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Haciendousodeiasatribucionesquemeestanconferidasy，enCumPiimientodeIa

ieglSiacidnvigenteenmateriadebioCidas，Seinscribeenei“RegistroOficiaideBiocidas”de

laDireccidnGeneraldeSaiudPdb‖ca，CaIidadeInnovaci6n，aSicom。ene一“Registrode

Biocidas”estabiecidoen eia砧cuio71deiRegiamento（UE）No528／2012，elsiguiente

biocida，enIascondiCi°neSqueaCont活uacibnsedetaiian・

1Sujeto aias acciones descritas en eiapartado no2y aios requisitos especiales

enumerad。S en eIapahado no3．eititulardela autorizacien podra comerciaiizarei

productobiocidadetaiiadoeneiResumendeiasCaracteristiCaSdeiproducto，reCogld°

eneIAnexol，y Paraiosusosdescrit°SeneSte．

2・EItItuIar deia autorizacidn compIetara，ias acci°neS eStabIecidas y enlas fechas

determinadasqueseindicaneneIcuadroslguiente．Denoserasi，eiproductobiOcida

nopodramantenerSeenelmercadoapahirdedichafecha．

ACCIONES 播T4���

Estaaut°rizacienquedacondicionadaalapresentaciendeios �3�����#��r�

resultadosdeiosestudi°Sdeestabiiidadalarg°Piazo． 

3　Eititulardeiaaut°rizaciencumpIira，Iosrequisitosespeciaiesestabiecidoseneicuadro

Siguiente．Den°SeraSi，elpr°ductobiocidan°P°dramantenerseeneimercad0．

REQUISITOSESPECIALES 

1． ���&���&V��ｵf�6芳襷VW7F��WF�&率�6坊�6W&W�VW&�&�襷�F�7&T��F庸�6��

POSiblesenvenenamientosprimari°SySeCundariosderivadosdeIusodel 

ProductoeniafaunasalvaJe，animaiesdomestic°SOganado 

2． 犯�6&�6友�6V譁�7�VW6W7Vﾙlｧ7G&�V�6V&�V&V觚7F�&8�ｷ'&T7F�ﾖV蹤R�

etiquetadas． 

3． �6坊襷�$末v�F�&柳T邑6�W��'F�6V&�6V貳���免6�6坊襷V��(�ｶGV7H�ｸ�56R�

rec°miendasucomerciaiizacienconJunta． 
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4．En el etiquetado del pr°ducto deberさtigurar．independientemente de otros datos

identifiCativos．iosiguiente

a．Eicontenidodelosapartadosl．1．1．2．1．，1．2．2っ2．3，4，y　5．delResumen

deIasCaracteristicasdeiPr°ducto－Anexo1－

b．JuntoalasIndiCaCionesdepelIgroycOnSei°Sde prudencia，ia palabrade

advehenciayPictograma／SquefiguranaContinuacien：

Palabradeadvertencia

5．Es responsab掴dad deitituiardeIa autorizacidn eicumpiimientoestrict°delcorrect°

etiqUetadodeacuerdoconIaiegiSiacienvigenteyenfuncidndeIosusosautorizados．

6．EititulardeIaautorizacidn，debecomunicarinmediatamenteaIaautoridadcompetente

dei Registro todainformacien o datos nuevos que reflejen que ei biocida yIo su

SuStanciaactivaprovocanopuedenprovocarresistenciasy／oefect°Sadversossobrela

SaIud humana°animal．eiagua subterranea o eimedio ambiente．Esta resoIucien

puederevocarSeenVistadeiainformacienrecibida・

7．Sujetoai°SaPahadosno2yno3deestaresoIucien．eStaautorizacidntieneunavaiidez

estabiecidaeneIpuntol．2．4deiResumendeiasCaracterlsticasdeIProduct°一Anexo

1－，8aivosuanuiacien°SuSPenSientemporalantesdefinaiizardichoperiodo・

8．Estaaut°rizacidnanuIaiasc°nCedidasalmencionad°Pr°duct°cOnanterioridad．ensu

9．Esta aut°riZacien podra ser cancelada segunIas circunstancias descritas enios

Amcuios48y49delReglamento（UE）No528／2012・

10．EIcontenid°deestaautorizacidnn°Podrasermodificadosinpreviacomunicacidnala

autoridad c°mPetente dei Registro，Ia cual determinara si procede o no dicha

modificacidn，eXCePtOSISetratadeuncambioadministrativocontempIadoeniaseccien

2，Tituiol delAnexo：Clasificacidn delos cambioS de biocidas deiReglament°de

日ecucien（UE）No354／2013deIaComisibnde18deabriide2013・

11・S・nPe申ciodelodispuestoeneIArticuIo48deIRegiamento（UE）No528I20121esta

autorlZacidnpuedesermodificadacomoconsecuenciadeIosacuerd°SaIcanzad°SCOn

°troSEstad°SMiembros．
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En cumpiimiento dei ahicul0　58　dela Ley de RegimenJuridico deIas

Adm面stracionesPdblicasydeProcedimientoAdministrativoComdn，Senotificaque

Contra eSte aCto．que no agOtaia vはadministrativa，Cabelainterposicien dei

C°rreSPOndiente RECURSO DE ALZADA，en ei piazo de un mes，ante Sra．

Secretaria GeneraI de Sanidad y Consumo（Paseo del Prad°no18－20．28014

Madrid）segdnelAh．107ysiguientesdeiacitadaiey，Sinperiuiciodequepueda

eJerCitarcuaiquIerotroqueeStimePertinente

EL。I。．＃親混乱2015
LaSubdirect°raGeneraldeSanidadAmbientalySaludLaborai
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ANEXOi

Resumendelascaracteristicasdelproductobiocida

BRODYCEBOFRESCO

PT14

ES／RM－2015－14－00306

ES－0009042－0000
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1．1nfomacienAdministrativa

l“1・Nombre（S）c°merciai（es）delproducto

Nombrecomercial BRoDYcEBOFRESco

1．2．TituIardelaautorizacien

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

Djreccien ��fF��FFU��FWfVG&��33��ﾃ3cc���ﾂ�fｦﾆ��v�&6f�FT�&�6��U5�����Vﾖ�ｸﾆﾗ�W�W&����v儲�W�W&����FW2�

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

SufyosdeInodeautohzaciOnunido aInombIeCOmeICial ��

NCdereIeIenCiaR4BPasset 廼8�ﾃ�����C(�ﾃ�����

1．2，3Fechadeautorizacien ��

1．2．4Fechadevencimientodela autorizacien �3�����#��r�

1，3，Fabricante（S）delproducto

Nombredeifabricahte 綿�T��TF免��末襾W7G&傍6�ﾖ�6�8�G��F��B�

Direcciendeifabricarlte 疲��7G&�F��CSx�ﾃ3S�#��ﾅ��F���

taiia 

Lugardefabricacien ��

1，4．Fabricante（S）deIasustanciaactiva（s）

SLJstanciaactiva �'&�貿�6�ﾒ�

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

Direcciendelfabricante　， 蒜��fT宥&X�C3"�

20132MiIan° 

taiia 

P59両a2de9
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Lugardefabricacien 濡%FWｧｦ�8�G(�Fﾂ�

ViaTrePonti22 

37050S・MariadiZevio（VR）－ItaIia 

2・compOSiciendeIproductoyTipodeformLllacien

2“1・informacienC”aiitativayCuantitativadeIacomposiciendeIproducto

Nombrecomdn 疲�'&R�俵��2�Fuhcieh 疲贍W&��4�2�NnmeroEc �6�FV譁F�����8�｢�

Br°difacoum �8�ﾈ�ﾓ8�ﾈ�滴�ﾈ�ﾂ�'&��&����逑��ﾂ�H�ﾇ曝�ｨ�ﾃ��C(�38�3H�ﾂ�FWG&�⊥G#��ﾃ��ﾂ����F∑迄�ﾂ�H�ﾂ�⊥G#�⊥4��ﾖ�&問�Sustancia Activa 鉄c�s8�ﾃ���ﾃ��259－980－5 ���3��X�2�

Sustanciano activa �� ��

2，2．TipodefomuIacien

Ceboenpastalistoparasuuso

3．Indicacionesdepeligroyconsejosdeprudencia

indicacionesde

Consejosdeprudencia PlO2MantenerfueradelaicancedeIosniilos

P103Leerlaetiquetaantesdesuuso

P280Llevar

4．Uso（s）ALJtOrizado（s）

4．1．Descripciehdeluso

Tablal．Uso＃1－UsoparapersonalprofesionaiespeciaIizade．

Tipodeproducto 14（R°denticidas）

Pagina3de9
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cuahdoproceda， �6V(�ｶV���7F�ﾆ�7F���&�7WW6��VV6�F坊觀'&�貿�6�ﾒ�

descripcienexactadel LISOautorizado �����C��X�8�｢�

organismodiana ��&�V7F��WF�&率�F��6邑6庸�ﾖV蹤W��&�6�G&�FW&�F�2�

（incIuidoeiestadiode desarroIlo） ���&�GGW6踟'fVv�7W7�&�GGW7&�GGW8�ｧ�&�F�W8�蕃W6ﾗW67T邑8�ｨ�B�

Campodeuso 末蹤W&薮&FVVF貿�6�6柳觚8�B�

Metodo（s）de apIicacien（es） 乃��(�&GV7F�V&W7Vﾖﾆ謨7G&�%6VV�&�6ﾇF�7邑F免沸�%6U8�ﾆVﾕ�&R�V���'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����"�

apIIcaClon ����ﾘ�B�

Ratas：Portacebosconunm名証modelOOgdeproduct°Cada 100m2． 

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

Tamaiiosdelosenvases �&�6友�6FVﾄ��3�X�3#�鉄�vV莓�76殆T坊蹤U7F���6FR�

ymateriaideenvasado 坊軫�6�F�8�b�

・Boisasdepiasticodepoiietileno（PE）opoiipropileno 

（PP）yboIsasdepapeitipokraftde40，50，60．80．100， 

150，160，200．250，260．300，400，500，600y800gyde 

1，2．2’5，3，5，6，10，12，15．18，20，25．30y50Kg． 

・　EstuchesdecahonybotesdepIasticodelOO，150， 

160．200，250，260．300．400，500，600y800g．yde 

1Kg． 

・　Cubosdeplastic°dePoiietilenodealtadensidad 

（HDPE）de2．2‘5，3．5．6，10，12，15．18．20，25，30y50 

Kg． 

4．1．1．Inslruccionesespecincasdeuso

easepunto5．1．

Pagina4de9
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4・1・2Meudasdemi的aciendeIriesgoespecmcasdeIuso．

easepunto5．2．

4・1・3Debidoasuusoespeci約〇タ的ossobree危ctosdi鳩ctoSoindirectosprobabIes，

insduccionesdeprimerosa（JX砺osymedydbsdeeme′genc′aparaIapnolecciendel

medioambien‘e

easepunt°5．3．

4・1・4Debidoasuusoespec筋〇〇・insfruccionesparalae〟minaciensegundel

pI°ductoysuenvase

easepunto5．4．

4・1・5・Debidoasuuso・eSI，ec筋co′condYcionesdeaImacenamien‘oyvidaGGIdel

productoencondPcionesnomaIesdeaImacenamienめ

easepunt05．5．

5．Mododeempleo

5，1，1nstruccionesdeuso

SedebeevitarsuutiIizacibnenaqueiIasareasdondeexistanindiciosderesistenciaai 

ngredienteactivo．Coneiobjetjvodeprevenireidesarrolloderesistencias．sedebera 

Segurariasusceptib川daddelosroedoresalBrodifacoumantesdecomenzarel 

ratamiento・DespuesdelacampaiiadecontroI．sedeberfacompr°barquesehan 

lcanzadoIosobjetivosprevistos． 

ntesdeusareIproductoieasedetenidamentelaetiquetaysIganSeIasinstrucciones 

ProPueStaS． 

Lasboisitasdeceb°SeC°i°caranSinabrireniosp°rtaCebos． 

PagjnaSdee
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Los portaceb°S Cargados deben coiocarse de manera segura y situados en area

inaccesibiesaniiIos，animaiesdecompa郁ay°troSanimaiesaiosquenovadestinadoel

Producto．Debencoi°CarSeeniugaresdondeseevitequeseanarrastrados．

N°Se debe apiicar en areas dondeios aIimentos／Piensos，utenSiiios de cocina°la

uperficies de procesamiento de aiimentos puedan entraren contacto con eiproducto

bienserc°ntaminadosporeimismo

Piicarmedidasdehigiene：nOCOmer，beberofumarduranteIaapilCaCiendeIpr°ducto．Se

ebeniavarlasman°SyIaszonasdepIeiexpuestasdespuesdeIaapilCaCiOndeIproducto．

EItratamient°debeseraitemadoconcebosquec°ntengandiferentessustanciasactiVaS

anticoagulantes，ParaeVitarresistenciasyiaposibleaparici6nderesiStenciascruzadasen

rodenticidas

NoiimpIariasestaci°neSCeboconaguaentredosapiICaciones．

N°tirareIproductoeneisueio，enuncurS°deagua，eneifregadero°eneldesague，

RetIrariosroedoresmuehosduranteIasoperacionesdecontroiparam面mizareIrieSgode

nvenenamientoaniFios．animalesdec°mPaniayotroSanimaiesaI°SquenOVadestinad°

Iconsumo．

Eliminarlosroedoresmuertosdeacuerdoconlanormativai°Cai．

Retirar y eIiminar tOd°Slos ceb°S yios portacebos de conformidad coniaiegISiacidn

5，2，Medidasdemitigaciendelriesgo

EiproductodebesuministrarSeenboisitascorrectamenteetiquetadas・Losportacebos 

tambiendebenestarC°rreCtamenteetiquetadosmostrandociaramentequecontienenun 

Product°rodenticida・ 

Laautorizacienrequierequeelpr°duct°iieveuncoi°rantequehagaeicebopocoatractiv° 

aIafauna，enCOnCret°aiosp到arOS． 

EIproduct°Contieneunagenteamargante・ 

Pきginaede9
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ParaminimizarprobiemasderesistenciasyeIriesgodeenvenenamientoprlmarioeI 

pr。ductonodebeserutiiizadocomocebopermanenteparaprevenir－aapahciende 

roedores． 

ParaminimizareIriesgodeenvenenamientosecundari。ISedeberanbuscaryretirarios 

roedoresmuertosaintervalosfrecuentesduranteeltratamient°，comomhimoconla 

mismafrecuenciaquesoncompr°badosyrepuestosIoscebos． 

5“3・DatossobreefectosdirectosoindirectosprobabIes，instruccioheSdeprimeros

auxiiiosymedidasdeemergenciaparaIaprotecciendelmedioambiente

・Medidasbasicasdeactuacien： 

ーRetireaiapers。nadeiazonacontaminadayquitelaropamanchadaosaIpicada． 

一EncontactoconiosoJoS，Iavarconaguaabundanteaimenosdurante15minutos．No 

oivideretirariasIentiiIas． 

一Enc°ntaCtoC°niaplei，iavarconaguaabundanteyjabdnsinfrotar． 

ーEncasodeingestien．Nopr°VOqueeivemito，amenoSqueaSiioindiqueelCentrode 

Toxic°ioglaOunprofesionaIdelasaIud． 

ーMantengaaIpacienteenreposoyconservelatemperaturacorp°rai． 

ーControieiarespiraciOn．Sifueranecesario．respIraCienart楯cial． 

－SiIaperSonaeStainconsciente，acueSteIadeIadoconlacabezamasbajaqueeiresto 

delcuerPoyiasrodiliassemifiexionadas． 

一Siesnecesariotrasladealintoxicadoauncentrohospitalario．ysiemprequesea 

PoSibieiieveiaetiqueta°eIenvase． 

NODEJESOLOALiNTOXICADOENNINGUNCAS0． 

・Laint°×icacienDuedeDrOVoCar： 

ーDiさtesishemorragica，derivadodeiefect°antjprotrombina－tiempoprolongadodeIa 

Protrombina－quePuedehacerSeeVidenteenunpiazom面mode24horasymさXimo 

de72horas（UntiempodeprotrombinanormaiaIingreso，noeXcluyeeldiagnestico）． 

・ConseiosteraDeuticosDaramedicosvDerSOnaisanitario： ーEncaspsdeingestien．administrarunadosisdecarbenactivado（25g）sihacemen°S 

dedoshorasdeialngeSta． 

P591na7de9
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ーAntidoto：VitaminaKl（Fitomenadiona）． 

一ControlareltiempodeprotrombinaolNR． 

一丁ratamientosintomatic0． 

SISENECESITACONSEJOMEDICO，MANTENGAAMANOLAETIQUETAOEL 

ENVASEYCONSULTARALSERVICiOMEDICODEINFORMACIONTOXICOLOGICA 
Telefono915620420 

5・4・IhstruccionesparalaeIiminaciehsegLlradelproductoysuehVaSe

Losenvasesvacios・iosroedoresmuehosiIosresiduosdeIos∞bosy一〇sportaceb°S 

deberangesti。narSedeacuerdoconlan。rmativavigenteatraVeSdegestoresderesiduos 

autorizados 

5・5・condicionesdealmacenamientoyvidadtiIdeiproductoencondiciohesnormales

dealmacenamiento

LosiotesdefabricaciendeberanaJuStarSeaI。SreSuItadosdeiestudiodeestabiiidadque 

Sedispongandeiproducto． 

AimacenareIproductoensuenvaseoriglnai．cerrado，enuniugarfresco，SecOybien 

Ventiiado． 

ManteneralejadodelaradiaciensolaryotrasfuentesdecaI°「． 

Manteneraiejad°deIosniRosyanimaiesdecompania． 

6，0trainformacien

Seconsideraus°interi°raiinteriordeI°Sedificios，aParCamientoscerrad°SeinstaIaciones 

旬asombviIescuyoshuecosalexteri°rSeenCuentranhabitualmentecel・rados． 

SeconsideraDerSonalorofesionaiesoeciaiizadoaIapiicadordepr。ductosbiocidas．queha 

recibidoformaci6nespec嗣caencontr°Irodenticida．deacuerdoaIalegiSIacionvlgente． 

P5glna8de9
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SieIproductovaautiiizarseenzonaspdbiicasdeberaadve向Sedeiapresenciadel 

mISm0． 

Datosrenueridosdesl）ueSdelaautorizacien“ 

EItituiardelaautorizaci°ndeberainformar 免�4�WF�&芳�FW46�WH��H����(������

incidentequesospechequehaocurridoa ������������V覿56�&T7V��V帽�R��f�V��fW'FV'&�F��6�譁ﾖ�ﾆW6FV6���ﾇF��ｲ�

Producto・Losdatosp。dranserrecogidosde maioreciamacionesciudadanas． ganao，aneSeaSlgulenerenoVacIn CIinicasveterinarias，ONGsdeprotecciona 
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