
wplyw na skuteczno$¢ produktu.

Kategoria (-) uzytkownikéw | "Owszechny

Wielkosci opakowan i materiaty

opakowaniowe Puszka aerozolowa (aluminium), o pojemnosci 210 ml.

4.1.1 Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

e Przed uzyciem wstrzgsng¢. Rozpyli¢ maksymalnie 5 rozpylen krétkich (1 sekunda) i nastepnie réwnomierne rozsmarowac dtonia
wytacznie na skérze odstonietych czesci ciata (tj. gtowy, ramion, nég i stop) oraz na czesci ubrania (tj. kotnierz, mankiety, skarpetki i
wokot otworéw ubrania wierzchniego), nie stosowac na dionie dzieci.

* W celu stosowania na skore gtowy rozpyli¢ na dionie i nastepnie rozsmarowac; nie stosowac w poblizu oczu, ust lub uszkodzonej
skory.

* Nie stosowac¢ na skére podrazniong przez stonce lub golenie.

* Nie dopusci¢ do kontaktu z oczami i ustami.

» Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

* Po powrocie z zewnatrz (miejsc gdzie potrzebne bylto uzycie repelentu), umy¢ skére woda z mydtem i wypra¢ ubranie.

* Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego zapewnia, ze produkt biobéjczy nie niszczy welny,
bawetny ani nylonu oraz twierdzi, ze konieczne jest sprawdzenie wptywu na inne tkaniny syntetyczne i tworzywa sztuczne.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegéty dotyczace prawdopodobnych,
bezposrednich lub posrednich dziatah niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej
pomocy oraz srodki ochrony srodowiska w nagtych wypadkach

patrz sekcja 5.3
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4.1.4 Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania
produktu i jego opakowania

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu
przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania

patrz sekcja 5.5

5. Ogoblne wskazéwki dotyczace stosowania

5.1. Instrukcje stosowania

» Zabronione stosowanie u dzieci ponizej 2 roku zycia. Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

* Nie stosowac¢ bezposrednio na twarz — nanosi¢ za pomocg dtoni.

» Unika¢ kontaktu produktu z oczami, ustami oraz uszkodzong skoéra.

* Nie stosowac pod ubraniem.

» Nie przekracza¢ zalecanej dawki i liczby aplikacji.

* Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

* Po zakonczeniu stosowania produktu umy¢ skére woda z mydtem i wypra¢ ubranie.

¢ Produkt moze by¢ stosowany wytacznie do odstraszania komaréw, meszek i kleszczy w celu ochrony ludzi przed ukgszeniami.

* Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,

w tym produktami biobéjczymi.

» Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.

e W przypadku braku skutecznosci produktu nalezy powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.
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5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko

* Nie stosowac¢ na dtonie dzieci powyzej 12 roku zycia — wymagane jest, aby rozpylanie i rozsmarowanie produktu wytgcznie na
odstoniete czesci skoéry wykonata osoba dorosta.

* Stosowac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

* Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

* Przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni kontakt z produktem.

* Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, wodg przeznaczong do spozycia, pasza,
przyborami majgcymi kontakt z zywno$cia.

« Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na skére zwierzat.

« Nie rozpyla¢ w poblizu otwartego ognia lub innych Zrédet ciepta, iskrzenia, zaptonu.

5.3. Szczegdbty dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w nagtych wypadkach

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody, utrzymujac powieki otwarte. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa. Kontynuowaé ptukanie

przez co najmniej 10 minut. Jesli wystgpi podraznienie oczu lub zaburzenia widzenia zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku podraznienia skéry: Umy¢ wodg z mydiem. Zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku dostania sie do drég oddechowych: Natychmiast przerwaé narazenie. Wyprowadzi¢ lub wynie$é poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.

W przypadku potkniecia: Natychmiast zasiegna¢ porady lekarza/ skontaktowac sie z osrodkiem zatruc.

W przypadku pozaru wytwarzane sg gazy stwarzajgce zagrozenie: tlenek wegla, dwutlenek wegla, tlenki azotu. Gaszenie jak dla
pozaru olejowego. Stosowac srodki ochrony osobistej. Zebrac¢ rozlane pozostatosci do odpadéw niebezpiecznych.

Skutki uboczne: Dziata draznigco na oczy. Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

Srodki ochrony srodowiska:

e Unika¢ uwolnienia do srodowiska. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem lub opakowaniem po produkcie gleby, wéd
powierzchniowych lub kanalizaciji.
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5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

* Opakowan nie wolno przektuwaé ani spalac.

* Opakowania po produkcie i pozostatosci produktu nalezy usuwac w sposob bezpieczny oraz zgodnie z przepisami lokalnymi i
krajowymi usuwac¢ do autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw niebezpiecznych. Nie miesza¢ z odpadami komunalnymi.

* Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie nalezy uzywac do innych celéw.

5.5. Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania

Produkt przechowywac¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w pozycji pionowej, w chtodnym, suchym
i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywac z dala od Zrédet ciepta, goracych
powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia, Zzrodet zaptonu i czynnikéw utleniajgcych. Chroni¢ przed Swiattem stonecznym i nie
wystawiac na dziatanie temperatury przekraczajgcej 500C. Nie pali¢. Nie przechowywac¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje

* Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia.

* Dodatkowo, ze wzgledu na znaczenie substancji czynnej DEET w zapobieganiu chorobom przenoszonym przez wektory,
wnioskodawca jest zobowigzany do przedktadania co 5 lat raportéw dotyczacych opornosci organizméw zwalczanych na substancje
czynng DEET, jakg odnotowano w literaturze naukowe;.

Kategoria zagrozenia: Flam. Aerosol 1, Eye Irrit.2, Aquatic Chronic 3
Piktogram GHS i haslo ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo, GHS02, GHS07

EUH208 Zawiera (R)-p-menta-1,8-dien, cytral. Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.
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