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Haciendousodeiasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPlimientOdeia

ieglSIacidnvigenteenmateriadebiOCidas，SeInSCrlbeeneI“RegiStroOficlaldeBiOCIdas”de

Ia DIreCCienGeneraIdeSaIudPdbIica，CaiIdadelnnovacien，aSic°mOenel“Registrode

BleCIdas”estabIecido en ela面Cuio71dei Regiamento（UE）No52812012，eisigulente

bIOCida，enIascondlCionesqueacontlnuaClenSedetaIian‘

1　SuJetO aias accioneS descrItaS en eIapahado nO2y alos requiSit°S eSPeCiaIes

e…merados en eIapartado n03，eItituiardeia autorIZaCiOn podra comerciaiizar ei

Pr。ductobIoCidadetaIiadoeneiResumendeiasCaracteristicasdeIproducto，reCOgldo

eneiAnexol，y ParalosusosdescrIt°SeneSte

2　EItltular deia autorlZaCidn compIetara，ias acciones estabiecidas y enias fechas

determinadasqueseindicaneneicuadrosiguIente Denoserasi－eiproductobiOCIda

nopodramantenerSeeneimerCadoapartIrdediChafecha．

ACClONES

3．EItituiardeiaautoriZaCIencumpIlra，losrequISItOSeSPeClaIesestabIecId°SeneIcuadro

SlguIente Denoserasi．eiproductobiOCidanopodramantenerseeneImercado

REQUISiTOS ESPECiALES

1． 犯�6WF��VWF�6FVﾇ�&�V7F�6W&�襷�7F也F�7���V�6�F�6�FVv�&��FWW7V�&帽�B�

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

PoSiblesenvenenamientosprimariosysecundari°Sderivad°SdeIusodei 

PrOductoeniafaunasaivaIe，animaiesdomesticosoganado 

4　En ei etiquetad°dei p「oducto debera fIgurar．lndependientemente de otrOS datos

ldentifiCatiVoS．iosiguiente

a EIcontenldodeiosapartados11112．1っ1－22，2，3，4．y　5，deIResumen

deIasCaracteristicasdeIPrOducto－Anexo1－

b Junto alasindicaciOneS de peIigr°y COnSeJOS de prudencIa′la paiabra de

advertenciaypict°gramalsquefiguranacontinuaCibn
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Palabradeadvertencia

5　Es responsabliidad deltituIardeia autorizacidn eicumpiImientO eStriCtO deicorrecto

etiquetadodeacuerdoconlaIegISIaciOnvIgenteyenfunciendelosusosautorizados．

6・EItItuIardeiaautorizacien，debecomunicarinmediatamenteaiaautorldadc°mPetente

dei RegiSt「o tOdainformacibn o datos nuevos que refiejen que eibiocida yIo su

SuStanCiaaCtivaprovocanopuedenprOVOCarreSistenciaSy／oefectosadversossobreIa

SaIud humana o animal．eiagua subterranea o eimedio ambiente Esta resoiucidn

PuederevocarSeenVistadeiainf°rmaCidnreciblda

7　Sujetoalosapartadosno2yno3deestaresoiuciOnieStaautorIZaCientIeneunaVaiidez

estabiecidaeneipuntol．2．4deiResumendeIasCaracteristicasdeIProducto－Anex°

1－，Saivosua…lacidnosuspensidntemporaiantesdefinaiiZardlChoperiod0

8．EstaautoriZaCIenanulaiasconcedidasaimenciOnadoproductoconanterIoridad．ensu

9　Esta autorIZaCIdn podra ser cancelada segunias circunstanciaS descrItaS enios

Articuios48y49deiRegIamento（UE）NO528／2012

10．EicontenidodeestaautoriZaCiennopodrasermodifICadoslnPreVIaCOmunicaciOnaia

autorldad competente deI RegiStr0，ia cuai determinara sI PrOCede o no dICha

modifiCaClOn，eXCePt°SiSetratadeuncambI°admlniStratiVoCOntemPiadoenlaseccldn

2．Titulol deiAnexo・CiasifiCaCldn deios cambioS de biOCidas delRegiamento de

EieCuCien（UE）No354I2013deiaComisiOnde18deabrIlde2013

11SInPerjuICiodeIodispuestoeneIAmCui048delRegiamento（UE）No528I2012，eSta

autorlZaCienPuedesermodificadacomoconsecuenciadel0SaCuerdosaIcanzadoscon

OtrOSEstadosMiembrOS，eniosprocedimlentOSdeReconocimIentOMutuo

En cumpIlmIento deIa面cul°58dela Ley de RegimenJuridiCO delasAdminiStraClOneS

PdbIicaSydeProcedimient°AdministrativoComdn，SenOtifiCaqueCOntraeSteaCt°iquenO

agotaIa via adm面stratiVa，CabeIainterPoSicidn del correspondIente RECURSO DE

ALZADA，eneIpIazodeunmes，anteiaSra SecretariaGeneraldeSanidadyConsumo

（PaseodeiPradono18－20，28014Madrid）segdneiAr1107ysigulenteSdelacitadaiey，Sin

PerluiCiOdequepuedaeJerCitarcualquIerOtroqueeStimePertInente
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1，Informaci6hadministrativa

l・1”Nombre（S）comerciaI（es）deIproducto

N°mbre comercial RoDEBIoJ pLUS

1．2．Titulardelaautorizaci6m

1，2．1．NombreyDirecciehdel ituiardelaaLItOrizacierl 疲�'&R�LIPHATECHS．A．S． 

Direccieh �&�覽�%�2���FGT6�76X�ﾃCsC���e$��4���6�'&V�坊7G&F譁6��f)�ﾆW&WFﾘxvFW6�踐�76X�F6��

1．2，2．NtlmerodeautorizacieIl 廼4�$ﾘ�ﾃ�(�ﾃ�H�ﾃ���#��

u旬OSde／nOdeautorIZaCidnunido ／nombrecomercia／ ��

OdereferenciaR4BPaSSet 廼8�ﾃ����ャ��ﾃ�����

1．2．3，9cchadeautorizacien ��h���X��#��"�

1．2，4．Fechadevehcimientode laautorizacien �3�������#�#��

1・3・Fabricante（S）deJproducto

NombredeIfabricaJlte 犯����FV6�8�D��E2�

Direcci6ndelfalIricahte �(�ｶ跏Vﾄ%�2�

PontduCasse－47480 

FRANCIA 

C°rreOelectrdnic°：bilIeretm⑪desanoosse．com 

Lugardefal）ricacjeh 嶋�ｶ跏Vﾄ%�2�

FRANCIA 

CorreoeIectrdnlCO：biiieretm①desano°SSe．COm 

1，4．Fabricante（S）delasustanciaactiva

ustancia activa DifetIaIona

Nombre deifalIricante

2015－02－06SPC
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Direcci6hdelfabricante ��率6�ﾕG&�7F&W"�

ChemisParkTrostberg 

DrAibertFrankStrasse32 

83308Tr°Stberg 

Germany 

Lugardefabricacien ��

2，Composici6rldeiproductoyTipodeformulaci6n

2，1・InformacienCualjtativayCuantitativadelacomposiciehdeiprodqcto

Nombrecomtlh 疲�'&R�Funcien 疲FﾖW&��Nnmero �6�FV譁F��

IUPAC 僂AS 乃2�（％） 

DifetiaIona �8�ﾂ��ﾘ�滅%8�35%8�32�5(�ｨ�ﾃ8�ﾂ��滴�f'&��肪�V譁��ﾃH�ﾆ､��ｨ�ﾂ���3(�38�3H�ﾂ�FWG&��G#��ﾂ���ﾆ��gF迄���ﾃH�ﾂ��G&�6s��ﾂ�&V遖�末��ﾃ(�ﾂ����Active Substance �� ���3��#R�

Sustancia n°aCtiva �� ��

2．2，Tipodeformulaci6n

Ceboen pastaIiSt°paraSu uSO

3，Indicacionesdepeligroyconsejosdeprudencia

IndicacionesdepeiIgr○

2015－02－06SPC
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SECRFmRIADeESTAD°

DESANIDADYCONSUMo

DIRECCION GENERAL DE

SALUDPUDLICA．CALIDAD

EINNOVACION

SUBDIRECCION GENERAL

DE SAIuDADAMBIENTAL

YSALUD LABORAし

deprudencia ��ﾄ�$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FVﾆ�ﾆ6��6X���

PlO3LeerIaetiquetaantesdesu 

P280Llevarguantesyprendaspr 

P301＋P3102NCASODEINGESTI 

inmediatamenteaunCENTROde 

aunmedic0． 

P273：Evitarsuliberacjdnalmedi 

P501：EiimineseeIcontenidoy／0（ 

COnianormativasobre＿reSid哩 

4．Uso（S）Autorizado（S）

4．1．Descr－pCi6ndeluso

TabIal，－Uso parapersollaiprofesiohalespecializado

informacl6ntoxiCOI6glCaO

recipientedeacuerdo

ipodelIroducto ��H��&�V蹤�6芳�8�｢�

Cuandoproceda． �6V&����7F�ﾆ�7F���&�7WW6��VV8�ｶ蹤坊觀F貿WF��柳���

escrlpcienexactadel usoautorizado �����3��#X�8�｢�

rgallismodiaIla ��&�V7F����WF�&率�H�ｸ��U�6邑6庸�ﾖV蹤X����&���8�ｶ蹠&�FX��&�F��

（inciuidoelestadiode 匁Vw&���&�GGW8��&�GGW8�ｨ�7&�F���w&�8��&�鰊W8��踟vX�纐�7W8�ｧ��

desarrollo） �&�F�W8�蕃W6ﾗW67X�藐8�ｧF�蹤�WfV讎ﾆW66����GT友�8�R�

rea（S）deuso 乃��&�V7H�ｸ��$�T$簸ﾈ���ﾅU8�6��ﾆ�6�F�����(���W'6��ﾂ�

profesioI．alespeciaIizadoselocalizardenei両erjory 

alrededordeedificacionesyde高StaIacionesfijasomeviIes 

（SinsuperarunadistanciamaximadeO，5metrosentree 

POrtaCebos　YIa　edificacidn／instaiacidn）y　en　medios　de 

transporte，enPOrtaCeboscorrectamenteetiquetados． 

Se　considera　usointerior　aIinterior　deios　edificios， 

aparcamientoscerradoseinstaiacionesfijasomdvilescuyos 

huecosaIexteriorseencuentranhabituaimentecerrados． 

Seconsiderausoairededor，aIoIar9°deIperimetroexterior 

delas　edificaciones　oinstaIaciones′（Sin　superar　una 

distanciamaxImadeO，5metrosentreelportacebosyia 

edificacidn／instaiacidn）．　Tambien　　se　inciuirian　los 

aparcamientosquenoentreneniadeF面Cidndeinteriorode 

areasabiertas，eStaCionesabiertasdeautobusesotrenes，○ 

ZonaSdepuerto． 

2015－02－06SPC
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Sec°nSiderausoenIosmedi。Sdetrasporteaiquesereaiiza 

en　eiinteriordeipropio　transporte（de　mercancias　y／○ 

PerSOnaS）y　n…Ca　en　elexterior　deios　vehlculos　o　en 

vehicuIosabiertos． 

Metodo（S）de 之ﾇ�&�V7H�ｵ$�T$簸ﾅ�ﾅU76V6��6�ﾖ�躔�蒙V蹤VV貳��

apIicaci6Il（es） 弗����黐W7F�F�����'&�H�ｷ&U6V�����'F�6V&�8��6�'&V7F�ﾖV蹤R�

etiquetadosquesepuedanfijaralsueIo． 

Dosisyfrecuerlciade �&�f�W4��

plicacien �､�ﾇF�&�F�V匁fW7F�6芳��ﾄ��7F�S�vFV6V&����7F�V��

portaceboscadalal．5metros． 
ーBajograd°deinfestacien－Hasta50gdeceboenpastaen 

POrtaCeboscada2a3metros． 

RafasI 
ーAitogradode而estacien－Hasta200gdeceboenpastaen 

portaceboscada4a5metros． 
ーBajogradode而estacidn－Hasta200gdeceboenpasta 

enportaceboscada8alOmetros． 

SedebenireaIizarinspeccionesperiddicasdelosportacebos 

COiocados（SereCOmiendacada364dias），yreemPiazaro 

reiienarlosquehayansidoconsumidospor一〇sroedores， 

da証dosporeIaguaocontaminadosp°rIasuciedad． 

Categoria（S）de usuario（S） ��W'6��ﾆ�&�W6柳譏��H����vH�T��

biocidas′queharecibidoformacidnespecificaencontroI 

rodenticida′deacuerdoaIaiegisiacionvigente． 

ama吊osdeIos ��ｴ&�6友�6FV6V(�&V���7F�FVﾄ��#�vV�7V&�6FR�

nvasesymaterialde ����7Fﾄ4�S#S�x�ﾃS��x�ﾃsS�x�ﾃ�ｶx�ﾃ&ｶx�ﾃ(�ﾃVｶx�3Vｶx�3��ｶr�

nvasado �#�ｶw�#Vｶx�B�

－BolsitasdeceboenpastadelOg020gencajasdecartdn 

COnboisalntegraidepiasticodelOOg′200g，250g，500g， 

750gIlkgI5kg′10kgI15kgI20kgy25kg． 

－BoIsitasdeceb。enpaStadelOgo20genboisasdepapeI 

iam…adodelOOg′200g′250g′500gI750g．1kg．5kg， 

10kg，15kg，20kgy25kg． 

ーBoisitasdeceboenpastade30gencubosdepiastico， 

Cajasdecartdnconb0lsa高tegraIdepiasticoobolsasde 

papellaminad。de90g′210g′240g′510g′7509，1，02kg， 

5IOlkg′10′02kg′15kg′20′04kg　y25，02kg． 

ーBoIsitasdeceboenpastade40genCubosdepiastico， 

CaJaSdecartenconboIsaintegraidepiasticQeboisasde 

PaPeIIaminadode809I200g′240g′520gI7609，1kg′5kg， 

10kg，15kg，20kgy25kg． 

2015－02－06SPC
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SgCRm融DE磨滅bo
DESAMIDADYq卯SIIM°

DIRECCION GENERAL DE
SALUDPUBuCA，CALJDAD

EINNOVACION
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4．1．InstruccioneSeSpeCificasdeuso

Vく圭asepunto5．1

4．2MedidasdemitigaCi6hdelriesgoeSpeCificasdeluso

Veasepunt05．2

4“s Debido a su uso especifico，datos sobre efectos directos oindirectos

probabIes′instrlJCcionesdeprimerosauxiIiosymedidasdeemergehCiaparala

proteccidndelmedioambiente

Veasepunt05．3

4・4Debidoasuusoespecifico′instruccioheSparalae冊のinaCienseguradeI

productoysuenvase

Veasep…tO5．4

4・5Debidoasuusoespecifico′Condicionesdealmacehamier，toyVida血ildei

productoencorldicionesnormalesdealmacenamiento

Veasepunt05．5

5，Mododeempleo

5．1．重nstrLJCCiones de uso

AntesdeusareIproductoIeasedetenidamenteiaetiquetayslgan �6T��6也7G'V66柳觚2�

prOPueStaS． ��

Losportaceboscargadosdebensercelocad°Sdeformasegura，aio 薄�&v�V��7��&VFR�

yenlugaresd°ndehayase肴aIesdeactividadderoedores，fijadosaI �5VV薮�6宥V�F�6R�

areasinaccesibIesaniiios，anImalesdecompa和ayotrosanImal 妨6�薮7�VX��踟b�

destinadoelproducto． ��

2015－02－06SPC
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LasboisItaSdecebosec0locaransinabrireniosportacebos．

Apiicarmedidasdehigiene：nOC°mer，beber°fumarduranteiaapIICaCldndelproducto．

Se debenlavarlas manos ylas zonas de pieIexpuestas despuく圭s deia apiICaCien deI

prOducto・

Con el objetivo de prevemr ei desarr01io y diSeminaClen de resiStenCiaS，Se debera

asegurarla susceptibilidad deios rOedores ai difenacoum antes de comenzar eI

tratamientQ．

Se debe evitarsu utiiizacien en aqueiiasareas donde exiStanindiciOS de resistencia aI

ingredienteactiVO・

No se debe apIicar en areas dondeIos allmentOS／PIenSOS，utenSiil°S de cocina OIa

SuPerficiesde procesamientO dei溝ment°S Puedan entraren contactocon eiproducto

blenSerCOntaminadosporeimiSmO．

NotirareIprOductoeneIsueIo，en…CurSodeagua，eneIfregaderO，OeneidesagOe．

N°iimPiarIasestacionesceboconaguaentredosapIiCaCIOneS．

Retirarlosroedoresmuertosduranteiasoperacionesdecontr°IparaminlmiZareIrieSgO

de envenenamiento a′niiios，animaies de compania y OtrOS anImaIes aI°S que nO Va

destmadoeIproducte．

EllminarIos r°edores muertosdeacuerdo conIa normatIVaIocaI．

Retirar y eiimInar tOd°SIos cebos yios portacebos de conformldad conlaiegisiacIdn

Vigente．

SI eI producto va a u帥zarse en zonas pdblicas，Se debeninCOrPorarIas siguienteS

PreCauCionesdesegurIdad：
、、LaSZOnaStatadasdebenestarSe斤a施adaSduIentee／pehododetratamientoyJuntO

a／OSCebosdebeGgurarunaVISOqUeeXp／iquee／riesgodeenvenenamIentOpnma〝00

SeCundarioprovocadopore／anticoagu／ante′yene／cua／tambiensedebeIinindicarIas

prlmeIaSmed／dasquedebentomarseencasodeenvenenam／entO・1i

Despues dela campi甫a de controI，Se deberia comprobar que se han aIcanzadoios

ObjetIVOSPreVjst°S．

5，2，lJledidasdemitigacieIldelriesgo

fin de evitar riesgos paraias personas y ei medio ambiente sIgaiasinStruCCiones de

2015－02－06SPC
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Los portacebos yias boisitas deben estar COrreCtamente etiqUetados mostrando

iaramentequecontlenenun Pr°ductorodenticida．

ContieneunagenteamarganteyunCOIorante．

Para m川imizar pr°blemas de resistenclaS y el rleSgO de envenenamiento primarIO，ei

PrOducto no debe ser utiiIZado como cebo permanente para preveniria aparlCIdn d

roedores．

Para evitarias resistencias，eS aCOnSejable aiternar cebos que contengan dlferentes

ustanciasactiVaSantiCOaguiantes．

Para m面miZareirieSgOdeenvenenamientosecundariO（niiios，animaIesdecompa霜a

trOS animaIes aios que no va destInado eIpr。ductoI Se deben buscar Y retIrarlo

roedores muertos aInterValosfrecuentesdurante e圧ratamiento′y almen。S Siempre

quesesuperviseny／0rePOnganloscebos．

lIUsoexc／usivoporpeISOna／profesl0naIespec／a／／Zado′†

Deberきtenerse en cuentaIa gestid＝ntegrada en eicontroide pIagas（Medldas de

ontroiquimiCO，fisICoehlgienico）．

EInlVeideeficaciarodentiCldadebesermonItOreado（ChequeosperI6dICOS）Y．enCaSOd

una reduccidndeia efiCaCia Se debeinvesti OSIbieevidencia de resistencias．

5°3°Datossobreefectosdirectosoindirectosprobables，instruccioIleSde

prlrrIeroSauX掴osymedidasdeemergel1Ciaparalaprotecci6mdelmedio

ambiellte

・　Medidasbasicasdeactuacibn： 

ーRetireaiapers°nadeIazonacontaminadayquiteiaropamanchadaosaipicada． 

ーEncontactoconlosojos，iavarconaguaabundanteaImenosdurante15minutos． 

NooIvideretirarlasIentiiias 
ーEncontactoconlapIel，Iavarconaguaab…danteyjabensinfrotar． 

ーEncasodeingesti6∩，NoprovoqueeIvdmito，amenOSqueaSiIoindiqueeICentro 

deToxjcoIoglaOunPrOfesionaIdeIasaiud． 

ーMantengaalpacienteenreposoyconserveIatemperaturacorporal． 

ーControIelarespiraCidn．Sifueranecesario，reSpiracidnamficial． 

ーSiIapersonaestainconscjente，aCueSteIadeiadoconiacabezamasbajaqueel 

restodeicuerpoylasrOdiIIassem仰exionadas． 

ーSiesnecesariotrasiadeaiintoxicadoauncentrohospitaIario，ySiemprequesea 

posibieiieveiaetiquetaoeienvase． 

NODEJESOLOALINTOXICADOENNINGUNCAS0． 
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・LaintoxicacienDuedeDrOVOCar： 

ーDiatesishemorragica′derivadodelefectoantiprotrombina－tiempoproI。ngadodeia 

PrOtrombina－quePuedehacerSeeVidenteenunpIazomhimode24horasYmるXimo 

de72horas（Untiempodepr°trOmbinan°rmaIaIingreso，nOeXC山yeeidiagndstico）． 

・ConsejosteraDeuticosDaramedicosvDerSOnaIsamtario： ーEncasosdeingeStidn．administrar…adosisdecarbdnactivado（25g）sihace 

menosded°ShorasdeIaingesta． 

ーAntfdoto：VitaminaKl（FitorrIenadiona）． 

ーControIareltiempodeprotrombinaoINR． 

ーTratamientosintomきticQ． 

SISENECESITACONSEJOMEDICO．MANTENGAAMANOLAETIQUETAOELENVASEY 

CONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACIONTOXICOLOGICATeiefono915620420 

5・4・InstruccionesparalaeliminacienseguradeIproductoysqenvase

Eniaetiquetadeiproductodeberafigurarlafrase： 

、、Los　envases　vaCioS′／os　roedoresmuertos′／os　cebosy／osportacebos　debeIi 

esuonarsedeaCUerdoasuscaraCteI扇icaSdepe／igrosidadydeconfbrmidadconI 

OmauVaVigenteataVeSdegestoresderesidUosautoI与乙ados∵ 

5”5・CondiciorleSdeaImacenamientoyvidadtiIdelproductoencorIdiciones

rlormales de almacellamiellto

Aimacenareipr°ductoensuenvaseorIgInal，Cerrado，enun 迫Vv�&g&W66��56T4�&坊��

VentiIad0． ��

ManteneraiejadodeiaradiacidnsoiaryotrasfuentesdecaIor ��

Manteneraiejad°defuentesdefuerteolor． ��

ProtegerfrentealasheladaS． ��

Lascondicionesdetransportedeiproductodeben　ajustarS 帽���ﾆ���W7F�$坊6芳���V譁��

iegISiacidnnacionai． ��
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6，0trainformaci6m

DatosrequeridosdespuesdeIaaLJtorizaci6n： 

EltituiardeIaautorizacidndeberdinf°rmaraiasAutoridadesCompetentessobre 

Cual COm tras Ciud ��V妨&匁6芳V蹤W�VW6�7�V6��VV���7W'&芳��ﾆ�f�V��fW'FV'&�F��6�譁ﾖ�ﾆW6FR����ｦ�����F��6�蹤U6FVﾆ�6ﾆwV妨&ﾇFW&V蔟f�6芳襷V��&�V7C��Dﾆ�6F�F�76W&�����F�F�6���66昧ﾄ6�5fWFW&匁�&��8�4�vFW�&�V66芳��譁ﾖ�薮&V6��ﾖ�6柳觚2��F���8�B�
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