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RESoJUCleNdeAUToRIZAcIeNEINScRIPCleN剛とLREGiSTRODEBIoCIDAS

HaclendousodeiasatribucioneSquemeeStanc。nferidasy，encumPIimientodeia

leglSIacienvigenteenmateriadebiocidas，SeinscribeeneluRegistroOnclaIdeBjocidas”de

IaDireCCidnGeneraIdeSaludP軸ca・CaIIdadeInnovacien）aSicomoenel“Registr°de

Bknidashestabiecidoenelarticulo71deiReglament。（UE）No528′2012，eisiguiente

biocida，eniascondlcionesqueacontinuaciensedetailan：

1・Sujeto aiasaccIOneSdescritasenelapartado no2yaIosrequisitosespecjales

e…meradoseneIapartadon03IeltituiardeIaautorlZacien p。drac°merCiaIizarei

productobiocidadetalIad。eneiResumendeIasCaracteristicasde－producto，recOgido

enelAnexol，y Parai°SuSoSdescritoseneste．

2・EItitulardeia autorjzacien compIetara・ias acciones estabIecidasyenlas fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadr。SIgulente・DenoserasLeIproductobiocida

nopodramantenerseenelmercad°apartirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

EstaautorizacienquedacondicionadaalapresentaciendeIos �3�簸箔#��r�

r撃ultad°Sdelosestudi°SdeestabilidadaIargopIaz0． 

3・EltituIardelaautorlZaCiencumplira，iosrequiSitosespeciaiesestablecid°Senelcuadro

Slgulente・Denoserasi，eIpr°ductobiocidanopodramantenerseeneImercado．

REQUISITOSESPECIALES 

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

PoSibiesen 儼enenamientosprlmari°SySeCundariosderivad°SdeIusodeI 

productoeniafaunasaIvaieIanimaiesdomesticosoganado 

2． ��Sb°isit quetada 坊譁�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�Vﾆ6V&�V&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

3． �"�end°ob 没�F�&柳V邑6�W��'F�6V&�6V貳���末6�6坊襷Vﾇ�&�V7F��56R�

ComiendasucomerciaiizacibnconJunta． 
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4・En eIetiquetad。deipr。ducto debera dgurar，independientemente de otros datos

identificativos．ioslgulente

a・Eicontenidodelosapartadosl・111・2・1・Il・2・2・．2．3，4，y5．deIResumen

deiasCaracteristicasdeiProducIo－Anexol＿

b・JuntOaIasIndicacionesdepeIigroyConSeJoSdeprudencia，lapaIabrade

advertenciaypictogramalsquefiguranacontinuacjen：

Palabradeadvertencia

5・EsresponsabiIidaddeItituiardeiaautorizacidneIcumpiimientoestrictodeicorrecto

etiquetadodeacuerd。C。niale9－5Iacibnvigenteyenfunciendei°SuSoSaut°rizados．

6・Eitituiardelaautorizacien・debecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

deiRegistrotodainfomacien o datos nuevosque re噂en que elbiocida yIo su

SuStanCiaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasy／Oefect°Sadvers°SSobreia

Saiud humanaoanimaiielaguasubterranea。elmedio ambiente．Esta res°lucien

Puederevocarseenvistadeiainformacienrecibida．

7・SuJet。alosapartadosno2yno3deestaresoiucidn，eStaautorizacidntieneunavaiidez

estabiecidaeneIpunto12・4deIResumendeiasCaracteristicasdeiProduct0－Anexo

l一・SaIvosua…lacienosuspensientemporaIantesde筒nalizardichoperiod°．

8・Estaautorizacidna…ialasc。nCedidasaImencl0nadoproductoconanterioridad，enSu

9　Esta autorizacien podra ser canceIada segunias circunstancias descritas enlos

A面culos48y49deIRegIamento（UE）No52812012．

10・EIcontenid。deestaautorizaciennopodrasermoditicadosinpreviacomunicacienala

autoridad competente del Registrolia cuaI determinara si procede o n°dicha

modificacien・eXCePtoSisetratadeuncambioadministrativ。C。ntemPIadoeniaseccien

2・TituIoldeIAnexo：ClasmcacibndeloscambiosdebiocidasdeiReglament°de

Ejecucien（UE）No354／2013delaComisiende18deabriIde2013．

11・SinppTjuiciodelodispuestoenelArticuio48delRegiamento（UE）No528／2012，eSta

autorlZaCienpuedesermod冊cadac。moC。nSeCuenciadelosacuerdosaicanzadoscon

otrOSEstadosMiembros．
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En cumplimiento deI ahicuIo　58　dela Ley de RegimenJuridico delas

AdministracionesP脚casydeProcedimientoAdministrativoComdn，Senotificaque

contra este actoIque no ag。taIa via admInistrativa，Cabelainterposicibn deI

corresp。ndienteRECURSODEALZADA．enelplazodeunmes．antelaSecretaria

GeneraideSanidadyConsumo（PaseodelPradono18－20，28014Madrid〉segmel

Art・107ysiguientesdeiacitadaieylSinpe叩iciodequepuedaeJercitarcua－quier

otroqueestimepertinente

Madrid18、冊立〔庸
ELDIRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraldeSanidadAmbientaiySaIudLab°rai

（PorDeiegacIdndeiDIrectorGeneraideSaludPdbiica・CalidadeInn。Vacibnde29dediciembrede2014）
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ANEX01

ResumendelascaracterIsticasdeIproductobiocida

ROEDOFINCEBOFRESCO

PT14

ES／RM－2015－14－00311

ES－0009904－0000
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1．lnfomaci6hAdministrativa

l．1．Nombre（s）comerciaI（es）deiproducto

Nombrecomercial RoED°FINcEBoFRESco

1．2．TituiardeIaautorizacien

1．2，1NombreyDirecciendel tituiardeIaautorizacien 儂ombre ��T磐�4�DTﾕT舫V���58�D��B�

Direcclen �4認W&躍&芳V��3S��ﾃC�����ﾄﾗV誣V���U5��>���Vﾖ�)�h�ｶﾆ��ｧ�V蒙遊�6��F6��

1．2．2Ndmerodeautor 沸�6坊��ES／RM－2015－14－00311 

Su勅DSdeInOdeautohzacidnunido aInombIeCOmeIcial � 

NOdeIefeIenCiaR4BP �56WB�ES－0009904－0000 

1．2．3Fechadeautoriz �6坊�� 

1．2．4Fechadevencimientodeia aLItorizacien �31IOll2017 

1．3．Fabricante（S）delproducto

Nombredeifabricante 曝�T��TH�T��T��T匁GW7G&傍6�ﾖ�6�8�G��F��B�

Direcciendelfabricante 碑�ｶ��7G&�F��3Sx�ﾃ3S�#��ﾅ��F���

taIia 

LLJgardefabrlcacieれ ��

1・4・Fabricante（S）delasustanciaactiva（S）

Sustanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

Nombredeifabricante ��7F庸�8�G(�D��H�腮(�EFWｧｦ�8�G(�D��B�

DireccIendeifabricante 蒜��fT宥&X�C3"�

20132Milano 

taija 

Lugardefabricacieh 濡%FWｧｦ�8�G(�F��

ViaTreP°nti22－37050S・MariadiZevio（VR）－Itaiia 
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2・ComposiciendeIproductoyTipodeformLJlacien

2“1“informacidnCuaIitativayCuantitativadelacomposiciehdelproducto

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

Br°difacoum �8�ﾃ�8�ﾈ�擢��ﾂ�'&��&����逑��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�CH�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑迄�ﾂ�H�ﾂ�⊥G&��6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．Tipodefomuiacien

CeboenpastaIist°paraSuuSo

3・lndicaciorleSdepeiigroyconsejosdeprudenCia

Indicacionesdepeiiqro ��

Consejosdeprudencia ��ﾄ�$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FVﾆ��CancedeIosniilos 

PlO3Leerlaetiquetaante 芳W7WW6��

P280Lievarguantesprotectores 

4・Uso（S）ALltorizado（S）

4．1．Descripciendeiuso

Tablal・Uso＃1－Usoparapersohaiprofesionaiespecializado．

Tipodeproducto ��H��&�V��icidas） 

Cuandoproceda， �6V&����StaIistoparasuusoquecontienebrodifacoum 

descr－pcieneXactadel usoautorizado �����3��X�8�｢�

Ju面o／2015
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°rganismodiana ��&�V7H�ｶ�WF�&率�H�ｶU�4邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（irlcluidoelestadiode desarrolio） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�4�7&�ﾉ'�8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�B�

campodeuso 免蹤W&薮&FVVI^�6�6柳觚8�B�

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

apiicacieh〈es） 坊���ｷ'F�6V&�66�'&V7F�ﾖV蹤VWF��VWF�F�8�B�

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

aplicacien ����ﾓ(�B�

Ratas：PohacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

categoria（s）de usuario（s） ��W'6����&�W6柳��妨7�V6��沫ｦ�F��

Tamahosdelosenvases �&�6友�6FVﾄ��C�W�#�vV貳�74殆V坊蹤U7F���6FVV軫�6�H�ｵ8�b�

ymaterialdeehVasado ��ﾈ��&�6�6FW�ﾆ�7F�6�W�Vﾆ帽ﾌ&V蹂���X�ｦ�����&��免V踉�

（PP〉yboIsasdepapeItiP°kra慣de40，60．80，100，160， 

200・260・300・400y500gydell2，3，5，10，15．20y 

25Kg． 

●　Estuchesdecartondel001150，200，250，300，500giy 

delKg． 

・Cub°Sdepiasticodepoiie用en°dealtadensidad 

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

2．3，5，10．15，20y25Kg． 

4・1・1・InsれIccionesespec崩casdeuso

easepunto5．1．

4・1・2MemdasdemiGgaciendeIhesgoespec筋oasdeIuso．

easepunt05．2

Junio／2015
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4・1・3Debidoasuusoespec筋co．dalossobreefecめSurectosoin伽cめSprObables，

insducci°neSdephmeroSauX〃iosymedVdasdeemeIgenciapa憎Iapnolecciende／

meuoambiente

easepunt°53

4・1・4Debidbasuusoespec筋co′ins血，Ccionespa伯Iae〃minacienseguradeI

producfoysuenvase

easepunto54

4・1・5・Debidoasuusoespecmco，condicionesdeaImacenamientoyvi的江南IdeI

producfoencon〟cionesnomaIesdeaImacenamiento

easepunto5．5．

5．Mododeempleo

5．1．1mStruccionesdeuso

edebeevitarSuu佃zacienenaquelIasareasdonde existanindiciosderesistenciaal

Igredienteactivo・ConeioPjetivodeprevenireldesarrolloderesistencias，Sedebera

SegurarlasusceptibilidaddeI°Sr°edoresaIBroditacoumantesdecomenzarel

ratamiento・Despuesdeiacampa的decontroI，Sedeberiacomprobarquesehan

lcanzadoiosobjetivosprevistos．

ntesde usarelproductoieasedetenIdamentelaet－quetaySiganseiaslnStruCcione

Pr°PueStaS

LasboisitaSdecebosecoiocaransinabrireniospoRacebos

Los p。rtaCebos cargad。S deben coI。CarSe de manera Segura y Situados en area

aniiios・animaiesdec。mPa郁ayotrosanimaiesai°SquenoVadestinad°eI

product。・DebencoI。CarSeeniugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apIicar en areaS dondeIos aiimentos／piensos，utenSiii°S de cocina oIa

upemciesdepr。CeSamientodeaIiment。SPuedanentrarencontactocone－producto

biensercontaminadosp9relmismo．

］unlo／2015
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DiSANIDADAMeiENTAL
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Plicarmedidasdehigiene：noCOmer．beberofumarduranteiaapllCaCiOndelproducto．S

ebenIavarIasmanosyiasz°naSdepleIexpuestasdespuesdeiaapilcaciendeIproducto．

Eltratamientodebeseralternadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactivas

nticoaguiantes．paraevitarresistenciasylaposibleaparicibnderesiStenCiascruzadase

rodentICidas．

NoIimpiariasestacIoneSceboconaguaentredosapIiCaCiones．

Notirareiproduct°eneisueIQlenuncurS。deagua，eneIfregaderooeneIdesague・

Retirarl。SrOedoresmuertosdurantelasoperacionesdecontrolparaminimizareIriesgode

nvenenamient。aninos・animalesdecompa郁ayotrosanimalesaIosquenovadestinad

Iconsumo．

Eliminarl°Sroedoresmuertosdeacuerdoc°nianormativaIocal．

RetiraryeiiminartOd。Sloscebosylosp〇両cebosde conformidadconlaleglS－acibn

5“2・Medidasdemitigaciendelriesgo

EIproductodebesuministrarseen boIsitas correctamenteetiquetadas・Los portacebos

tambiendebenestarc。rreCtamenteetiquetadosmostrandoclaramentequecontienenun

Productorodenticjda．

LaautoriZacienrequierequeeiproductoIIeveuncolorantequehagaeIcebopoc°atraCtivo

alafauna，enconCretOaIospaJaroS．

Elproductocontieneunagenteamargante．

Para minimizar pr。bIemas de resjstenciaS y eIrieSgO de envenenamiento primario el

Producto no debe serutiIizado c。mo Cebo permanente para PreVenir－a aparicien de

roedores．

Paraminimizarelriesgodeenvenenamient。SecUndario，Sedeberanbuscaryretirarl°S

roedores muertos aintervaios frecuentes durante eitratamient°，como mhimo conia

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosloscebos．
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5・3・Datossobreefectosdirectosoihdirectosprobables，instrucciohesdeprimeros

auxiii°SymedidasdeemergenciaparaIaprotecciendeImedioambiente

・MedidasbasicasdeactuaciOn：

－RetireaiapersonadeIaz。na∞ntaminadayqukelaropamanchadaosaipicada．

一Encontactoconiosojos．lavarconaguaabundanteaImen°Sdurante15minutos．No

oMderetIrariasien細as．

－Encontacto∞nlapiel，iavarconaguaabundanteyjabOnsinfrotar．

一Encascdeingestien・NoprovoqueeIvemito，amenoSqueaSiioindiqueeiCentrode

ToxicoIogiaounprofesionaideIasalud．

－ManengaaIpacienteenreposoyconsen伯iatemperatura∞rPOraL

－Controleiarespiracien・Sifueranecesario，reSPiracidna砧ficiai．

一Siiapersonaestain∞nSCiente，acueSteiadelado∞nIacabezamはsbajaque eIrest°

deIcuerpoylasrod川assem剛exionadas．

一Siesneces6両otrasIadeaiint。XicadoauncentrOhosp肘ario．ysiemprequesea

PoSibiellevelae的LJetaoeIenvase．

NODEJESOLOALiNTOXICADOENNINGUNCAS0．

・LaintoxicacidnDuedeDrOVocar：

－Diatesisr晦morragica・derivadodeIefect。antIProtrOmbina帝emp。pr。lCngadocLela

protrombina－qu印刷Bdeha∞rSeeVidenteenunpIazominimode24horasymaximo

de72horas（Untiempodeprotrcmbin’日的malaiingreso，noeXCluyee－diagnbsti∞）．

●　ConseiosterapeutbosDaramedicosvperscnalsan”0：

－Encasosdeingestidn．administrarunadosisdecarbbnactivado〈25g〉siha∞menOS

dedoshorasdeiaingesta．

－Antidoto：VitaminaKl（Htomenadiona）．

－ControiareltiempodeprotrombinaoINR．

一丁「atamientosintomatico．

SISENECESITACONSEJOMEDIC0．MANTENGAAMANOLAEHQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVICiOMEDICODEINFORMACIONTOXiCOLOGiCA

Teiefoho915620420
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5．4．1hStruccionesparalaeliminaciehseguradeIproductoysuenvase

Losenvasesvaci°S，iosroedoresmuehos．losresiduosdeIosceb°Sylosportacebos 

deberangestionarsedeacuerdoconlanomativavlgenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5“5“CondiciohesdealmacenamlentoyvidadtildeiproductoencondiciohesnormaIes

dealmacenamiento

LoslotesdefabricaciendeberanaJuStarSeal。SreSuitadosdeiestudiodeestabiiidadque 

Sedispongandeipr°ducto． 

AImacenareiproductoensuenVaSe。riginalIcerrado，enunIugarfresco，SecOybien 

VentiiadQ． 

Manteneralejadodelaradiaciens°iaryotrasfuentesdecaior． 

ManteneralejadodeIosniFiosyanimaIesdecompa郁a． 

6．°trainformacien

Seconsideraus°interioraIinteriordeIosed師cios．aparcamientoscerradoseinstaiaciones 

fijasomcMIescuyoshuecosaiexteriorseencuentranhabitualmentecerrados． 

SeconsideraPersonaiorofesionaIesoeciaiizadoaIaplicadordeproductosbiocidas，queha 

recibid。formaciOnespecificaencontroIrodenticida・deacuerdoaIaIegiSiacionVIgente・ 

SielproductovaautilizarseenzonaspdblicasdeberaadvertirsedeIapresenciadei mISmo． 

DatosreoueridosdesouesdeIaautorizacieh： 

Eltjtulardeiaautorizaciondeberainf。rmaraiasAutoridadesCompetentessobrecuaiquier incidentequesospechequehaocurridoalafaunavertebrada－anima－esdec。mPa面ao ganad。・anteSdelasiguienterenoVaciendeIproducto・Losdatospodranserrec。gidosde cIinicasveterinarias，ONGsdeproteccionanimaioreclamacionesciudadanas． 

Junio／2015

P5gIna8de8


