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RESoJUCIeNdeAUT°RIZAcleNEINScRIPCIeNとNELREGISTRoDEBioclDAS

HaciendousodeiasatribucioneSquemeeStanConferidasy．encumpilmientodela

leg－SiacienvlgenteenmateriadebiocidasISeinscribeenei“RegistroOdciaideBiocidas”de

IaDireccienGeneraldeSaIudPdbiica・CaiidadeInnovacien，aSic。moenel“RegiStrode

Biocidas’iestabIecidoeneIamculo71delRegIamento（UE）No528／2012，elsiguiente

bi°Cida，eniascondici°neSqueaContinuaciensedetailan：

1・Sujeto alas acci°neS descritas en eIapartado no2yaios requisitos especiaies

enumeradoseneiapartadono3）eitituiardeIaautorizacidnpodracomercializarel

productobiocidadetaiIadoeneiResumendeIasCaracterIstjcasdeipr。ducto．recogido

enelAnexol，y Paralosusosdescritoseneste．

2・EItituIar deia aut。rizacidn compietara・ias acciones estabiecidas y enIas fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadrosigujente．Denoserasi．elproductobi°Cida

nopodramantenerseeneImercad°aPahirdedichafecha．

ACClONES 播T4���

EstaautorizacienquedacondicionadaaiapresentaciendeI°S �3�簸箔#��r�

resultadosdeiosestudiosdeestabiIidadalarqopiazo． 

3・EitituiardeiaautoriZaciencumpiira，losrequisitosespeciaIesestabIecidosenelcuadr°

Slgulente・DenoserasLeiproductobiocidanopodramantenerseeneImercado．

REQUISiTOSESPECiALES 

1． ���&���&V��ｵf�6�&襷VW7F��WF�&率�6吐�6W&W�VW&�&�襷�H�ｵ7&V��F庸�6��

P°Sjblesen 蒜V觀��ﾖ坊蹤�7�$蒙�&薮7�6V7V襷�&薮6FW&庸�H�ｵ6FT邑6�T��

ProductoeniafaunasaIvaJelanimaiesdomesticosoganad° 

2． 犯�6&�6唯�WF��VWF�F��eniasquesesum面straeiceb°debenestarcorrectamente 

3． �6坊覃�ｴ�"�gatorioelusodeportacebosenlaapIiCaCibndeIproducto，Se 

recomiend �7T6�W$6��沫ｦ�6坊�6�ｧV蹤��B�
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4．En eI etiquetado del producto debera figurar，independientemente de°troS datos

identificativos，iosiguiente

a・Eicontenidodelosapartadosl・1，1・21・，1．2．2．，2，3，4，y　5，delResumen

deIasCaracteristicasdeiPr°duct°－Anex°1－

b．JuntoalasindicacionesdepeligroycOnSeioSde prudencia，Ia palabrade

advertenciaypictogramaIsquefiguranacontinuacien：

PaIabradeadvertencia

5　Es responsabiIdad deititulardeia aut°rizacien elcumpiimientoestrict°deIcorrecto

etiquetadodeacuerdoconialeglSlacibnvigenteyenfunciOndeIosusosautorizados．

6．EItituiardelaautoriZaciOn．debecomunicarinmediatamenteaiaautoridadcompetente

del Registro t°dainformacien o datos nuevos que renejen que eI biocida y／o su

SuStanCiaactivaprovocanopuedenprovocarresistencjasy／oefectosadversossobreia

SaIud humana o animai，elagua subterranea o eimedi°ambiente．Esta resoiucien

Puederevocarseenvistadelainformacienrecibida・

7．SujetoaIosapartadosno2yno3deestaresolucien，eStaautorizacientieneunavaiidez

、eStablecidaeneipunto1．2．4deiResumendelasCaracteristicasdeiProduct0－Anexo

1－，SalvosuanuIaci6nosuspensientemporaiantesdefinalizardichoperiodo．

8．EstaautorizacidnanuiaIasconcedidasaImencionadoproductoconanterioridad．ensu

CaSO

9．Esta autorizaciOn podra ser canceIada segunias circunstancias descritas enios

Articuios48y49deIRegiamento（UE）No528I2012

10．EIcontenidodeestaautorizaciennopodrさSermodificadosinpreviacomunicacienaia

autoridad c°mPetente del Registro．la cuaI determinara si pr°cede　°　nO dicha

modificacien，eXcePtoSisetratadeuncambioadministrativoc°ntemPladoenlaseccien

2，TituIol delAnexo：Ciasificacien deIos cambi°S de bi°cidas deiRegiament°de

Ejecucien（UE）No354／2013deiaComisiOnde18deab刷de2013・

11．SinperjuiciodelodispuestoenelArticuio48delRegIamento（UE）No528／2012，eSta

autoriZaCienpuedeserm°dificadac°m°conSecUenCiadeiosacLlerdosaIcanzadoscon

°tr°SEstadosMiembr°S．
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En cumplimiento deI a面cul。58　dela Ley de RegimenJuridico deIas

AdministracioneSPdblicasydeProcedimientoAdministrativ。Coml町SenotmCaqUe

COntra eSte aCtoIque n。agOtala via adminiStrativa，cabeIainterposicidn dei

CorreSPondienteRECURSODEALZADA．enelplazodeunmes，anteIaSecretarla

GeneraldeSanidadyConsum°（PaseodelPradono18－20．28014Madrid）segLlnei

Art・107yslgUienteSdeiacitadaiey・Sinpe叩iciodequepuedaeJerCjtarcuaIquier

otroqueestimepertinente

Madrid18Ju．言出S

ELDiRECTORGENERAL

LaSubdirectoraGeneraideSanidadAmbientaIySaludLaboral
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ANEX01

Resumendeiascaracteristicasdeiproductobiocida

ZAGORPASTA

PT14
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1．1nformacienAdministrativa

l・1・Nombre（s）comerciai（es）deIproducto

NombrecomerciaI ZAGoRPASTA

1．2．TituIardeiaautorizacien

1，2，1NombreyDirecciendel 疲�'&R�NEDROMIBERICA，S．」． 

tItulardelaautorlZacIon 認�&V66坊��CILIacuna144，5038－08018－Barcei°na ESPA的A EmaiI：info＠nedrom．com 

1．2．2Ndmerodeautorizacien 廼8��$ﾘ�ﾃ#��X�ﾃ�H�ﾃ��3���

SumosdeInOdeautoIkacibnunido aInombIeCOmeIcial ��

NodeIeIeIenCiaR4BPasset 廼8�ﾃ�����祷�ﾃ�����

1．2，3Fechadeautorizacieh ��

1．2．4Fechadevencimientodela aut°rizacien �3�尾ﾆﾃ#��r�

1．3．Fabricallte（s）delprodLJcto

Nombredelfabricante l・N・D工A・IndustrieChimicheS．p．a．

Direcciendelfabricante N°naStrada，57－35129－Pad°Va

Itaiia

LLlgarde‘abricacien

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

Sustanciaactiva �'(�ｶF貿�6�ﾒ�

NombredeIfabricante ��7F庸�8�G(�Fﾈ�D濡(�EFWｧｦ�8�G(ﾔ��

DirecclendeIfabrlcahte �� VIaFeItre．32 20132MiIan〇一itaIia 

Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�H�X�D��

ViaTrePonti22－37050S．MariadiZevio（VR）－ItaIia 
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2“Composici6ndelproductoyTipodeformuIacier1

2“1“lnformaciencuaIitativaycuahtitativadeIacomposiciendelproducto

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

Brodifacoum �8�ﾈ��8�ﾈ�泥�｢�'&��&����逕��ﾂ�H�ﾇ迄�ｨ�ﾃ��3(�38�3H�ﾂ�FWG&�⊥G(�ｸ�ﾃ��ﾂ����F⊥迄�ﾂ�H�ﾂ�⊥G&��8�ｷR�ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���C��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2．2．Tipodeformulaci6n

CeboenpastaIistoparasuuso

3“lndicacionesdepeligroyconsejosdeprudencia

indicacionesdepeligr° ��

Consejosdeprudencia ��ﾄ�$ﾖ�蹤V觚&gVW&�FT���6��6VFT薮6譁fﾆ�2�

PlO3LeerIaetiquetaantesdesuuso 

P280Lievar！luanteSDroteCtoreS 

4．Uso（s）Autorizado（S）

4．1．Descrlpciendeiuso

Tablal“Uso＃1－Usoparapersonalprofeslonalespecializado．

Tipodeproducto 14（R°denticidas）

cuarldoproceda，

descripcienexactadel

usoautorIzado

Ceboenpastaiistoparasuusoquecontienebrodifacoum

（0．005％）
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Organismodiana ��&�V7F��WF�&率�F��6ﾇW6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（incluidoelestadiode desarroilo） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�ｸｧ7&�GGW8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�B�

campodeLJso 薄蹤W&薮&FVVF貿ｦ6�6柳觚8�B�

Metodo（s）de 之ﾇ�&�V7H�&FV&W7Vﾖ匁�7G&�'6VV�&�6友�7邑F末率�'6W6坊ﾗ�&R�

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

Dosisyfrecuenciade �&�F�W8�e��'F�6V&�66�V齎+5�ﾖ�SC�vFW�&�V7F�6�F��

apiicacien ����ﾓ(�B�

Ratas：PortacebosconunmaximodelOOgdeproductocada 100m2． 

categoria（s）de usuario（s） ��W'6��ﾇ�&�W6��ｶ��妨7�V6��ﾆ率�F��

TamaiiosdeIosenvases �&�6友�6FS#�vV譁�76ﾆwV坊蹤U7F���6FVV軫�6�H�ｵ8�b�

ymateriaideenvasado・ ��ﾈ��&�6�6FW�ﾆ�7F�6�6�FV譁V襷�ｶx�6FV蹠&�V6���6FR�

CahOncon5，10．15．20y25b°isas． 

・Sacosdeplastico．conteniendol，2．3．4，5．6，7，8．9． 

10，15，20y25Kgdentrodecubosdeplasticodel 

Saco． 

●　SacosdeplasticoIconteniendo1，5．10，20y25Kg・． 

dentrodecajasdecahendelsaco． 

●　SacosdepIastic。COnteniend05，10，20y25Kgi・ 

4．1．1．lnsduccionesespecmcasdeuso

easepunto5．1．

4．1．2MedqdaSdemiugaciendeIriesgoespecmcasdeIuso．

easepunto52．

Pきgina4de8
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4・1・3Debid。aSuuSoeSpec筋co′datossob，eefectoscNnecfosoindPnectosprobables．

insduccionesdephmerosaux〃iosymedi‘ねsdeemergenciapanalap′otecCiendeI

mecMoambienfe

easepunto5．3．

4・1・4Debidoasuusoespec筋co′instruccionesparalae〃minaciensegura‘ねI

producfoysuenvase

easepunt05．4．

4・1・5・Debidoasuusoespec筋co，COndicionesdeaImacenamientoyvidad的del

productoenc°ndicionesnomaIesdealmacenamienfo

easepunt05．5．

5，Mododeempieo

5．1，lnstruccionesdeuso

Sedebeevitarsuu帥zaciOnenaqueiiasareasdondeexistanindiciosderesistenciaai

Ingredienteactivo．Conelobjetivodeprevenireidesarroiioderesistencias．sedebera

asegurarIasusceptibiiidaddeiosroedoresaIBr°difacoumantesdecomenzarel

ratamient°Despuesdeiacampa斤adecontroLSedeberiacomprobarquesehan

lcanzadoiosoPjetivosprevistos．

ntes de usar eIp「oductolease detenidamenteia etiqueta y slganselasinstrucciones

PrOPueStaS

Lasboisitasdecebosecoi°caranSinabrireniosportacebos

L°S PortaCeb°S cargados deben coi°CarSe de manera segura y situad°S en area

inaCCeSiblesan締os，animaiesdecompanIayOtr°Sanimaiesaiosquen°Vadestinadoel

PrOduct°．Debenc°iocarseenIugaresd°ndeseevitequeseanarrastrados．

No se debe apiicar en a「eaS dondeios alimentos／Piensos．utensiIios de cocina oIa

uperficies de prOCeSamiento de aiimentos puedan entrar en contact°Con eiproduct°

biensercontaminadosporeimismo．

PaginaSde8
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Piicarmedidasdehigiene：noComer．beberofumardurantela

ebenIavarIasmanosyiaszonasdepieiexpuestasdespuesdelaapI一〇acidnde－producto．

apiicaciendelproducto．S

EItratamientodebeseraiternadoconcebosquecontengandiferentessustanciasactivas

nticoaguIantes，ParaeVitarresistenciasyiaposibieaparicidnderesistenciascruzadase

rodenticidas．

Nolimpiariasestaci°neSCeboconaguaentredosapilcacIoneS．

NotirareIproductoeneisueIo・enUnCurSodeagua，eneIfregaderooeneldesagOe．

Retirariosroed。reSmuertOSdurantelasoperacionesdecontrolparamjnimizarelrleSgOd

nVenenamientoani的S，animaIesdec。mPa科ayotr。SanimaIesalosquenovadestinad

Iconsumo．

Eliminarlosroedoresmuertosdeacuerd°conIanormativalocaI．

Retirar y eiiminartodoslos cebos yios p。rtaCebos de c。nformidad coniaIegISlacien

5，2．Medidasdemitigaciendelriesgo

Eiproduct°debe suministrarse en boisitas correctamente etiquetadas．Los portacebos

tambiendebenestarcorrectamenteetiquetadosmostrandoclaramentequec°ntienenun

Productorodenticida．

LaautorizacienrequierequeeIproduct。IIeveuncolcrantequehagaelcebopoc°atraCtivo

alafauna，enConcretoaI°SPajaros．

EIproductocontieneunagenteamargante．

Para minimizar probIemas de resistencias y eIriesgo de envenenamiento Prlmari°eI

product°nO debe ser utiIizado como cebo permanente para preveniria aparicien de

r°ed°reS．

Para minimizareiriesgodeenvenenamientosecundario，Sedeberan buscaryretirarios

roed°reS muehos aintervaIos frecuentes durante eltratamiento．com°minimo conla

mismafrecuenciaquesoncomprobad°SyrePueStoSIosceb°S．

Pき9両aede8
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5・3・Datossobreefectosdirectosoindirectosprobabies，instruccionesdeprimer°S

aux掴osymedidasdeemergenciaparalaprotecciendelmedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacien：

－RetireaIapersonadelaz°naContaminadayquiteiaropamanchadaosalpicada．

－Encontactoconl°Sojos，iavar∞naguaabundanteaImenosdurante15minutos No

oMderetirariasIentilias．

－EncontactoconlapieI，iavarconaguaabundanteyjabbnsinfr°tar．

－Encasodei estidn．NOprovoqueelvdmno，amenOSqUeaSiioindiqueeiCentrode

ToxicoI°giaounprofesionaideiasaIud．

－Mantengaaipacienteenrepos°yConSerVeiatemperaturacorporai．

－Contr°Ieiarespiracidn．Sifueranecesarb，reSPiracjOnart浄ciaI．

－Silapersonaestain∞nSCiente，acueSteiadelado∞niacabezamasbajaque eIresto

deicuerpoyiasrodiiiassem皿exionadas．

－SieS neCeSario trasiade aiintoxicad°a un CentrO hospitaiaHo，y Siempre que sea

PoSibieiieveia〔油quetaoeienvase．

NODEJESOLOALINTOXICADOENNiNGUNCAS0．

・LaintoxiCaCIenDuedeDroVOCar：

－Diatesis hemorragica，derNado del日計ecto antiprotrombina－tiempo pr°iongado deia

Protrombina－quePuedehacerseevIdenteenunpiazominimode24horasymaximo

de72h°raS（Untiempodepr°trOmbinanomaiaiingreso，nOeXCIuyeeidiagnestico）．

・Conseiostel・aDeUticosDaramedicosvDerSOnaIsanはario：

－Encasosdeingestidn．administrarunadosisdecarbdnactivado（25g）sihacemenos

ded°Shorasdeiaingesta．

－Ar硝d°tO：VhaminaKl（Fitomenadiona）．

－Controiare同empodepr°trOmbinaoiNR．

－Tratamient°Sintomi細c°．

SiSENECESITACONSEJOMEDIC0．MANTENGAAMANOLAEHQUETAOEL

ENVASEYCONSULTARALSERVICIOMEDiCODEiNFORMACiONTOXICOLOGiCA
Telefono915620420

Pagina7de8
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5・4・ihStruccionesparalaeIiminacienseguradelproductoysuenvase

Losenvasesvacios－Iosroedoresmuert。S）losresidu。SdeIoscebosylosportacebos deberangestionarsedeacuerdoconian。mativav一genteatraVeSdegestoresderesiduos aut°rizados 

5・5・condicionesdeaimacehamientoyvicladtiIdelproductoencolldicionesrlormales

deaImacenamiehto

LosIotesdefabricacidndeberanaJuStarSeaI。SreSuitad。Sdelestudiodeestabilidadque Sedispongandeiproducto． 

Almacenarelproductoensuenvaseor一g－nai・cerrado・enunlugarfresco，Sec。ybien 

Ventiiado． 

ManteneralejadodelaradiacibnsoIaryotrasfuentesdecalor． 

ManteneraIejadodei°Snihosyanimaiesdecompania． 

6．0trainfomacien

SeconsiderausointerioraiinteriordeIosedifiCios，aparCamientoscerradoseinstaIaci°neS 

f時SomdviIescuyoshuec°SalexteriorseencuentranhabituaImentecerrados． 

SeconsideraPersonalDrofesionaIesDeciaIizadoalapiicadordeproductosbi。cidas，queha 

recibidoformacienespecificaencontroirodenticida・deacuerdoalaleglSIacionvigente・ 

SieIpr。ductovaautiiizarSeenZ。naSpdblicasdeberaadvertirsedeiapresenciadel mlSm°． 

DatosreOueridosdesouesdelaautorizacien： 

EltituiardelaautorizaciondeberainfomaralasAutoridadesCompetentessobrecualquier 

inCidenteques。SPechequeha。curridoaIafaunavertebrada，animaIesdecompa輔ao 

ganado・anteSdeiasiguienterenoVaciendeiproducto・Losdat。Spodranserrecogid°Sde 

CIinicasveterinarias，ONGsdepr°tecCionanimaioreclamaci°neSciudadanas． 
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