B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VITAKRAFT COLLAR MEDICAMENTOSO PERRO GRANDE

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Cada collar contiene:
Por collar marron /
negro (para talla
Formula grande)

Sustancia activa:

Dimpilato 6,15 ¢
Excipientes:

Carbén vegetal (E153)

Oxido de hierro (E172)

Otros excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Collar medicamentoso.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros:

Tratamiento y prevencion de las infestaciones producidas por pulgas Ctenocephalides canis
y Ctenocephalides felis.

Prevencién de las infestaciones producidas por garrapatas Rhipicephalus sanguineus
y Dermacentor reticulatus

4.3 . Contraindicaciones

No usar en animales enfermos o convalecientes.

No usar en animales de menos de 6 meses de edad.

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a al-
gun excipiente.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Retirar el collar tan pronto como aparezcan los primeros signos de intolerancia.
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Evitar bafiar/mojar al animal mientras lleve el collar o quitar el collar en ese momento ya que
la eficacia del producto en estos casos no se ha demostrado.

Para un control 6ptimo en un hogar con varios animales domeésticos, todos los perros y ga-
tos del hogar deben tratarse simultaneamente con un insecticida adecuado. Se deberan tra-
tar también simultdneamente los muebles, alfombras y otros sitios cominmente frecuenta-
dos por los animales para eliminar los ectoparasitos evitando asi nuevas infestaciones des-
pués del tratamiento.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No abrir la bolsa protectora que contiene el collar hasta el momento de su uso. Evitar que el
animal muerda el collar.

Las razas de perro Greyhound y Whippet son especialmente sensibles a los inhibidores de la
colinesterasa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento vete-
rinario a los animales

Dimpilato (diazin6n) es un compuesto organofosforado inhibidor de la colinesterasa. No uti-
lice este medicamento si el médico le ha indicado que no puede trabajar con sustancias an-
ticolinesterasas.

Las personas con hipersensibilidad conocida a dimpilato o a cualquier excipiente deben evi-
tar todo contacto con el collar.

Evitar un excesivo contacto con el collar durante su colocacion. Extraiga el collar de la bolsa
protectora justo antes de su uso. Corte el exceso de collar con unas tijeras y eliminelo de
forma adecuada, no lo tire a la basura ni al medio ambiente. Lavese bien las manos con
agua y jabon después de colocar el collar. En caso de contacto accidental con los ojos lavar
con abundante agua.

Evitar el contacto repetido o prolongado con el pelo del animal, especialmente en las dos
semanas siguientes a la colocacion del collar.

Se recomienda extremar las precauciones si el animal convive con nifios: evite que los ni-
flos toquen el collar, jueguen con él, lo muerdan o se lo lleven a la boca. Las mascotas que
lleven collar no deben dormir en la cama con sus propietarios, especialmente los nifios.

Si se siente mal después de usar el medicamento consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No comer, beber o fumar durante la utilizacion del producto. Manténgase lejos de alimentos,
bebidas y piensos.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, pueden aparecer reacciones alérgicas a nivel local cutaneo co-
mo: irritacion, prurito, alopecia y eritema, que desaparecen cuando se retira el collar.
También en muy raras ocasiones se puede presentar una intoxicacion oral con el pro-
ducto, después de lamer el collar, con vomitos, apatia, anorexia y diarrea.

La frecuencia de las reacciones adversas debe entenderse como se indica:
Muy frecuentemente (mas de un animal por cada 10).

Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100).
nfrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000).
En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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No utilizar durante la gestacion ni en hembras en lactacion.
4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar otros insecticidas mientras el animal lleve puesto el collar.
No administrar con otros inhibidores de la colinesterasa.
No administrar con otros farmacos depresores del SNC tipo fenotiazinas.

4.9 Posologiay via de administracion

Uso cutaneo.

1 collar/animal durante 4 meses.

Abrir la bolsa hermética y ajustar el collar alrededor del cuello del animal de forma que pue-
dan introducirse dos dedos entre el collar y el cuello. Cortar el exceso de collar y eliminarlo
adecuadamente para evitar posibles riesgos. El collar debe llevarse durante 4 meses. Si por
alguna razén se debe quitar el collar se debera eliminar adecuadamente no tirdndolo a la
basura o al medio ambiente.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El modo de empleo del medicamento hace improbable una intoxicacion por sobredosifica-
cion. En caso de producirse sintomas de intoxicacién colinérgica (hipersalivacién, vémitos,
lagrimeo, respiracion dificultosa...) retirar el collar inmediatamente y administrar atropina.

4.11 Tiempos de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluyendo insecticidas.
Cdédigo ATCvet: QP53AF03

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El diazin6n (dimpilato) es un antiparasitario externo del grupo de los organofosforados que
actta inhibiendo la colinesterasa del parasito.

Es activo frente a pulgas y garrapatas. Carece de actividad frente a los huevos.

El collar se activa por la temperatura del cuello del animal y libera progresivamente y de
forma regular su componente activo del polimero por toda la superficie de la piel y del pelo
de los perros y de esta forma actla directamente por contacto con los parasitos.

5.2 Datos farmacocinéticos

El diazindn no se absorbe apenas por via cutanea.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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Cloruro de polivinilo

Ftalato de dibutilo

Aceite de soja epoxidado

Ftalato de dioctilo

Carbon vegetal (E 153)

Oxido de hierro (E 172)

Sales de calcio/zinc

Copolimero de etinil vinil acetato

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios. Pe-
riodo de validez una vez abierto el envase: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el collar en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz y la humedad.
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Bolsa multicapa del complejo: capa interna de polietileno de baja densidad (PEBD) - alumi-
nio- capa externa de papel de 120 x 120 mm, cerrada herméticamente.

Formatos:

Caja con 1 bolsa con 1 collar de 41 g.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario
no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

El dimpilato (diazinon) es toxico para los organismos acuaticos, las aves y las abejas.

El collar no deber& entrar en contacto con cursos de agua puesto que podria resultar peligro-
S0 para los peces y otros organismos acuaticos.

Evite que los perros entren en el agua o naden en estanques o arroyos con el collar puesto.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

BEAPHAR B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX Raalte
Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4160 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 5 de octubre de 1992

Fecha de la Ultima renovacion: 16 de septiembre de 2015

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2023

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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