p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DELTAVEX POUR-ON 7,5 mg/ml emulsion para uncion dorsal continua

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Deltametrina 7,5 mg

Excipientes:
Disolucion de formaldehido al 35%

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién para uncién dorsal continua.

Emulsién liquida de color beige

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino y ovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Ayuda al control de parasitosis externas producidas por los siguientes ectoparasitos en ganado
bovino y ovino:

Garrapatas: Ixodes ricinus, Boophilus spp., Rhipicephalus spp.

Moscas: Musca domestica, Stomoxys calcitrans, Haematobia irritans, Lucilia caprina,
Lucilia sericata, Tabanus spp., Hydrotoea irritans, Melophagus ovinus.

Mosquitos:  Anopheles spp. (excepto A. taeniorhynchus).

Piojos: Damalinia ovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli, Linognathus ovillus,
Haematopinus eurysternus, Haematopinus sulis.
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4.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a la sutancia activa o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales

Debe tenerse cuidado de evitar las siguientes practicas, ya que aumentan el riesgo de apari-

cion de resistencias y, en Ultima instancia, podrian ocasionar un tratamiento ineficaz:

o uso demasiado frecuente y repetido de ectoparasiticidas de la misma clase a lo largo de
un periodo de tiempo prolongado;

o uso de dosis demasiado bajas, que puede deberse a un célculo a la baja del peso corpo-
ral, a una administracion incorrecta del producto o a la falta de calibracién del dispositivo
de administracion.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debe impedirse que los animales se acicalen (laman) tras la administracién del producto. Debe
evitarse usar el producto cuando el tiempo es muy caluroso, y asegurarse de que los animales
tengan un acceso adecuado al agua.

No tratar animales en los mismos pastos en sucesivas estaciones para evitar los efectos
adversos sobre la fauna del estiércol.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento
veterinario.

Evitar el contacto con los 0jos 0 mucosas. En caso de contacto, lavar inmediatamente con agua
abundante, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Evitar el contacto con la piel ya que puede producir parestesia. En caso de contacto, lavar
inmediatamente con agua y jabon.

En caso de ingestidn accidental, enjuagar la boca con agua abundante, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta..

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
Mantener el medicamento alejado de los alimentos, bebidas y piensos.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Eritema, prurito, hiperactividad, ansiedad e hipersensibilidad, se pueden observar en muy raras
ocasiones tras la administracion del producto.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)
- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No utilizar este medicamento con ningln otro insecticida o acaricida.

La toxicidad de la deltametrina aumenta si se usa, en particular, en combinacién con

compuestos organofosforados.

4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracion: uncién dorsal continua.

Bovino:
Infestaciones por garrapatas:

112,5 mg deltametrina/100 kg peso vivo (equivalente a 15 ml de medicamento por cada 100 kg
peso vivo), en dosis Unica.

A partir de 500 kg de peso vivo administrar un maximo de 562,5 mg de deltametrina cualquiera
que sea el peso del animal (equivalente a 75 ml demedicamento).

En caso de reinfestacion, repetir cada 4-5 semanas.

Infestaciones por moscas:

Hasta 100 kg peso vivo: administrar 75 mg de deltametrina por animal (equivalente a 10 ml de
medicamento).

Entre 100 y 300 kg peso vivo: administrar 150 mg de deltametrina por animal (equivalente a 20
ml de medicamento).

A partir de 300 kg peso vivo: administrar 225 mg de deltametrina por animal (equivalente a 30
ml de medicamento), cualquiera que sea el peso del animal.

En caso de reinfestacion, repetir cada 8-10 semanas.

Infestaciones por piojos:

Hasta 500 kg peso vivo: administrar 75 mg de deltametrina por animal (equivalente a 10 ml de
medicamento).

A partir de 500 kg peso vivo: administrar 150 mg de deltametrina por animal (equivalente a 20
ml de medicamento).
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En caso de reinfestacion, repetir cada 8-10 semanas.
Ovino:

Infestaciones por garrapatas, piojos y Melophagus ovinus:

Administrar 75 mg de deltametrina por animal (equivalente a 10 ml de medicamento).
En caso de reinfestacion, repetir el tratamiento con las pautas indicadas antes.

En todas las especies, aplicar el medicamento vertiendo la dosis necesaria a lo largo de la
linea dorsal, desde la cruz hasta la cola.

Para los envases de 2,5 | sera necesario el uso de un dispositivo dosificador adecuado.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
El modo de empleo del medicamento hace improbable una intoxicacién por sobredosificacion,
pero en caso de observarse algin sintoma (hiperexcitacion, sialorrea, nauseas) dentro de las
48 horas posteriores al tratamiento, lavar al animal con agua abundante.

4.11 Tiempos de espera

Bovino:

Carne: 18 dias

Leche: 12 horas

Ovino:

Carne: 35 dias

Leche: 11 horas.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticidas de uso cutaneo. Piretrinas y piretroides
Cddigo ATCvet: QP53AC11

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La deltametrina es un ectoparasiticida del grupo de los piretroides tipo II.

Los piretroides tipo Il afectan principalmente a los canales de sodio en la membrana nerviosa y
causan una prolongacion de larga duracién del incremento transitorio en la permeabilidad de la
membrana al sodio durante la excitacion. Mantienen la modificacion de los canales del sodio de
forma persistente, despolarizan la membrana y bloquean el potencial de accion, sin causar
actividad repetitiva presinaptica.

Otro posible mecanismo de accidon de los piretroides tipo Il incluye una acciéon sobre el
complejo receptor del GABA.
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Es activo frente a:

Garrapatas: Ixodes ricinus
Boophilus spp.
Rhipicephalus spp.

Moscas: Musca domestica
Stomoxys calcitrans
Haematobia irritans
Lucilia caprina
Lucilia sericata
Tabanus spp.

Hydrotoea irritans
Melophagus ovinus

Mosquitos:  Anopheles spp. (excepto A. taeniorhynchus)

Piogjos: Damalinia ovis
Solenopotes capillatus
Linognathus vituli
Linognathus ovillus
Haematopinus eurysternus
Haematopinus suis

5.2 Datos farmacocinéticos

La deltametrina se absorbe por via cutanea y mas del 85% del producto se excreta inalterado
por orina y heces. El lugar de maxima acumulacién de residuos es la grasa perirrenal.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Disolucién de formaldehido al 35%
Agente de dispersion Sl

Silice coloidal anhidra

Goma xantan

Emulsion de simeticona

Acido citrico monohidrato
Laurilsulfato de sodio
Propilenglicol

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
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Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Frasco de polietileno de alta densidad con un tubo de extraccién y un dispositivo medidor con
tapon de rosca con precinto de polietileno con disco obturador de polietileno espumado, de
150, 500 6 1000 ml.

Frasco de polietileno de alta densidad con tapdén de rosca de polipropileno con disco de
induccion, de 2,5 I.

Formatos:

Frasco de 150 ml

Frasco de 500 ml

Frasco de 1 |

Frascode 2,5 |

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

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

La deltametrina es téxica para los peces y otros organismos acuaticos. Evitar que el
medicamento entre en contacto con cursos de agua.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

SP VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

43330 RIUDOMS

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2578 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 29 de junio de 2012

Fecha de la Ultima renovacion: 20 de noviembre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

20 de noviembre de 2017
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Condiciones de administracion: Administrar bajo control o supervision del veterinario.
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