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RESOJUCIeNdeAUTORIZACIeNEiNSCRIPCleNENELREGiSTRODEBlocIDAS

Haciendousodeiasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPllmientodeIa

iegISlacidnvigenteenmateriadebiocidas．seinscribeeneI“RegistroO触aIdeBiocidas”de

iaDireccIOnGeneraldeSaiudPJbIiCa）Calidadelnnovacien，aSicomoenei‘lRegistrode

Biocidas”estabIecido en eia硝cuI°71deiRegiamento（UE）No528I2012．eIsiguiente

biocida．eniascondicioneSqueaCOntinuaciensedetalIan

l・SuJetO aias acciones descritas en elapartad。no2y aios requlSitos especiales

enumeradosen eiapartado no3，eitituiardeIa autoriZacidn podra comerciaiiZarei

PrOductobiocidadetaliadoeneIResumendelasCaracteristicasdeiproducto，reCOgIdo

enelAnex01，y Paralosusosdescritoseneste．

2・EItitular deIa autorizacidn compietara，ias acciones estabiecidas y enias fechas

determInadasqueseindicaneneicuadrosIgulente．Denoserasi．elproductobiocida

nopodramantenerseeneimercadoapartirdediChafecha．

ACCiONES 播T4���

EstaautorizacienquedacondicionadaaIapresentacidndeios �3�簸箔#��r�

resultadosdeIosestudiosdeestab川dadaiarqopiazo． 

3　EititulardelaautoriZacIencumplira，IosrequiSitOSeSPeciaiesestablecidosenelcuadro

SIguIente．Denoserasi，eiproductobiocidanopodramantenerseeneImercado

REQUISITOSESPECiALES 

1． ���&�ﾆ�&V��ｵf�6�&襷VW7F��WH�ｷ&率�6芳�6W&W�VW&�&�襷�F�7&T��F揺�ｵ6��

PoSibiesen 儼enenamientosprlmari°SySecundariosderivad°SdeIusodei 

PrOductoeniafa…aSalvale，animaIesdomesticosoganad° 

2． ��Sbeisit quetada 坊貳�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�T�6V&�V&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

3． ��end°°b 没�F�&柳T邑6�W���6V&�6V莓���又6�6�&襷Vﾇ�&�V7F��56R�

COmiendasucomerciaiizacidnconiunta． 
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4．En el etiquetado del producto debera figurar，independientemente de otr°S dat°S

identificativos．ioslguiente

a・Eicontenidodeiosapartadosl・1，121・，1・22・，2，3，4，y5．delResumen

deiasCaracteristicasdeiProduct0－Anexo1－

b・JuntoaIasindicacloneSdepeiIgrOyConSeIOSdeprudencia，iapaiabrade

advehenciaypictOgrama／squefiguranacontinuacien．

PaIabradeadvertencia

5．Es responsabiiidad deItituIardeia autorizacidn eicumpiimientoestricto delcorrecto

etiquetadodeacuerd°C°nialegiSiacienVigenteyenfunciOndei°SuSOSautorizados

6・EltituIardeIaautoriZaCien，debecomuniCarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

deIRegistro t°dainf°rmaCien o dat°S nueV°S que renejen que elbiocida yIo su

SuStanCiaactivapr°VOCanOPuedenpr0VOCarreSistenciaSy／oefectosadvers°SSObreIa

SaIud humana o animaI，elagua subterranea o eImedi°ambiente．Esta resoiucibn

PuederevocarseenviStadelainformaciOnrecibida．

7　Sujetoalosapartadosno2yn03deestaresoiucien，eStaautOrizacientieneunavalidez

estabiecidaenelpuntol．2．4delResumendelasCaracteristicasdelProducto－Anex0

1－，Salvosua…iacienoSuSPenSientemporaiantesdefinaiizardichoperiodo．

8　Estaautorizacidnanulaiasconcedidasalmencionadopr°ductoconanterioridad，enSu

9．Esta autorizacibn podra ser CanCeIada segunlas circunStanCias descrItaS enleS

AnicuIos48y49deiReglamento（UE）No52812012．

10．EicontenidodeestaautoriZacibnnopodrase「modIficadosinpreviac°municacienala

aut°ridad competente dei Registr0．la cuaI determinara Si procede o no dicha

modifiCaCidn－eXCePt°SisetratadeuncambiOadm面strativocontemplad°eniaseccien

2，Titul01delAnexo●Ciasificacidn dei°S Cambios de bi°Cidas deiRegiamento de

Ejecucibn（UE）No354I2013deiaComiSiende18deabriIde2013．

11．SIn PerIuiciodelCdISPueStOenelArticui048deiRegIamento（UE）No52812012．esta

autorizacienpuedesermodifiCadacomoconsecuencladel°SaCuerd°SaIcanzadosc°∩

°trOSEstadosMiembros．
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En cumpilmiento dei articui。58　deia Ley de RegimenJuridiCO deias

AdministracioneSPdblicasydePr。CedimientoAdm－nistrativoComun，Senotificaque

COntra eSte actO）que no agotaia via administratlVa，CabeialnterPoSICidn dei

COrreSPOndienteRECURSODEALZADA，eneipIazodeunmes，anteIaSecretaria

GeneraideSanidadyConsumo（PaseodeiPrad°no18－20．28014Madrid）segdneI

Art・107ysiguienteSdeiacitadaiey・SinperI…CiodequepuedaeIerCitarCuaiquier

OtrOqueeStimepertinente

Madrid　3JJUL2015

ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraideSanidadAmbientaiySaludLaboral

（PorDeIegaciendeiDireCtOrGeneraldeSaludPdbiiCa，Caiidadel…OVaCiende29dediciembre

de2014）

回国
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ANEXOi

ResumehdeIascaracteristicasdeiproductobiocida

B．D．RATiCIDABRODIFACOUM5CEBOFRESCO

PT14

ESIRM－2015－14－00302

ES－0009128－0000
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1．1hformacienAdministrativa

l，1．N°mbre（S）comercial（es）delproducto

Nombrecomerciai B，D．RATiCIDABRODiFACoUM5CEBO

FRESCO

1．2，TituIardeIaautorizacien

1．2．1NombreyDirecciendei tituiardeiaautorizacien 疲�'&R�FiTOSANiTARIOSQUiMICOS，S．A． 

Direccien �8��6�F經cF疲�fS8�5���Fﾆ覃�D6�F貪��ﾂ���##��ﾄﾆW6f�G6FUFW'&�76��U5�����Vﾖ�曝�f匁f��vf��V�6��F6��

1．2，2Ndmerodeautorizacien 廼8��$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��3�"�

SufyosdeIn。deautonzacienunido aInombrecomeICial ��

NOdeIefeIenCiaR4BPasset 廼8�ﾃ�����#��ﾃ�����

1，2．3Fechadeautorizacieh �3�･Tﾈ��#��R�

1，2，4Fechadevencimientodeia autorizacien �3�����#��r�

1．3．Fabricante（S）deiproducto

Nombredeifabricante 杷疋�4�苺D�&備5�Xﾈﾄ�4�8�58�D��B�

DirecciendeIfabricante �8��6��ScH�D��fS8�5���F匁H�D6�V謾��ﾃ��##��ﾄﾆW2�

fontsdeTerrassa 

ESPANA 

Lugardefabricacien ��

1．4．Fabricante（S）deiasustanciaactiva（S）

Sustancjaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

NombredeIfabricarlte ��7F庸�8�H�X�h�H�腮(�EFWｧｦ�8�G(�C��B�

Direcciendeifabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132MiIano 
itaIia 

鳴ginaZde8 
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Lugardefabricacien DrTezzas工l

ViaTrePonti22

37050S・MarladiZevi°（VR）－ltaIia

2－compoSiciendeIproductoyTipodeformulacien

2・1・lnformacienCuaIitativayCuantitativadeIac。mpoSiciendelproducto

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

Brodifacoum �8�ﾃ�8�ﾈ�擢��ﾂ�'$��&����逕��ﾂ�H�ﾇ曝�ｨ�ﾃ��C(�C8�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F⊥ﾈ���ﾂ�H�ﾂ�⊥G$��4��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－51 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2，2．Tipodefomuiacien

Ceboenpastalistoparasuuso

3．lndjcacionesdepeligroyconsejosdeprudencia

indicacionesdepeIiqr° ��

Consejosdeprudencia ��ﾄ�$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FV��ﾆ6��6VFT薮6譁末�2�

PlO3LeerIaetiquetaantesdesuuso 

P280Llevarguantesprotectores 

4．Uso〈s）Autorizado（S〉

4．1．Descrlpciendeluso

Tablal“Uso＃1－Usoparapersonaiprofesionalespecializado．

Tipodeproducto 14（Rodenticidas）

Pagina3de8
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Cuand°proceda， �6V&����7F�沫7F���&�7WW6��VV6�F坊觀'&�貿�8�ｷVﾒ�

descripcienexactadel LJsoautOrizado �����3��X�8�｢�

Organismodiaha ��&�V7F��WF�&率�H�ｶU�4邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（inclujdoeiestadiode desarroiIo） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�GGW7&�}U8�ｧ�&�H�ｶ覿8�蕃W6ﾗW67VﾇW8�ｨ�B�

Campodeuso 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodo（S）de 乃��&�V7F�V&W7Vﾙlｧ7G&�'6VV�&�6友�7邑F末率�'6W6坊ﾗ�&R�

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

Dosisyfrecuenciade �&�F�W8�e��'F�6V&�66�V贍��ﾖ�SC�vFW�&�V7F�6�F����"�

apIIcacIen ����ﾘ�B�

Ratas：PortacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

Categoria（S）de usuario（S） ��W%4��ﾇ�(�ｶfW6柳��ﾆW7�V6��沫ｦ�F��

Tamaiiosdelosenvases �&�6友�6FS���3�W�#�vV貳�76殆VﾆV蹤U7F���6FVV軫�6�H�ｵ8�b�

ymaterialdeenvasado ��T&�6�6FW���7F�6�W��妨F末V蹂���X�ｦ���ｶ沫�&��免V��ｲ�

（PP）yboIsasdepapeItipokraftde40，60，80．100，160， 

200，260）3001400y500gydel，2－3，5．10，15，20y 

25Kg． 

●　Estuchesdecartonde100，150，200，250，300，500g・y 

delKg． 

・　CubosdepIasticodepoIietilenodeaitadensidad 

（HDPE）delOO，150，200，250，300，400y500g．ydel， 

2，3，5，10，15，20y25Kg． 

4．1．1．Instruccionesespecmcasdeuso

easepunt05．1．

4．1．2MecWdasdemifigacidndeIriesgoespecificasdeluso．

easepunto5．2．

Paglna4de8
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4・1・3Debidoasuusoespecmco・datossobreefectosdi，ectoSoimn，ectoSprObabIes，

instruccionesdeprimerosaux〃iosymemdasdeeme′genciapa〔aIaprotecciendel

medioambiente

easepunt05．3．

4・1・4Debidoasuusoespecinco′insduccionesparalae〟minaciensegu愉deI

produc的ysuenvase

easepunto54

4・1・5・Debidoasuusoespecmco′condicionesdeaImacenamientoyvidaduIdeI

productoenoondicionesnomaIesdeaImacenamiento

easepunto5．5

5．Mododeempieo

5．1“Instruccionesde uso

Sedebeevitarsuutilizacienenaquellasareasd°ndeexiStan indiciosderesistenciaai

Ingredienteactiv〇・ccneIobjetiv°deprevenireldesarroiioderesistencias，Sedebera

SegurarlasusceptibiiidaddeiosroedoresalBrodifacoumantesdecomenzarei

ratamient。・Despuesdelacampaiiadecontrol，Sedeberiac。mProbarquesehan

aIcanzad°i°S°bJetivosprevistos．

ntes de usareIproductolease detenidamenteia etiqueta y siganSeiasinstruccione

Pr°pueStas．

Lasb°isitasdecebosecoiocaransinabrirenIosportacebos

Los portacebos cargados deben coi。CarSe de manera segura y situados en area

inaccesibIesaniiios●animalesdecompa部ayotrosanimaIesalosquenovadestinadoei

PrOducto・Debenc°iocarseenlugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apIICar enをreas d°ndeios aiimentOSIpiensos，utenSiIIOS de cocina oia

uperficiesdeprocesamientOdeaIimentos puedanentrarencontactoconelproducto

biensercontaminadosporelmismo．

P…ゆna5de8
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pllCarmedidasdehigiene：noC。meribeberofumarduranteIaaplicaCiendelpr°ductc．

ebenIavarIasman。SyiaszonasdepleiexpuestasdespuesdelaapliCaCiOndeiproducto

Eltratamient°debeseraIternadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactiva

ntiCoaguIantes．paraevitarreSistenciasyIaposibIeaparicidnderesistenciaSCruZadasen

rodenticidas

NoiimpIariasestaci°neSCeboconaguaentredosapiiCaCiones．

Notirarelproductoenelsuelo．enuncursodeagua．eneIfregaderooeneidesagde．

Retirariosr°edoresmuertosdurantelas。Peraci。neSdecontr。Iparaminimizareiriesgod

nvenenamientoaniii°S，animaIesdecompa和ayotr°SanimaIesaIosquenovadestinad

ic°nSumO

EIiminariosroedoresmuertosdeacuerdoconlanormativai°Cal．

Retirar y eliminar todosIos cebos yl°S POrtaCebos de conf°rmidad c°nIaIeglSiacidn

5．2．Medidasdemitigaciendelriesgo

EI producto debe suministrarse en b°isitas c°rreCtamente etiquetadas．Los portacebos

tambiendebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrand°Ciaramentequecontienen un

PrOductor°dentiCida．

Laaut°rizacibnrequlerequeeiprOductoileveuncoiorantequehagaeicebopocoatractivo

aIafauna，encOnCretoalospajarOS．

Eiproduct°Contieneunagenteamargante・

Para m面mizar problemas de resistencias y ei rleSg°de envenenamiento prImario eI

PrOducto no debe ser u帥zado como cebo permanente para preveniria aparicIen de

roedores．

Para m面mizareirieSgodeenvenenamientosecundarie．Sedeberan buscaryretirarI°S

roedores muehos aintervaios frecuentes durante eI tratamiento，Como minimo conia

mismafrecuenciaquesoncomprObadosyrepuestosloscebos．

商glna6de8
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5．3．Dat°SSobreefectosdirectosoindirectosprobabies，irlStruccioheSdeprimeros

auxiiiosymedidasdeemergenciaparalaprotecciendeimedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacien

－Retireaiapersonadelazonacontaminadayquiteiar°PamanChadaosaIpiCada

－Encontacto∞niosojos，lavarconaguaabundanteaimen°Sdurante15minutOS．No

OlvideretIrarlasientilias

－Encontactoconiapiei，iavarC°naguaabundanteyjabensinfrotar．

－EncasodeingeStidn，NOprovoqueeivem時amenosqueasiioindIqueeICentrode

ToxiCOiogiaounprOfesionaIdeiasaiud
－Mantengaaipacienteenreposoy∞nSerVelatemperaturacorporal・

－ControleiarespIraCidn．Sifueranecesario．respiracidna輔ciaI．

一Siiapersonaestain∞nSCIente，aCu SteIadelado∞niacabezamasbajaque eiresto

delcuerpoyiasrodliiassem柵exionadas．

－SieS neCeSa‖°traSiade aiintOXiCado a un centro hospitaiano，y Siempre que sea

POSibIeiieveIaetiquetaoeienvase・

NODEJESOLOALiNTOXICADOENNINGUNCAS〇、

・LaintoxicacldnpuedeDrOVOCar：

一DiatesiS hemorragiCa，derivado deiefecto antIPrOtrOmbina tIemPo PrOiongado deia

Pr。trOmbina－quePuedehacerseevidenteenunpIazominimode24horasymaKimo

de72horas（UntiempodeprotrombinanormaIaiingreSC，nOeXCIuyeeidiagnesti∞）・

・ConseiosteraDeuticosDaramedicosvpersonaisan臨画0：

－Encasosdeingestidn，administrarunadosisde∞rbdnactlVado（25g）siha∞menOS

dedosh°raSdeiaingeSta．

一Antidoto・VitaminaKl（Fitomenadiona）

一ccntroiare同empodeprotrombinaoINR

－TratamientosintomatIC°

SiSENECESITACONSEJOMEDiCO MANTENGAAMANOLAETiQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACIONTOXiCOJOGICA
Telefono915620420

Pagina7de8
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5・4・lhStruccionesparalaeiiminacienseguradelprod”CtoySuenVaSe

鰹讃麟緩薮霧
SU8DiR［CCiONGENtRAL

D［SANIDADAMBIENTAL Y

SALUDLA80RAL

Losenvasesvaciosilosroedoresmuertos）i。SreSiduosdeloscebosylosp°rtaCebos 

deberangestionarsedeacuerdoconIanormativavigenteatravesdegestoresderesiduos 

autorizados 

5・5・CondicionesdeaImacenamientoyvidadtiideIproductoencondiciorleSnormaIes

deaimacenamiento

Losiotesdefabricaciendeberana川StarSeaiosresuitad。Sdelestudiodeestabilidadque 

Sedispongandeiproducto． 

Aimacenareipr。ductoensuenvaseoriginai，Ce「radolenunlugarfresc0，SecOybien 

Ventiiado． 

ManteneralejadodeiaradiaciOnsoiaryotrasfuentesdecalor． 

Manteneralejadodeiosniiiosyanimaiesdecompa和a． 

6．0trainforrnacien

SeconsiderausointerioralinteriordelosedificiosiaParCamient°SCerradoseinstaIaci°neS 
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