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Diciembre2015－Modificacien：Cambiode諏ularl．2．1NombreyDirecciendeltitulardeIa

autorizac的n

HaciendousodeIasatribucionesquemeestanconfer－dasy，encumPIImientodela

iegiSIacienvigenteenmateriadebiocidas，Seinscribeenel‘iRegistr°OficialdeBioCidas”de

laDireccidnGeneraldeSaiudP的iICa・CaIidadeInnovacIen，aStCOmoenei“Registrode

Biocidas’’estabIecldoen eIarticuio71deiRegiamento（UE）No528I2012，eIsiguiente

biocida，enIasc°ndicioneSqueaConti…aCiensedetaIlan・

1・SujetoaIasaccionesdescrltaSenelapartado no2yalos requisitosespeciaIes

e…meradoseneiapadadono3，eltituIardeIaaut。rizacienpodracomerclalizarel

productobiocidadetaIladoenelResumendeiasCaracteristicasdelproducto，reCogido

eneIAnexol，y ParalosusosdescrltOSeneSte．

2・EltitulardelaautorlZaCienc。mpletaralIasaccloneSeStabiecidasyenIasfechas

deteminadasqueselndicanenelcuadroslgulente・Denoserasi，elproductobloCida

nopodramantenerseeneImercadoapartirdedichafecha．

ACClONES 播T4���

3・EltituiardeIaautorizac－enCumplIra．IosrequlSitosespecialesestabiecldosenelcuadro

SIguiente・Den。SeraSi．eiproductobiocidanopodramantenerseeneimercado．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&���&V踟f�6芳襷VW7F��WF�&率�6芳�6W&W�VW&�&�襷�F�7&Vﾆ�F庸�6��

posibiesenvenenamientospr一mariosysecundari°SderivadosdelusodeI 

prOductoeniafaunasaivaJe・animaIesdomesticosoganado 

2． 犯�6&�6友�6V貳�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�V�6V&�V&V觚7F�&8�ｷ'&T7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 
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4　En eI etlquetado deI producto debera figurar，independlentemente de otros datOS

identifICatlVOS．IosIgulente

a Eicontenldodeiosapartadoslli121，122，2，3，4，y5，deiResumende

iasCaracteristiCaSdelPrOduct〇一Anex01－

bJunto aIaslndlCaCiOneSde peIIgrOy COnSeJOSde prudencIa，ia paIabra de

advertencIayPiCtOgramalsqueflguranaCOntInuaCIdn

PaIabradeadvertencia

5　Es responsabiIldad delt剛ardeIa autorlZaCien eicumpIimIentO eStriCtO deicorrectO

etlquetadodeacuerdoconlaIegISIacIbnVIgenteyenfuncldndeiosusosautoriZados

6　EItituiardeIaautoriZaCiOn）debecomun－CarlnmedIatamenteaIaautoridadcompetente

deiRegiStrO tOda－nformacIdn o datos nuevos que refieien que eibl0Cida y′o su

SuStanCiaaCtlVaPrOVOCanOPuedenprOVOCarreSiStenCIaSyIoefectosadversossobreia

Saiud humana o anlmai．eIagua subterranea o eImediO amblente Esta resoIuciOn

PuederevocarseenviStadeiaInformacIdnrecibIda

7　SuIetOaIosapartadosno2yno3deestaresoluclbn，eStaautOrIZaCientIeneUnaValidez

estabiecldaeneipunto124deiResumendeiasCaracteristiCaSdeiProducto－Anex0

1－，SaivosuanulaclOnosuspensIdntemporalantesdefInaIIZardlChoperiod0

8　Estaautor一ZaCienanuIaiasconcedldasaimenc10nadoproductoconanteriOrIdad．ensu

9　Esta autorlZaCidn podra ser canceiada segunIas cIrCunStanCiaS descritaS enIos

Ahiculos48y49deiRegIamento（UE）No528I2012

10　EicontenldodeestaautoriZaCidnnopodrasermodlfiCadosInPreViaCOmunICaClenaIa

autOrIdad competente deI RegiStrO，ia cual determInara si PrOCede o no dlCha

modIfICaCiOn，eXCePtOSISetratadeuncambIOadmInlStratiVOCOntemPIadoeniasecclOn

2・TTtul01delAnexo Clas－flCaCIdn deIos cambIOS de blOCIdas deiReglamento de

EJeCuCldn（UE）No35412013deiaComiSiende18deabriIde2013

11SinPe叩iCiOdeiodlSPueStOenelArtiCuIo48delReglamentO（UE）NO528／2012，eSta

autorIZaCiOnpuedesermodiflCadacomoconsecuenciadeIosacuerdosaIcanzadoscon

OtrOS EstadosMlembros

12・EstadecisidnrempIazalaRes。IuciendeAutorizacienelnscripcienenelRegistrode

biocidasemitidaei18demayode2015．
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En cumpIlmient°　deI articuio　58　dela Ley de RegImenJuridIco deIas

AdministraciOneSP的iicasydeProcedimientoAdministrativoComdn，Seno捕caquec°ntra

este acto・que noagOtaIavla admmiStrativa）CabeIainterposicidn delcorrespondlente

RECURSODEALZADA・enelpiaz。deunmes，anteIaSecretariaGeneraldeSanidady

Consumo（PaseodeIPradoNo18－20，28014MadrId）segdneiArtlO7ysiguienteSdeia

Citadaley，SInPe両CiodequepuedaeIercitarcualquIerotroqueeStimepertinente．

Madrid‖3陸棚

UIDIRECTORAGENERAL
LaSubdirectoraGeneraIdeSanidadAmbientaIySaIudLaboral

（PorDeIegacienCIeIaDIreCtoraGeneraideSaludP的‖ca．CaIidadeInnovac・ende16denoviembrede2015）

享年夏と千°享

舶a掌団edor・
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ANEXOI

ResumendeIascaracteristicasdeIproductobiocida

BD RATiCIDABRODIFACOUM5BLOQUE

PT14

ESIRM－2015－14－00266

ES－0009626－0000

SECRmRlAG［NEMLDE

SANiDADYCoNSUMO

DiRiCCiONGENERALDE
SALUDPUeuCACAuDAD

eINNOVACl0N

SUBDiRECCiONGEN〔RAL

DESANIDADArlBiENTAL Y
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1informacIdnAdmlnIStratlVa

l・1・Nombre（S）comerciaI（es）deiproducto

SeCRFr▲RIAG N RALDE

SANIDADYCoNSUMO

DIRfCCiONGENERALD！

SALUD的HuCACAUDAD

［iNNOVACION

SUBDIRtCCiONGENERAL

DEiANiDADAMBI［NTAL Y

SALUD LABORAL

Nombrecomerciai B，D．RATICIDABRODIFACOUM5

BJOQUE

1．2．Tituiardeiaaut°rizacibn

1°2・1＼NombreyDlrecciendeI tituiardeIaautor畦acien 剩踐ﾖ'&R�MPORTQUIMICA．S．L－ 

Djreccien 牌�又帽�ｳ3�8�ﾃ3�R����#�$&�&6Vﾆ���Vﾖ�ｸﾇ�V昧�6��v��V蒙坊��FW2�

1．2．2Ndmerodeautorizacien 剩U8��$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��#cb�

Su旬OSde／nOdeautonzacidnunido a／nombIeCOmeICiaI 剪�

NOdeIefeIenCiaR4BPasset 剩U8�ﾃ���田#h�ﾃ�����

1．2．3Fech 芳V�WF�&率�2�en �����T�#��R�

1．2．4Fech autorizaci 芳WfV�6蒙坊⑦�Vﾆ�����3�����#��r�

1I．3．Fabricante（S）deiproducto

Nombredeifabricante 汎��TH�V��T�ｦ襾W7H�V傍6�ﾖ�6�8�U��V��R�

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

ta白a 

Lugardefabricacien ��

1・4・Fabricante（S）deiasustanciaactiva（S）

Sustanciaactiva �'&��aCOum 

Nombredelfabricante ��7F傭�S工i．／Dr、Tezzas工I． 

DirecciendeIfabricante 蒜��b�etre，32 

2013 �$ﾖ免�踉�

taiia 

Lugardefabricacien 濡%FU･ｦ�8ﾔ��

ViaTrePonti22，37050S・MariadiZevio（VR）－itaIia 
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2．ComposiciendelproductoyTipodeformuIacidn

2・1・lnformacidnCuaiitativayCuantitativadeIacomposicjendeiproducto

Nombrecomdh 疲�'&R�俵��2�Funcien 疲ﾆﾆﾖW&��4�2�NdmeroEC �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ��8�ﾈ�擢��ﾂ�'&��&����逕��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�3H�ﾂ��妨G&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F⊥ﾆﾈ�ﾂ�H�ﾂ�⊥G#�∑4��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．Tipodeformulacien

CeboenbioquelIStOParaSuuSO

3・lndicacionesdepeIlgroycOnSejosdeprudencia

iiindICaCloneSde腔噂陛

下示雨05－deprudencIa P102MantenerfueradeIaicancedelosniiios
P103LeerlaetiquetaanteSdesuuso

」＿　＿　　　　＿　＿＿LB29Q⊥恒yaLguanteSPrOtectot墜＿

4．Uso（S）Autorizad°（S）

4．1．DescripCiendeiuso

TabIal・Uso＃1－UsoparaPersonalProfesionaiEspeciaiizado

Tipodeproducto �14（Rodenticidas） 

Cuandoproceda， 僂eboenbioquelistoparasuusoquecontienebrodifacoum 

desc uSoa ��6ﾆ�U��7F�FV��F�&ｧｦ�F��（0，005％） 

Orgah �6ﾖ������ProductoautorizadoexcIusivamenteparacontroIderatas 

（jncIui desar 芳�妨7F�F柳FR�&�ﾆ��｢�（RattusnorvegicusyRattusrattus）yratones（Musmuscu／us）． 
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SECRmRIAG N RALDE
SANiDADYC°NSUMO

DIB席CCIONGENmALDl：

SALUDPUBuCACAuDAD
EiNNOVACiON

SUBDIR〔CCiONGENERAL

D〔§ANIDADAMBi〔NTAL Y

iALUD LABORノAL

Ambitodeutilizaci6h 薄蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodo（S）de aplicacien（es） �6��6��V薮6$薮�VW6V���'F�6V&�66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�F�2�

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

aplicacibn ����ﾓ(�B�

Ratas：PortacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

Categoria（S〉de usuario（S） ��W'6����&�W6柳��妨7�V6��沫ｦ�F��

TamaiiosdeIosenvases �&薮�VW6FVﾄ��S�S�#��S#V�3��ﾃS�牝�vV莓�74殆V坊蹤U7F���2�

ymaterjaldeenvasado 芳VV軫�6�F�8�b�

●　BoIsasdeplasticodepoIietileno（PE）opoIipropiIeno 

（PP）yb01sasdepapeitipokraftconcapainternade 

P01ietileno（PE）opoIipropileno（PP）de40，60．80，100， 

150・200・250，300．400y500gydel，2．3，5，10．15． 

20y25Kg． 

●　Estuchesdecartonconcapaintemadepoiietiieno（PE） 

OPOiiprOPiIeno（PP）delO0日50，200．250，300，500g、y 

delKg． 

・CubosdeplasticodePoiietiIenodealtadensidad 

（HDPE）100，150，200，250．300，400y500g．yde1，2， 

3．5．10．15。20y25Kg， 

4．1・1．1nstTuCCionesespecificasdeuso

easepunt051

4．1．2MedidasdemitigaciendeIriesgoespecmcasdeIuso．

easepunto52
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4・1・3Debidoasuusoespec仰C。，datossobreefecIosdirectosoindirecめSprobabIes，

insfruccionesdepnmerOSauXiIiosymedidasdeemeIgenCiaparaIapnotecciendeI

medioambiente

Veasepunto5・3・　　　　　　　　　　　　　　　　　－＿二

4・1・4DebidoaSuuSoeSpeCinco，instruccionesparaIaeIiminacienseguradeI

productoysuenvase

Veasepunt。5・4・　　　　　　　　　　　　　　　　＿　　－

4・1・5・Debidoasuusoespecinco，COndicionesdeaImacenamientoyperi°dode

conservaciendeIproductoencondicionesnormaIesdealmacenamiento

Veasepunt055

5．Mododeempleo

5．1．Instruccionesde uso

Sedebeevitarsuutiiizacienenaqueiiasareasdondeexistanindiciosderesistenciaai 

ingredienteactivo・ConeioPJetivodeprevenireidesarroll0deresistencias，Sedebera 

SegurarIa　susceptibiiidad　deios　roedores　aiBrodifacoum　antes　de　comenzar　e 

ratamiento・DespuesdeiacampaRadecontroIISedeberiacomprobarquesehan 

aicanzadoIosoPJetivosprevistos． 

ntesdeusarelproductoieasedetenidamenteiaetiquetayslganSeiasinstrucciones 

PrOPueStaS． 

Los　portaceboscargadosdeben　coIocarsede　manera　seguraysituados　en　area 

inaccesibiesaniRos，animaiesdecompa和ayotrosanimaiesaIosquenovadestinadoe 

PrOducto・DebencoIocarSeeniugaresdondeseevitequeseanarrastrados． 

NosedebeapiicarenareasdondeiosaIimentOSIpiensos．utensiliosdecocinaoIa 

SuPerflCjesdeprocesamientodeaiimentospuedanentrarencontactoconeIproducto 

biensercontaminadosporelmlSmO． 

PliCarmedidasdehigiene：nOCOmer一beberofumarduranteIaapiICaCiendeiproduct〇・Se 

ebenIavariasmanosyIaszonasdepieIexpuestasdespuesdelaapliCaCiendelproduct0． 

Eitratamientodebeseraitemadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactivas 

anticoaguiantes，ParaeVitarresistenciasyiaposibieaparicienderesistenciascruzadasen 

rodenticidas． 
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DtSANIDADAMBIENTAL Y
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NoiimpiarIasestacionesceboconaguaentredosapliCaCiones． 

NotlrarelproductoenelsueIoienunCurSOdeagua・eneIfregader00eneIdesagtJe・ 

RetirariosroedoresmuertosduranteIasoperacionesdecontroIparaminimizareIriesgode 

nvenenamientoaniRos・animaIesdecompaniayOtrOSanimalesaiosquenovadestinado 

lconsum0． 

Eliminariosroedoresmuertosdeacuerdoconianormativalocai． 

RetiraryeliminartodosloscebosylosportacebosdeconformidadconialegISiacidn igente． 

5－2・MedidasdemitigaciendeIrjesgo

Losportacebosdebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrandoclaramenteque COntienenunproductorodenticida． 

LaautorizacienrequlerequeelproductoiIeveuncoIorantequehagaeicebopocoatractivo alafauna．enconcretoalospaiarOS・ 

EIproductocontieneunagenteamargante． 

Paraminimizarprobiemasderesistenciasyelriesgodeenvenenamientoprlmarioei 

PrOductonodebeserutiiizadocomocebopermanenteparaprevenirぬapariciende 

roedores． 

Paraminimizareiriesgodeenvenenamjentosecundario・SedeberanbuscaryretirarIos rOedoresmuertosainterva10SfrecuentesduranteeltratamientQiCOmOmimmoconla 

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosIoscebos． 

5・3・DatossobreefectosdirectosoindirectosprobabIes，instruccionesdeprlmeroS

auxiliosymedidasdeemergenciaparaIaprotecciendeImedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacidn： 

ーRetirealapersonadeiazonacontaminadayquiteはropamanchadaosalpicada． 

ーEncontactoconiosoiOS，Iavarconaguaabundanteaimenosdurante15mi…tOS、No 

OivideretirariasientiiIas． 
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SALUDPUBuCACAUDAD
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ーEncontactoconlapIel，lavarconaguaabundanteyJabenslnfrotar

－EncasodeingeStIdn，NOprovoqueeivemlt0．amenOSqueaSiloindIqueeICentrode

ToxiCOiogiaounprofesiOnaIdeiasaIud
－MantengaalpacIenteenrePOSOyCOnSerVelatemperatura∞rPOraI

－ControieIarespiraCldn Sifueranecesarw，reSPIraCidnart嗣clai

－Silapersonaestainconsclente，aCu SteiadeladoconiacabezamasbaJaque elresto

deIcuerPOyiasrOdiiIassem個exiOnadas

－SIeS neCeSanO traSIade alintoXICado a un centro hospitaIano，y SIemPre que Sea

POSiblelieveIaetlquetaoeienvase

NODEJE SOLOALINTOXICADOEN NiNGUNCASO

・LaintOXiCaClenDuedeprovocar

－DiateSiS hemo汀agica・deHVadodeIefectoantiPrOtrombina－tlemPOPrOlongadodeIa

PrOtrOmbIna－quePuedehacerseevldenteenunplazom面mode24horasymさXimO

de72horas（UntIemPOdeprotrombinanOmaiaIingreSO一nOeXCIuyeeidIagndstI∞）

．Conseiosterapeuticos：paramedicosvpersonaIsan庇InO

－EncasosdeingeStidn，adminlStrarunadosISdecarbdnactlVado（25g）sIha∞menOS

dedoshorasdeialngeSta
－Antidoto VitaminaKl（Fitomenadiona）

－ControIareitiemPOdeprotrombinaOINR

－TratamlentOSlntOm…紬co

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAETiQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERViCIOMEDiCODEINFORMACiONTOXICOLOGiCA
Telefono915620420

5・4」nstruccionesparalaeliminacienseguradelproductoysuenvase

Losenvasesvacios，Iosroedoresmuertos，iosresiduosdeio �46V&�7免�7���6V&��
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