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RES°LUcleNdeAUTORiZAcleNEINScRIPcieNENELREciSTRoDEBi°clDAS

HaciendousodeIasatribucionesquemeestanconferidasy，encumPiimientodela

legiSIacibnvigenteenmateriadebiocidas，SeinscribeenerRegistroO細aideBi°CidasI’de

IaDireccidnGeneraIdeSaIudPdblica，CaIidadeImoVacien，aSicomoenel“Registrode

Biocidasn estabIecido en elamcui071delReglamento（UE）No528／2012，eIsiguiente

biocida．enIascondicionesqueacontinuaciensedetaiian：

1i Sujeto aIas acciones descritas en eiapartado n02y aIos requISitos especiaies

enumerados en eiapartado no3．eItituiardeia autorizacien podra comerciaiizarei

productobiocidadetaIiadoeneiResumendeIasCaracterIsticasdelproducto，reCogido

eneiAnexol．y paraiosusosdescritoseneste．

2i E同tuiar deIa autorizacien completara，Ias acciones estabiecidas y enlas fechas

determinadasqueseindicaneneicuadr°SiguIente．Denoserasi，eiproductobi°Cida

nopodramantenerseeneimercadoapartirdedichafecha．

ACClONES 播T4���

Estaautorizacienquedacondicionadaaiapresentaciendeios �3�簸箔#��r�

resuItadosdeiosestudi°Sdeestab掴dadaIargopiazo． 

3．EltituIardelaautorizaciencumpIira．iosrequISitosespecialesestabIecidosenelcuadro

SIguiente．DenoserasLelproductobiocidanopodramantenerseeneimercado．

REQUiSiTOSESPECiALES 

1． ���&���&V踟f�6坊襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&T��F庸�6��

POSiblesenvenenamientosprimariosysecundariosderivadosdelus°del 

productoenlafaunasaIvaJe．animaiesdomesticosoganado 

2． 犯�6&�6唯�WF��VWF�F��enlasquesesuministraeIceb°debenestarcorrectamente 

3． �6坊襷�"�atorioelusodeportaceb°SeniaapIICaCibndeiproducto，Se 

recomiend �7V6�W$6��ﾆ率�6�&�6�ｧV蹤��B�

Juniol2015



MiNISTERIO

DESANIDAD．SERVICiOSSOCIAL［S

EIGUALDAD

NoRegistro／Autorizacidn：ES／RM－2015－14－00313

LEUCOBFPASTAFRESCA

SUBDIRECCIONG［NERAL

DtSANIDADAMBitNTAJ

SALUDJABCRAL

4・En eIetiquetado deipr°duct°debera figurar，independientemente de otros datos

iden師cativos，iosigulente

a・EIcontenidodeiosapartadosl・1，1・21，1・2・2・，2．3，4．y5，delResumen

deIasCaracteristicasdeiProduct0－Anexo1－

b・JuntoaiasindicaCionesdepeI一grOyC。nSeioSdeprudencia，iapaiabrade

advertenciaypictograma／squedguranacontinuaciOn：

Palabradeadvertencia

5．Es responsabiiidad deitituIardeIa autorizacien eicumpiimientoestricto delcorrect°

etiquetadodeacuerdoconIaiegiSiaci6nvigenteyenfunci6ndeiosusosautorizados．

6・EititulardeiaautorizacidnIdebecomunicarinmediatamentealaautoridadcompetente

dei Registro t°dainformaci6n o datos nuevos que refieJen que eIbiocida y／o su

SuStanCiaactivapr°∨°CanoPuedenpr°∨°carreSistenciaSy／oefectosadversossobreia

Saiud humana o animai，elagua subterranea o eimedi°ambiente．Esta resoIucidn

PuederevocarSeenVistadeiainfomacienrecibida．

7．SujetoaI°SaPartadosno2yno3deestaresolucien，eStaautOriZacientieneunavalidez

establecidaeneIpunt°1．2．4deiResumendelasCaracterlsticasdeiProduct〇一Anexo

1－，SaivosuanuIacienosuspensientemporaIantesdefInaiizardichoperiodo．

8．Estaaut°rizacidnanuIaIasconcedidasaimenci°nad°PrOductoconanterioridad，enSu

CaSo．

9．Esta autorizacidn p°dra ser canceiada segunias circunstancias descritas enIos

Articuios48y49deiRegiamento（UE）N0528／2012．

10．EIcontenidodeestaautorizacidnnopodrasermodificad°Sinpreviacomunicacienaia

autoridad competente dei Registro．ia cual determinar…i Si procede o no dicha

modificacien，eXcept°Sisetratadeuncambi°adminiStrativocontempiad°enlasecciOn

2，Tituiol deiAnex°iCiasificacien deios cambi°S de biocidas deiRegIamento de

Ejecucien（UE）N0354／2013deiaComisidnde18deabriide2013．

11．SinperjuiciodeI°diSPueSt°eneIArtjcuio48deIRegiamento（UE）No528／2012．esta

autorizacienpuedesermodificadacomoc°nSeCuenciadeiosacuerdosalcanzadoscon

OtroSEstadosMiembros．
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En cumpiimiento dei articulo　58　deia Ley de RegimenJu「idic°　deIas

AdministracionesPdbijcasydeProcedimientoAdministrativoComdn，Senotificaque

C°ntra eSte aCtO，que n°agotaIa via adm面strativa，CabeIainterposicien del

correspondienteRECURSODEALZADA，enelpiazodeunmes，antelaSecretaria

GeneraldeSanidadyConsumo（PaseodeiPradono18－20，28014Madrid）segdnei

Ah．107yslguienteSdeiacitadaIey．SinperJuiCiodequepuedaeJerCitarcuaiquier

OtroqueeStimepehinente

Mad．id18JUN2815

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraIdeSanidadAmbientaiySaiudLaboraI

（PorDeIegaciendeIDireCtOrGeneraideSaiudPdbilCa，CaiidadeInnovacIOnde29dedlcIembrede2014）

∴ 粕ﾆ免����緬t8�����

iC文少々　十 ‡ taelaGarcie”edo 
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ANEXOI

Resumendeiascaracteristjcasdelproductobiocida

LEUCOBFPASTAFRESCA

PT14

ES／RM－2015－14－00313

ES－0009697－0000

Pさgjnalde8
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1．1nformacienAdministrativa

l．1．Nombre（S）comerciai（es）delproducto

Nombrecomercial LEUCoBFPASTAFREScA

1．2．Titulardeia，autorizacien

1．2．1NombreyDireccien titulardeiaautorizacien 芳T��Nombre 忍E4��$X�E8�Dﾈ�B�

Direccien ���.F踝匁GW7G&��沸�&V帽�5���$6V��8�R�Cイ���ﾃ�&�ｶ�率6����､U5�����Vﾖ�綿�fGG8耳�ｶ�&X�vGG8�ﾆ��&X�F6��

1．2．2NtJmerodeautorizacien 僞S／RM－2015－14－00313 

SufqosdeInodeautonzacibnunido aInombIeCOmeICiaI � 

NOderefeIenCiaR4BPasset 僞S－0009697－0000 

1．2．3Fechadeautorizac 坊�� 

1．2．4FechadevencimientodeIa autorizacien �31IOll2017 

1．3．Fabricante（S〉deIproducto

Nombredelfabricante 綿�D��DH�D��D��D匁GW7G&傍6�ﾖ�6�8�G��F��B�

Direcci6ndeifabricante 疲��7G&�F��3Sx�ﾃ3S�#��ﾅ��F���

taiia 

Lugardefabricacieh ��

1．4．Fabricante（S）deIasustanciaactiva（S）

Sustanclaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

NombredeIfabricante ��7F庸�8�H�X�C��H�腮(�EFWｧｦ�8�H�Xﾔ��

DirecciendeIfabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132Miiano 

talia 

Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�H�X�D��

ViaTrePonti22－37050S．MariadiZevio（VR）一ItaIia 
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2．composici6mdelproductoyTipodeformuIacibn

2，1．lnformacienCualitativaycuantitativadelacomposiciendeIproducto

Nombrecomtln 疲�'&R�俵��2�Funcien 疲FﾖW&��4�2�NdmeroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ��8�ﾈ�滴�h�ﾂ�'&��&����逕��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�CH�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑迄爾�H�ﾂ�⊥G&��6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2，TipodefoImulacien

CeboenpastaiiStoparaSuuSo

3．Indicacionesdepeligroyconseiosdeprudencia

lndicaci°neSde

ConseioSdeprudencia PlO2Mantenerfueradelalcancedeiosninos

PlO3LeerIaetiquetaantesdesuuso

P280Llevar

4．Uso（s）Autorizado（s）

4．1．DescripciendeIuso

TabIal．Uso＃1－Usoparapersonaiprolesiohaiespecializado．

Tipodeproducto 14（Rodenticidas）

cuandoproceda，

descripcienexactadei

usOautorizado

CeboenpastaIistoparasuusoquecontienebrodifac°um

（0．005％）
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Organismodiana ��&�V7F��WF�&率�H�ｶU�6邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（incIuidoeIestadiode desarrollo） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�GGW4��GGU8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�B�

Campodeuso 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodo（S）de 乃��(�&GV7F�V&W7Vﾖ匁�7G&�'6VV�&�6友�7邑F末率�'6W6坊ﾗ�&R�

apIicacien（es） 坊���'F�6V(�ｵ66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�F�8�B�

Dosisyfrecuenciade �&�F�W8�e��'F�6V&�68�&躔齎ﾎ�'�ﾖ�SC�vFW�&�V7H�ｴ6�F��

apIicacien ����ﾓ(�B�

Ratas：Pohacebosconunmaxim°delOOgdeproductocada 100m2． 

Categoria（s）de usuario（S） ��W'6����&�W6��ｶ��妨7�V6��沫ｦ�H�ｲ�

Tamajiosdelosenvases �&�6友�6FVﾄ��3#W鉄�vV觀軫�6W8��FVﾄ��3#���3#S��3C���2�

ymateriaideenvasado 鉄��塔��w芳Vﾈ�3X�3���3�(�3�X�3#��#Tｶx�B�

TubosdeplasticodelOO，200，250y300g． 

4．1．1．lnstruccionesespec仰casdeuso

easepunto5．1．

4．1．2Medidasdemiligaciendelhesgoespec筋casdelus0．

easepunto5．2．

4．1．3Debidoasuusoespec仰co，ぬfossobIeefectosdirectosoindinectospIobabIes，

insれIccionesdeprimer°SauX〃iosymedくねSdeemeIgenCiaparaIaprotecciendeI

meuoambierIte

easepunt053．

4．1．4Debidoasuusoespecmco，instruccionespaIaIae〃minacienseguradeI

pToductoysuenvase

easepunt05．4．

Pagina4de8
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4・1・5・Debidoasuusoespecmco．condicionesdeaImacenamien的yvidbG〟deI

p′Oducloencondicionesnormalesdealmacenamiento

easepunto5．5．

5．MododeempIeo

5．1．lnstruccionesdeuso

SedebeevitarSuutilizacienenaquelIasareasdondeexistanindiciosderesistenciaaI

lngredienteactivo．Coneiobjetivodeprevenireldesarroiloderesistencias．sedebera

SegurarIasuscepti師daddelosroedoresalBrodifacoumantesdecomenzarei

ratamient°．Despuesdeiacampaねdec°ntroi，Sedeberiac°mProbarquesehan

Icanzadolosobjetivosprevistos．

ntes de usar ei pr°ductOiease detenidamenteIa etiqueta y sIganseiasinstruccione

PropueStaS・

LasbolsjtasdecebosecoIocaransinabrirenlospohacebos

L°S PortaCeb°S Cargados deben colocarse de manera segura y situados en area

inaccesibiesanifi°S，animaiesdec°mPa舗ayotrosanimaiesaiosquenovadestinadoeI

pr°ducto．DebencoiocarSeenlugaresdondeseevitequeseanarrastrados・

No se debe apiIcar en areaS dondeios aIimentosIpiensos．utens掴°S de cocina ola

uperticies de procesamientode alimentos puedan entraren contacto c°n eIpr°ducto

biensercontaminadosporelmismo．

PIICarmedidasdehigiene：nOCOmer，beberofumarduranteIaapiicaciendelproduct〇・S

ebenIavariasmanosylaszonasdepieIexpuestasdespuesdeiaapiiCaCiendeIproducto．

EItratamient°debeseraitemadocon cebosquecontengan diferentessustancias activas

nticoaguiantes．paraevitarresistenciasyIaposibleaparicienderesistenciascruzadase

Nolimpiarlasestaci°neSCeboc°naguaentredosapiicaciones・

NotirareIproductoenelsuelo，enuncurSodeagua，enelfregader°oeneidesague・

RetirarlosroedoresmuertosduranteIasoperacionesdecontroiparaminimizarelriesgod

nvenenamientoaniiios，animaIesdecompa郁ayotr°SanimaIesaiosquenovadestinad

IconsumQ．

Pagina5de8
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EiiminarIosroedoresmuehosdeacuerdoconlanormativaiocai． ��

RetiraryeiiminartodosI°SCebosyIosp°rtaCebosdeconformidadconia 免Vv�6��6芳��

Igente． ��

5．2．Medidasdemitigaci6日delriesgo

EI producto debe suministrarse en boisitas correctamente etiquetadas・Los portacebos

tambien deben estarcorrectamenteetiquetados mostrando cIaramenteque c°ntienen un

PrOductorodenticida．

LaautoriZaCidnrequierequeeiproductolieveuncoiorantequehagaeiceb°POCoatraCtivo

alafauna，enCOncretoalospaJaroS．

EIprodoctoc°ntieneunagenteamargante・

Para minimizar probiemas de resistencias y ei riesgo de envenenamiento primario ei

Producto no debe ser utiiizado c。mo Cebo permanente para preveniria aparicidn de

roedores．

Para minimizarelrieSgodeenvenenamient°Secundario，Sedeberan buscaryretirarios

roedores muehos aintervaI°S frecuentes durante eitratamiento．como minimo conla

mismafrecuenciaquesonc°mPrObadosyrepuestosloscebosi

5．3．Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，instruccioheSdeprimeros

aux帥osymedidasdeemergenciaparaIaprotecci6ndelmedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacien： 

一Retireaiapersonadeiazonacontaminadayquiteiaropamanchadaosalpicadai 

ーEncontactoconiosoI°Siiavarconaguaabundanteaimen°Sdurante15mi…tOS・No 

oIvideretirarIaslentiilas． 

一Encontactoconiapiel，iavarconaguaabundanteyjabensinfrotar・ 

－Encas°deingestien，Nopr。VOqueelvemitoIamenOSqueaSlioindiqueelCentrode 

ToxicologiaOunProfesi°naldeiasaIudi 

ーMantengaalpacienteenreposoyc。nSeNeIatemperaturacorPorai・ 

ーControleiaresplraCidn．Sifueranecesari°，reSPiracibnartidciaii 

Pるgina6de8
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ーSilapersonaestainconsciente，acueSteIadeiadoconlacabezamasbajaqueeirest° 

deIcuerpoylasrodiliassemifIexionadas． 

ーSiesnecesariotrasIadeaiintoxicadoauncentrohospitaIario，ySiemprequesea 

PoSibIeIIeveIaetiquetaoeienvase． 

NODEJESOLOAJINTOXICADOENNINGUNCAS0． 

・LaintoxicaciOnDuedeorovocar： 

ーDiatesishemorr細ca，derivad°delefectoantiprotrombina－tiemp°proIongadodeia 

Protrombina－quePuedehacerseevidenteenunpiazom面mode24horasymaxim° 

de72horas（UntiempodeprotrombinanormaiaIingreso，noeXCIuyeeidiagnestico）． 

・Consei°SteraDeuticosDaramedicosvDerSonaisanitari°： ーEncasosdeingestien．administrarunadosisdecarbOnactivado（25g）sihacemen°S 

dedoshorasdeIalngeSta． 

－Antidoto：VitaminaKl（Fitomenadioha）． 

ーControiareltiempodeprotr°mbinaoiNR． 

－TratamientOSmtomさ的co． 

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAETIQUETAOEL 

ENVASEYCONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACiONTOXICOLOGICA 
Telefoho915620420 

5．4，instruccionesparaIaeliminaciehSeguradelproductoysuenvase

Losenvasesvacios，Iosroedoresmuertos，losresiduosdeiosceb°Syiosportacebos 

deberangestionarsedeacuerdoconIanormativavigenteatravesdegestoresderesiduos 

autorizados 

5．5．CondicionesdeaimacenamierltoyVida的IdeIproduct°encondicionesnormales

dealmacenamiento

LosI°teSdefabricaciendeberanaJuStarSe ��薮7&W7V友�F�6FT妨7GVF柳FVW7F�(ﾗ�F�G�VR�

Sedisp°ngandeIproduCto． ��
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AlmacenarelproductoensuenvaseoriginaI，cerrado，enuniugarfresco．sec°ybien 

VentiIado． 

Manteneraiejad°deIaradiaciensoIaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneraiejadodeIosniiiosyanimalesdec°mpa部a． 

6．°trainfomacieh

Seconsiderausointerjoralinteriordelosedidcios，aParcamientosceHad°Seinstalaci°neS 

旬asomeviIescuyoshuecosaIexteriorseencuentranhabituaimentecerrados． 

SeconsideraDerSonaIDrofesionalesoecializad°aiapIicadordeproductosbiocidas，queha 

recibidof°rmacienespecificaencontr°irodenticida，deacuerdoaialegISIacionvigente． 

SieIpr°ductovaautiiizarseenzonaspdbIicasdeberaadvertirsedelapresenciadel mISmo． 

Datosrequeridosdesnuesdelaautorizacien： 

EItituIardeiaautorizaciondeberainfomaraIasAutoridadesCompetentessobrecualquier 

incidentequesospechequehaocurrid°aIafaunavertebrada，animalesdecompahia° 

ganado，anteSdeIasIgulenterenOVaciendeilproduct〇・Losdatosp°dranserrecogidosde 

cI面casveterinarias，ONGsdeproteccionanimaIoreclamacionesciudadanas． 
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