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RESoLUCleNdeAUTORIZAcleNEINScRiPcieNENEJREclSTRoDEBi°ciDAS

Haciendousodeiasatribucionesquemeestanconferidasy，encumPIimientodela

IegISiacienvigenteenmateriadebi°Cidas，SeinscribeeneI”RegistroOdciaideBiocidas”de

iaDireccienGeneraideSaludPdblica，CaiidadeInnovacien，aSic°moeneI“Registr°de

Biocidas”estabiecido en eiart厄uio71deiRegiamento（UE）No528I2012，elsiguiente

biocida，enlascondici°neSqueac°ntinuaciensedetalIan：

1．Sujeto aias acciones descritas en eiapahado no2y al°S requisit°S eSPeciales

enumerados en eIapartado no3，eitituiardeia autorizacien podra comercializarei

productobiocidadetalIadoeneIResumendeIasCaracteristicasdeipr°ducto，recogido

eneiAnexol，y paraIosusosdescritoseneste．

2．Eitituiar dela aut°rizaciOn compIetara，las acciones estabIecidas y enias fechas

deteminadasqueseindicanenelcuadroslguIente・Denoserasi．eIproductobiocida

nopodramantenerseenelmercadoapa巾rdedichafecha・

ACCIONES 播T4���

Estaaut°rizacienquedacondicionadaaIapresentacibndelos �3�簸箔#��r�

resuItad°SdeiosestudiosdeestabiIidadaIargoplazo． 

3．EItitulardeiaaut°rizaciencumplira．iosrequisitosespeciaIesestablecidoseneIcuadro

SIguIente．Denoserasi，elproductobiocidanopodramantenerseeneimercado・

REQUiSiTOSESPECiALES 

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

p 薮6�$妨6V軫V觀��ﾖ坊蹤�7�$蒙�&薮7�6V7V襷�&薮6FW&庸�F�6FT邑6�T��

ProductoenIafaunasaIvaJe．animaiesdomesticosoganado 

2． 犯�6&�6友�6V貳�7�VW6W7Vﾖ匁�7G&�T�6V(�ｶFV&V觚7F�&6�'&V7F�ﾖV蹤R�

e ��VWF�F�8�B�

3． ��endoob”gatori°elusodeportacebosenIaaplicacibndelproduct°，ise 

comiendasucomerCiaiizacienconJunta． 
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4．En ei etiquetad°dei pr°ducto debera figurar，independientemente de otros dat°S

identificativ°S，l°Siguiente

a．Elcontenidodel°SaPartad°Sl．1，1．2．1．．1．2．2．2，3，4，y　5，deIResumen

delasCaracteristicasdelProduc10－Anexo1－

b JuntoaIasindicacionesdepeIIgroyConSeloSde prudencia．ia palabrade

advertenciaypictograma／squefiguranacontinuaciOn：

PaIabradeadvertencia

5．Es responsabilidad deitituiardeIa autorizacien eicumpiimientoestricto delcorrecto

etiquetadodeacuerdoconIaiegiSiacienvigenleyenfunciendelosusosaut°rizados．

6．EitituIardeiaautorizacibn，debecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

del Registro todainformacien o datos nuevos que redejen que el biocida y／o su

SuStanciaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasyI°efectosadvers°SSobreIa

SaIud humana°animal．eIagua subterranea o eImedio ambiente．Esta resolucien

puederev°CarSeenVistadeIainf°macidnrecibida・

7．Sujet°aiosapartadosno2yno3deestaresoiucibn，eStaautOrizacjbntieneunavaildez

establecidaeneipunto1．2．4deiResumendeiasCaracterlsticasdeIProducto－Anexo

l－．SaIvosuanuiacienosuspensientemporaIantesdefinaIizardichoperiod°．

8．Estaaut°rizacidnanuIaiasconcedidasalmencionadoproductoconanterioridad．ensu

caS0．

9．Esta autorizacien podra ser cancelada segunIas circunstancias descritas enlos

Arlicui0548y49deiRegiamento（UE）No528／2012．

10．EIc°ntenidodeestaautorizaciennopodrasermodificadosInPreViacomunicacidnala

autoridad competente dei Regist「0，la cuai deteminara si procede o no dicha

modificaciOn．eXCePtoSisetratadeuncambioadministrativocontempladoenIaseccien

2，T”ulol deiAnexo：CIas嗣cacIen deios cambios de biocidas deIRegiamento de

Ejecucien（UE）No354／2013delaComisiende18deabriIde2013・

11．Sinpe叩uiciodel°dispuestoenelArticulo48deIRegiamento（UE）No528／2012，eSta

autorizacienpuedesermod嗣CadacomoconsecuenciadeI°Sacuerdosalcanzadosc°n

otrosEstadosMiembros．
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En cumpiimiento dei articuio　58　deia Ley de RegimenJuridico delas

AdministracionesPdblicasydeProcedimientoAdministrativoComdn，Seno珊caque

contra este acto，que no agotaIa vねadministrativa，cabeIainterp°Sicien del

correspondienteRECURSODEALZADA，enelpIazodeunmes，anteiaSecretaria

GeneraideSanidadyConsumo（PaseodeiPradono18－20．28014Madrid）SegdneI

Art・107ysigulenteSdeiacitadaley，SinperIulCiodequepuedaeJerCitarcuaIquier

OtrOqUeeStimepertinente

Madrid18JL用2015

ELDiRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraideSanidadAmbientaiySaIudLaborai

（PorDelegaciendeiDIrectOrGeneraideSaludPdbiiCa，calidadei…oVaCibnde29dediciembrede2014）

∴。＿∴
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ANEXOI

ResumendeIascaracteristicasdeiproductobiocida

IKEBANABRODIFACOUMCEBOFRESCO

PT14

ES／RM－2015－14－00312

ES－0009699－0000
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1．IhformacienAdministrativa

l・1・Nombre（s）comercial（es）delproduct°

Nombrecomerciai iKEBANABRoDIFAc°UMcEB°

FREScO

1．2．Titulardelaautorizacien

1．2．1NombreyDirecciehdeI tituiardeIaautorizacieIl 疲�'&R�QUIMiCADEMUNGUiA．S．A． 

Direccien �4認W&��$&芳V��CS��ﾃC�����ﾄﾗV誣V���U5�����Vﾖ�迄�f匁f���ｦGV蒙遊�6��F6��

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

SufqosdeInOdeaut°Hzacibnunido aInombIeCOmerCiaI ��

NOdeIleferenciaR4BPasset 廼8�ﾃ���田祷�ﾃ�����

1，2，3Fechadeautorizacien ��

1．2．4FechadevencimiehtodeIa autorizacien �3�簸箔#��r�

1．3．Fabricante（S）deIprodLlcto

Nombredelfabricante 末碑�DH�Fﾆ���F匁GW7G&傍6�ﾖ�6�8�G��F��B�

Direcciendelfabricante 疲��友��aStrada．57－35129－Padova 

Lugardefabricacien ��

1．4．Fabricahte（s）deIasustanciaactiva（s）

Sustanciaactiva �'&�貿�8�ｷVﾒ�

NombredeIfabricante ��7F庸�8�G(ﾔ��腮(�EFWｧｦ�8�G(�Fﾈ�B�

Direcciendelfabricante 蒜��fT宥&X�33"�

20132Miiano 

talia 

商9両aZde8
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Lugardefabricacieh 濡%FWｧｦ�8�H�X�F��

ViaTreP°nti22 

37050S．MariadiZevio（VR）－ltaiia 

2．ComposiciendeIproductoyTipodefomulacien

2，1，1nformaciencuaiitativaycuantitativadelacomposiciendeIproducto

Nombrecomtln 疲�'&R�俵��2�Funcien 疲ﾆ蒙W&��4�2�NdmeroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Brodifacoum �8�ﾈ�ﾓ8�ﾈ�滴�ﾈ�ﾂ�'&��&����逍��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ璽��3(�38�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F⊥ﾈ6r�H�ﾂ�⊥G(�ｵ⊥6��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．TipodefomuIacien

Ceboenpastalistoparasuuso

3．IrIdicacionesdepeIigrOyconseJosdeprudehcia

lndicacionesde

ConseJoSdeprudencia PlO2MantenerfueradeIalcancedeiosnihos

P103Leerlaetiquetaantesdesuuso

P280Llevar

4．Uso（s）Autorizado（s）

4．1．0escrlpciendeluso

Tablal．Uso＃1－Usoparapersohalprofeslonalespeciaiizade．

Tipodeproducto 14（Rodenticidas〉

Pagina3de8
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Cuandoproceda， �6V&����7F�ﾆ�7F���&�7WW6��VV6�F坊觀'&�貿�6�ﾒ�

descripcieheXactadel usoautorizado �����3��X�8�｢�

organismodiaha ��(�ｶGV7F��WF�&率�F��4邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（inciuidoeIestadiode desarrolio） ���&�8ｵ6蔔%fVv�7W7�&�GGU8�G&�GGU8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�R�

campodeuso 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

M‘todo（s）de 乃��&�V7F�V&W7Vﾖ匁�7G&�'6VV�&�6友�7邑F免率�'6W6坊ﾗ�&R�

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

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

aplicacien ����ﾓ(�B�

Ratas：PohacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

Categoria（s）de usuarlo（s） ��W'6����$�W6柳��ﾆW7�V6��ﾆ率�F��

Tama静osdeIoserlVases �(�ｶ�6友�6FVﾄ��3�W�#�vV貳�74殆T坊蹤U7F���6FVV軫�6�F�8�b�

ymateriaideenvasado ��X��&�6�6FW�ﾆ�7F�8�ｶFW��妨F薄V��ｸ���X�ｨ�ｷ����&����V踉�

（PP）yboIsasdepapeitipokraftde40，60，80，100，160， 

200，260，300，400y500gydel．2，3．5，10．15，20y 

25Kg． 

・EstuchesdecartondelO0，150，200，250．300，500g．y 

delKg． 

・Cubosdeplasticodepoiietilenodealtadensidad 

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

2．3，5，10，15，20y25Kg． 

4．1．1．lnstruccionesespeci〝casdeuso

easepunto5．1．

4．1．2MecNdasdemitigacierIdelriesgoespecmcasdeluso・

easepunt°5．2

P…ゆna4de8
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4・1・3Debidoasuusoespecmco，dalossobreefectoscurecfosoinunectosprobabIes，

inslruccionesdephmerosaux〃iosymeudasdeemeIgenciapa愉Iapnolecciendel

meuoambienIe

easepunto5．3．

4．1．4Debidoasuusoespec筋co，insfIuccionesparaIae〃minacienseguradel

pIOduc‘oysuenvase

easepunt05．4．

4．1．5．Debidoasuusoespecmco，cOndIcionesdealmacenamienfoyvidaG鮒deI

producloencondicionesnomaIesdeaImacenamienlo

easepunto5．5．

5．Mododeempieo

5．1．Instruccionesdeuso

edebeevitarSuu帥zacienenaqueIIasareasdondeexistanindici°SderesiStenciaaI

ngredienteactivo・ConeIobjetivodeprevenireldesarroiloderesistencias，Sedebera

SegurarIasusceptibilidaddelosroedoresalBrodifacoumantesdecomenzareI

ratamiento．Despuesdeiacampahadecontrol，Sedeberiacomprobarquesehan

Icanzad°i°S°bjetivosprevistos．

ntes de usar eIproductoiease detenidamenteIa etiqueta y slganseiasinstruccione

prOPueStaS・

Lasboisitasdecebosecol°CaranSinabrireniosportacebos

Los portacebos cargados deben coiocarse de manera segu「a y situados en area

aniilos，animalesdecompa鮎ayotrosanimaIesai°SquenoVadestinadoel

producto．Debenc°iocarseenlugaresdondeseevitequeseanarrastrados・

No se debe apiIcar en areaS dondeIos aiimentos／piens°S，utenSilios de cocina ola

uperricies de procesamiento de aIimentos puedan entraren contacto c°n elproducto

blenSerContaminad°Sp°reimiSmo．

Pagina5de8
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pilcarmedidasdehigiene・nocomer，beberofurnarduranteiaapilCaciendelproducto．

ebenIavarlasmanosyiasz。naSdepieiexpuestasdespuesdelaapIlcacidndeipr°ducto．

Eitratamient°debeseraitemadoconceb°SqUecontengandiferentessustanciasactiva

nticoagulantes．paraevitarresistenciasylaposibIeaparicienderesistenciascruzadasen

「°denticidas．

NoIimpIarIasestacionesceboconaguaentredosapIicaciones．

NotirareIproductoeneisueioIenuncurSodeagua－eneifregaderooeneIdesagOei

Retirariosr°edoresmuertosdurantelasoperaci°neSdec°ntrolparaminimizareIrieSgod

nvenenamientoanirios．animalesdecompa梢ay°trOSanimaIesaiosquenovadestinad

lconsumo．

Eiiminari°Sr°edoresmueh°Sdeacuerdoc°nIan°rmativaIocai．

Retirar y eliminar todoslos cebos yios p°rtacebos de confomidad conIalegISlacien

5．2．Medidasdemitigaciendelriesge

EI producto debe sum面StrarSe en bolsitas correctamente etiquetadas．Los pohacebos

tambiendebenestarc°rreCtamenteetiquetadosmostrandoclaramentequecontienen un

Product°rodenticida．

LaautorizacienrequIerequeelproductoIIeveuncoiorantequehagaeIcebopocoatractivo

aiafauna，enCOncretoaIospajaros．

EIproductocontieneunagenteamargante．

Para minimizar probIemas de resistencias y el riesgo de envenenamient°Primario el

Producto no debe ser u細zad°como cebo permanente para preveniria aparicien de

roedores．

Para minimizarelriesgodeenvenenamient°Secundario，Sedeberan busca「yrelirarios

roedores muertos aintervaios frecuentes durante ei tratamiento，com°m面mo conla

mismafrecuenciaquesoncomprobadosyrepuestosioscebos．

P5ginaede8
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5．3．Datossobreefectosdirectosoindlrectosprobables，instrucci°rlesdeprimeros

aux帥osymedidasdeemergehciaparaIaprotecciendeImedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacien：

－Reth℃aIapersonadeiazonacontaminadayquiteLaropamanchadaosaIpicada．

－En∞ntaCtoCOnios°jos，lavarconaguaabundantealmen°Sdurante15minutos．No

oMderetirariasIen川Ias．

－EncontactoconlapieLIavar∞naguaabundanteyjabensinfrotar．

一Encasodeingestidn，NoprovoqueeIvem”0，amenoSqueaS‖oindiqueelCentrode

Toxicologiaounprofesionaideiasaiud．

－Mantengaaipacienteenrep°Soy∞nSerVeiatemperaturacorporai．

－Controlelarespiracidn．Sifueranecesario，reSPiracibna青桐cial．

－S＝apersonaestainconsciente，acueSteladeIadoconlacabezamasbajaque eiresto

delcuerpoyIasrodiiIassem綱exionadas．

－SieS neCeSari°traSiade ai血oxicad°a un CentrO hospitaiarb，y Siempre que sea

PoSibleilevelaetkluetaoelenvase・

NODEJESOLOALINTOXICADOENNINGUNCAS0．

・LaintoxicacidnDuedep「°∨°Car：

－Diatesis hemorragica，derivado deiefecto antiprotrombina－tiempo prolongado deia

PrOtrOmbina－quePuedehacerSeeVidenteenunpiazom面mode24horasyma mmo

de72horas（UntiempodeprotrombinanormaIalingres°，noeXCIuyeeidiagnestico）．

・C°nSeios：teraoeuticos：DaramedicosvoerSonalsamario：

一EncasosdeingestIen．administrarunadosisdecarbbnactivado（25g）sihacemenos

ded°ShorasdeIaingesta．

－Ar面doto：VitaminaKl（Fitomehadiona）．

一ccntroIare同empodeprotrcmbinaolNR．

＿Tratamientosintomatico．

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAEnQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVICIOMEDICODEINFORMACleNTOXICOLOGICA
Telefonoe15620420

Pagina7de8
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Losenvasesvaclos・iosroedoresmuertos，losresiduosdeioscebosyIosportacebos 

deberangestionarsedeacuerdoconlanormativav一genteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5“5・CondicionesdeaimacenamientoyvidadtiideIproductoencondicionesnormales

dealmacehamiehto

Losi。teSdefabricaciendeberanaJuStarSealosresuItadosdeIestudiodeestabilidadque 

Sedispongandeipr°duct°． 

AimacenareiproductoensuenvaseorlglnaI●CerradolenunIugarfresco．secoybien 

Ventiiad°． 

ManteneraIejadodeIaradiacibnsolary°traSfuentesdecalor． 

Manteneraiejad°deiosniiiosyanimalesdecompa郁a． 

6．0trainformacieh

Seconsideraus0両erioral面eriordeIosedi触os．aparcamientoscerradoseinstalaciones 

qas°meVilescuyoshuecosaIexteriorseencuentranhabitualmentecerrados． 

SeconsideraDerSonaIDr°fesionaiesDeciaiizadoalapIicadordeproductosbi°Cidas，queha 

recibidoformacienespec胴caenc。ntrolrodenticida，deacuerdoaialeglSiacionvlgente． 

Sielproductovaau帥zarseenzonaspdbIicasdeberaadvertirsedeIapresenciadel 

miSmo． 

DatosrecIueridosdesouesdeIaautorizacleb： 

EItituIardeiaautorizaci°ndeberをinformaralasAutoridadesCompetentessobrecualquIer 

Incldenteques°SpeChequehaocurrldoalafaunavertebrada．ammaIesdecompa輔ao 

ganacIo．antesdeiaslguienterenoVaciendeIproduct°iLosdatospodranserrecogidosde 

Ciinicasveterinarias，ONGsdeproteccionanimaloreclamacionesciudadanas． 
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