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Diciembre2015－Mod肺caciemCambiodetituIarl．2．1NombreyDlreCCibndeltituIardeIa

autOrizacien

Haciend°uSodeIasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPilmientodeia

iegiSIacienvigenteenmateriadebioCidas，SeInScrlbeenel“RegistroOnciaIdeBloCidas’’de

IaDireccienGeneraIdeSaIudPdbIICa，CaiidadelnnovacIdn，aSicomoenei‘‘Registrode

Biocidas”estabIecIdo en eIarticul°71deIRegIamento（UE）No528／2012，eIsIguiente

bioCida，enIasc°ndicionesqueacontinuaciensedetallan’

1・SuJeto aIas accioneS descritas en elapartado no2y aIos requisit°S eSPeCIaIes

enumerados en eIapartado n03，eltituiardela autoriZaCIen podra comercIalizarei

PrOductobiocidadetalIadoeneIResumendelasCaracteristlCaSdelproduct°，reCogIdo

enelAnexol．y paraiosusosdescritoseneste．

2・EItituIar deia autorlZaCien completara，las acciones estabiecidas y enlas fechas

determinadasqueseindicaneneicuadrosIguiente．Denoserasi，eIproduct°biocida

nop°dramantenerseeneImercadoapartIrdedichafecha．

ACClONES 播T4���

EstaautorizaciOnquedacondicionadaaiapresentaciendeIos �3�簸箔#��r�

resuitadosdelosestudiosdeestab紺dadaiarqopIazo． 

3　EltituiardeIaautorlZaCiencumpiira，iosrequiSitoSeSPeCiaIesestabIecidoseneicuadr°

SIguIente Denoserasi，elproductobIOCidanopodramantenerseenelmercado．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&���&V踟f�6�&襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&Vﾆ�F揺�ｵ6��

posibIesenvenenamientosprImariosysecundariosderivadosdelusodei 

productoenlafaunasaIvaJe，animaIesdomesticosoganado 

2． 犯�6&�6友�6V莓�7�VW6W7Vﾙl･7G&�Vﾆ6V&�V&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 
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3． �6坊襷�&末v�F�&柳T邑6�W��ｩ{ﾄ6V&�6V譁���ﾆ�6�6坊襷V��&�V7F��G6R�

recomiendasucomerciaIizacidnconiunta． 

4　En ei etIquetado deI producto debera flgurar．independientemente de otros datos

identifICatIVOS，losIgulente

a EicontenidodeIosapartadosll，121，122，2，3．4、y5．deiResumen

deiasCaracteristICaSdeIProducto－Anex01－

bJuntoaiasindiCaCIOneSdepeiigrOyCOnSeJOSdeprudencia，ia paIabra de

advertenclayPICtOgrama／squefiguranaCOntinuaClen

Palabrade advertencla

5　Es responsabiIIdad de＝ituIardeIa autorIZaCIen eIcumpiImientO eStrICtO deicorrecto

etiquetadodeacuerdoconIaiegiSlacldnvigenteyenfuncIendeIosusosautoriZados

6　E用uiardeiaautoriZaCidn・debecomuniCarInmediatamenteaiaautoridadcompetente

del RegiStrO tOdainformacien o datos nuevos que refIeien que eIbl0CIda y／o su

SuStanCiaaCtIVaPrOVOCanOPuedenpr0VOCarreSIStenClaSy／Oefectosadversossobreia

Salud humana o animai，elagua subterranea o el medIO amblente Esta resclucidn

PuederevocarseenvIStadeIalnfomacIenrecIbida

7　SuJetOaIosapartadosno2yno3deestaresoIucIdn．estaautorIZaCIentleneunaValidez

estabIecidaeneipunt0124deIResumendeiasCaracteristiCaSdeIProducto－Anexo

仁，SaIvosuanuiacibnosuspensiOntemporalantesdefInaliZardiChoperiod0

8　EstaautoriZaCidnanuiaiasconcedidasaimenclOnadoprOductoconanterIOrldad．ensu

CaS0

9　Esta auto「iZaCien POdra ser cancelada segunias clrCunStanCIaS descrltaS enios

ArtICulos48y49delReglamento（UE）No528／2012

10　EIcontenidodeestaautoriZaCIennopodrasermodifiCadosInPreViaCOmuniCaCiOnaIa

autorIdad competente deI ReglStr0．1a cuai determInara Si PrOCede o no diCha

modifICaCIen．eXCePtOSiSetratade…Cambleadm…StratiVOCOntemPIadoenIaseccIbn

2．TituIol deIAnexo CiasifiCaCIen del0S CambiOS de bIOCIdas deI Reglamento de

EieCuCIen（UE）NO354／2013deiaComiSiende18deabriIde2013

2de3

DiClembre／2015



MINISTERiO

D［SANiDAD．SERViCiOSSOCIAJES

EIGUALDAD

NORegistre／Autorizacien：ESIRM－2015－14－00302

B．D．RATICiDABRODIFACOUM5CEBOFRESCO

S［CNRT爪lAG［NEMJDE

SANiDADYCONSUMO

DiRECCiONGENERALDE
SALUDPOBuCAC▲uDAD

EINNOVACめN

SUBDIRiCCIeNGENERAL

D［SANIDADAMBIENTAL Y

SALUDLABORAL

11・Sinpe申CiodeiodiSPueStoeneiArticuI048deIReglamento（UE）No528／2012，eSta

autorizacienpuedeserm°difiCadacom°ConSecuenciadelosacuerdosaIcanzadoscon

otrosEstadosMiembr°5．

12・EstadecisienremplazaiaResoIuciendeAutorizacienelnscr－PCIOnenelRegiStr。de

biocidasemitidaeI31dejuliode2015－

En cumpIimiento dei articuIo　58　deia Ley de RegimenJuridICo deIas

AdministracionesPdbliCaSydeProcedimlentoAdministrat－VoComdn，Sen。tificaquecontra

este acto・que nOagotalavia administrativaIcabelainterposiciendeicorrespondiente

RECURSODEALZADA・enelpIazodeunmes・anteiaSecretariaGeneraldeSanidady

Consumo（PaseodeIPradoNo18－20，28014Madrid）SegdneIArt．107yslguientesdeIa

Citadaley，Sinpe叩iCiodequepuedaeJerCitarcuaiquierOtrOqueeStimepemnente．

Madrid，13m［畠崎

UIDIRECTORAGENERAL

LaSubdirectoraGeneraIdeSanidadAmbientaIySaIudLaboraI

（P°rDeIegaclendeiaDirectoraGenSTal鴎SaIud

川‾　‾言

Diciembre／2015

PubIICa．CaIidadeinnovaciende16denovIembrede2015）
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ANEXOi

ResumehdeIascaracteristicasdeIproductobjocida

BD RATICiDABRODIFACOUM5CEBOFRESCO

PT14

ES／RM－2015－14－00302

ES－0009128－0000
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1．informacien Administrativa

l．1．Nombre（S）comerciai（es）deIpr°ducto

Nombrecomercial B．D．RATiCiDABRODIFACOUM5CEBO

FREScO

1．2．TituiardeIaautorizacidn

1．2．1INombreyDirecciendei tituiardelaautorizacieh 疲�'&R�lMPORTQUIMICA，S．」． 

Direccien 又v�又亡�3�8�ﾃ3�R����#��ﾄ&�&6T��ｶ���Vﾖ�����V蒙�6��v��V蒙�6��FW2�

1．2．2Ndmerodeautorizacien 廼4�$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��3�"�

Su句OSdelnOdeautonzacidnunido alnombIeCOmerCiaI ��

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

1．2．3Fechadeautorizacien �3�樋s�#��R�

1．2．4Fechadevencimientodeia autorizacidn �3������#��r�

1．3．Fabricante（S）deIproducto

Nombredeifabricante 播疋�4�苺D�&ﾄ�5�V磐�4�8�58�D��B�

Direcciendeifabrjcante �8��6�F經cH�4��fS6����D匁H�D6��迄�ﾃ��#"�

fontsdeTerrassa 

ESPA凡A 

Lugardefabricacien ��

1．4．Fabricante（S）delasustanciaactiva（S）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredelfabricante ��7F庸�8ﾔ��4濡(�EFWｧｦ�8ﾔ��B�

Direcciendelfabricante 蒜��fV宥&X�33"�

20132Milano 

ltaiia 
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Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8ﾔ��

ViaTrePonti22 

37050S．MariadiZevio（VR）－itaIia 

2．ComposiciendeiproductoyTipodeformulacien

2・1・InformacienCuaIitativayCuantitativadeiacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�俵��2�Fuhcien 疲FﾖW&��4�2�NdmeroEC �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾃ�8�ﾈ�擢��ﾂ�(�V��&����逍��ﾂ�H�ﾇ曝�ｨ�ﾃ��3(�38�CH�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑曝�ﾂ�H�ﾂ�⊥G$��4��ﾖ�(ﾘ"�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．Tipodeformuiacien

ParaSu uSO

3．1ndicacionesdepeIigrOyCOnSejosdeprudencia

畢三学童諜諾葦芋1

4．Uso（S）Autorizado（S）

4．1．DescrIpCidndeluso

Tabial．Uso＃1－UsoparapersonalprofesionaiespeciaIizado．

Tipodeproducto 14（RodentICidas）
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Cuandoproceda， 僂eboenpastalistoparasuusoquecontienebrodifacoum 

descr uSoa �6坊觚��7F�FV���&率�F��（0．005％） 

Orga �6ﾖ������Productoautorizadoexclusivamenteparacontroideratas 

（incIui desar 芳�妨7F�F柳FR�&���ｸ�｢�（RattusnorvegicusyRattusrattus）yratones（Musmusculus）． 

Campodeuso 冓nteriordeedificaciones． 

Metodo（S）de 僞IproductodebesuministrarseenboIsitasyutilizarsesiempre 

apIicacjen（es〉 册nportaceboscorrectamenteetiquetados、 

Dosisyfrecuenciade 儚atones：PortacebosconunmaXimode40gdeproductocada 

apIicacien �100m2－ 

Ratas：PortacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

Categ uSuari 薮&����8�ｦFR����8�｢�Personaiprofesionalespeciaiizado 

Tama 薮6FT薮6V軫�6W2�BoIsitasdelOi15y20genIossiguIenteStiposdeenvasados： 

ymat 末�芳VV��6�F��●　BoisasdepIasticodepoiietileno（PE）opoIipropileno 

（PP）yboisasdepapeItipokraftde40，60．80，100，160， 

200・260，300，400y500gyde1－2．3，5，10，15．20y 

25Kg． 

●　EstuchesdecartondelO0－150，200，250．300，500giy 

delKg． 

●　CubosdeplasticodepoIietilenodealtadensidad 

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

2，3，5，10，15，20y25Kg． 

4．1．1．Instruccionesespecificasdeuso

easepunt051

4・1・2MedUdasdemifigaciendeIhesgoespeci硫asdeIuso．

easepunt052

商gina4de8
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4・1・3Debidoasuusoespec筋co，dalossobreeIectosdirectosoindirectosp，ObabIes，

instruccionesdep〝merOSauX〃iosymeddasdeemergenciaparaIapro，ecciendeI

medioambienle

easepunto53

4・1・4Debidoasuusoespec仰co，instruccionesparaIaeIiminacienseguradeI

productoysuenvase

easepunt054

4・1・5・Debidoasuusoespecmco，ConCNcionesdeaImacenamientoyvidadtiIdeI

pr°ductoencondicionesnormalesdeaImacenamiento

5．Mododeempleo

5．1．1nstrucciones de uso

SedebeevItarSuutiiIZaCiOnenaqueiIasareasdondeexIStanIndICiOSderesiStencIaai

ingredienteaCtiVO ConeiobJetIVOdep「evenireidesarroiioderesiStenCiaS．Sedebera

asegurariasusceptibIlidaddeIosroedoresaIBrodifacoumantesdecomenzarei

ratamIentO DespuesdeIacampaiiadecontroI，Sedeberiacomprobarquesehan

aIcanzadolosobIetiVOSPreViStOS

ntes de usar eIprOductoiease detenidamenteIa etiqueta y SlganSeiasInStruCCiOneS

PrOPueStaS

LasboisItaSdecebosecoIocaransInabrlrenIosportacebos

Los portacebos cargados deben coIocarse de manera segura y situados en area

InaCCeSIblesanjiios，anlmaiesdecompa和ayotrosanImaiesaiosquenovadestInadoei

PrOductO DebencoIocarSeeniugaresdondeseevItequeSeanarraStrados
No se debe apllCar en乞ireaS dondeIos alimentOS／pIenSOS，utenSIilOS de cocIna OIa

SuPerfICleS de pr°CeSamientO de alimentOS Puedan entraren contacto con elproducto

bienSerCOntamlnadosporeimiSmO
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PliCarmedidasdehigiene川OCOmer，beberofumarduranteiaapilCaCidndeIproduct0．Se 

ebenIavarIasmanosyiaszonasdepIelexpuestasdespuesdeiaapiiCaCidndeiproducto． 

日tratamientodebeseraitemadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactivas 

nticoagulantes，ParaeVitarresistenciasyIaposibleaparicidnderesistenciascruzadasen 

rodenticidas． 

NoIimplarIasestacionesceboconaguaentredosapliCaCiones． 

NotirareiproductoeneIsueIo．enuncurSOdeagua．eneIfregader00eneIdesague、 

RetirarIosroedoresmuertosduranteiasoperacionesdecontr01paraminimizareiriesgode 

nvenenamientoan涌OS，animaiesdecompa和ayotrosanimaIesaiosquenovadestinado 

iconsumC． 

EliminariosroedoresmuertosdeacuerdoconlanormativaIocai． 

RetiraryeIiminartodosioscebosyIosportacebosdeconformidadconiaiegiSlacien 

Igente・ 

5．2．Medidasdemitigaciendeiriesgo

EIproductodebesum面strarseenboisitascorrectamenteetiquetadas、Losportacebos 

tambiendebenestarCOrreCtamenteetiquetadosmostrandocIaramentequecontienenun 

PrOductorodenticida． 

LaautorizacienrequlerequeeiproductoIleveuncoiorantequehagaeicebopocoatractivo 

aiafauna，enCOnCretOalospaJarOS． 

EIproductocontieneunagenteamargante・ 

Para　minimizarproblemasderesistenciasyeIriesgodeenvenenamientoprimarioel 

PrOductonodebeseru帥zadocomocebopermanenteparaprevenirIaapariciOnde 

roedores． 

ParaminimlZareIriesgodeenvenenamientosecundario．sedeberかbuscaryretirarios 

roedoresmuertosaintervaiosfrecuentesduranteeItratamiento，COmO　minimoconIa 

mismafrecuenciaquesoncomprObadosyrepuestosioscebos・ 
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5・3・Datossobreefect°SdirectosoirIdirectosprobables，instruccionesdeprimeros

aux帥osymedidasdeemergencjaparaIaprotecciendeImedioambiente

・Medidas basiCaSdeactuacidn

一RetI「eaiapersonadeIazonacontaminadayquiteiaropamanchadaosaIpICada

－EncontactoconlosoJOS，lavarconaguaabundanteaimenosdurante15mlnutOS No

Oiv妃e retIrariasIentIIIas

－Encontactoconiapiel，IavarconaguaabundanteyJabensIn什otar

－EncasodeingeStIen，NOprovoqueeivOmito．amenosqueasiIolndIqueeICentrode

ToxiCOiogiaounprofesiOnaideiasaIud
－MantengaalpacIenteenrePOSOyCOnSerVeiatemperaturacorporaI

－ControieiaresplraCIen SifueranecesarIO，reSPIraCIdnarl南clai

－SiiapersonaestalnCOnSClente，aCueSteiadeiadoconiacabezamasbaiaque eiresto

delcuerpoyiasrodliIassem嗣exiOnadas．

－SieS neCeSa‖°traSiade aiintOXiCado a un centro hospltaiarl0，y SlemPre que Sea

POSiblelieveiaetKluetaOeienvase

NODEJE SOLOALINTOXICADOEN NINGUNCASO

・LaintOXiCaCIenpuedeDrOVOCar

－DiateSIS hemo汀agiCa，derIVado deIefecto antIPrOtrOmbIna巾empo prOlongado deIa

PrOtrOmblna－quePuedehacerSeeVidenteenunplazom面mode24horasymaximO

de72horas（UntiemPOdeprOtrOmblnanOrmalaiingreSO，nOeXCIuyeeidlagnOstlCO）

・ConselOSteraDeutiCOS Para mediCOSVPerSOnaIsanitarIO

－EncasosdeIngeStldn，adminIStrarunadosISdecarbdnactIVado（25g）sihacemenos

dedoshorasdelaIngeSta
－Ar面doto V”amlnaKl（Fitomenadiona）

－ContrOIareItlemPOdeprotrombInaOINR

一丁ratamIentOSintOmatlCO

SI SE NECESITA CONSEJO MEDIC0．MANTENGA A MANO LA ETIQUETA O EL

ENVASE Y CONSULTAR AL SERViCiO MEDiCO DEiNFORMACION TOXICOLOGiCA
TeIefono915620420
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