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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO:
DIXIE CHAMPU ANTIPARASITARIO

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:

Cada litro de champu contiene:
Tetrametrina.......c.eveeee e e 2,09
Butoxido de piperonilo...................... 10,09

Excipientes: laurato de dietanolamida, acidos grasos destilados del coco, poli-
sorbato 20, polietilenglicol 150 diestearato, cocoamido propilbetaina, lauriléter sulfato
sodico 27%, parahidroxibenzoato de metilo sal de sodio (E-218), parahidroxibenzoato
de propilo sal de sodio (E-216), cocoato de macrogol 7 glicerol, rojo ponceau 4R (E-124)
cloruro sédico, edetato de disodio 40%, agua purificada, c.s.p. 1 litro.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Champu.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Y DATOS FARMACOCINETICOS:
TETRAMETRINA es un piretroide sintético tipo I que actla directamente afectando los canales
de sodio en la membrana nerviosa lo que causa una prolongacion del incremento transitorio en la permeabi-
lidad al sodio de la membrana durante la excitacion. Los piretroides tipo | también originan una actividad
repetitiva presinaptica moderada. La tetrametrina se absorbe en el tracto gastrointestinal, potenciandose la
absorcidn si se asocia con un vehiculo a base de aceites. Atraviesa minimamente la piel intacta.
BUTOXIDO DE PIPERONILO actia de forma sinérgica con la tetrametrina. Al
asociarse a la tetrametrina u otras piretrinas o piretroides, aumenta la velocidad de ac-
tuacion de éstas. El efecto sinergizante se produce para evitar que el insecto degrade la
tetrametrina, con lo que se incrementa el contacto del insecticida con el ectoparasito.
Paralelamente, no aumenta el efecto toxico en los animales de sangre caliente.
La ASOCIACION resulta activa frente a:

- Piojos: Lignonathus spp.
- Pulgas: Ctenocephalides canis
C. felis

Pulex irritans

5. DATOS CLINICOS:

51 Especies de destino
Perros.
5.2 Indicaciones de uso con especificaciones de las especies de destino
Tratamiento y prevencion de parasitosis externa en perros producidas por los parasitos antes citados.
5.3 Contraindicaciones
No debe aplicarse cuando haya heridas abiertas o la piel dafiada.
54 Efectos secundarios (frecuenciay gravedad)
Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad cutanea.
55 Precauciones especiales para su utilizacion
Uso exclusivo externo. Evitar su aplicacion sobre 0jos 0 mucosas.
5.6 Uso durante la gestacion y lalactancia
En general esta contraindicado su uso durante la gestacion y la lactancia, siendo el veterinario quién ev a-
luaré los posibles riesgos antes de su utilizacion.
5.7 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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Los inhibidores de estearasas y oxidasas (como los insecticidas organofosforados) potencian su accion al

disminuir la detoxificacion.

5.8 Posologiay modo de administracion

Via topica.

Lavado o bafio

El lavado debe realizarse en dos tiempos. Tras humedecer todo el cuerpo del animal, extender una cantidad

de champu y frotar enérgicamente. Aclarar y repetir la operacidon. Antes de aclarar por 2% vez, dejar actuar 5

minutos.

Repetir el tratamiento cada 3-4 semanas.

5.9 Sobredosificacion (sintomas, medidas de emergencia, antidotos)

Por la forma de aplicacién es improbable que se produzca una sobredosificacién. En caso de ingestion ac-

cidental aparece excitacién y convulsiones que progresan a paralisis y fibrilacion muscular, pudiéndose

producir la muerte por insuficiencia respiratoria.

Como tratamiento pueden administrarse catarticos salinos o una suspension de carbon

activado.

En caso de aparicion de sintomas nerviosos, el antidoto recomendado es el pentobarbi-

tal. Impedir la ingestion de aceites y grasas porque se favoreceria la absorcién a nivel

intestinal.

5.10 Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede.

5.11 Tiempo de espera

No procede.

5.12 Precauciones especiales de seguridad que ha de tomar la persona que
administre o manipule el producto

La persona que administre el producto debe usar guantes y lavarse las manos después de la aplicacion del

mismo. Ademas, durante su utilizacién debera tener cuidado de que el producto no entre en contacto con

mucosas, especialmente 0jos, narizy boca, ni tampoco heridas abiertas.

Debe evitarse que el medicamento entre en contacto con los 0jos. Los champUs pueden ser muy irritantes

tanto para la mucosa conjuntival como para la cérnea. En ocasiones se han descrito casos de Glcera corneal

tras su aplicacion. Se aconseja aclarar con abundante agua la cabeza del animal para evitar que el producto

entre en contacto con los ojos. En caso de contacto, se recomienda lavar convenientemente los ojos con

agua o consuero salino fisioldégico. Si se observa que el animal manifiesta sintomas de irritacion ocular, se

recomienda acudir al veterinario.En caso de reaccion cutanea de sensibilizaciéon o cualquier tipo de efecto

adverso (se han descrito parestesias faciales), lavar abundantemente con agua y consultar con el médico.

Mantener alejado de los alimentos y bebidas. No fumar, beber ni comer durante su manipulacion.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

6. DATOS FARMACEUTICOS:

6.1. Incompatibilidades
Las soluciones metandlicas y etandlicas degradan rapidamente el producto, perdiendo éste su acti-
vidad. Lo mismo sucede con soluciones alcalinas.

6.2. Periodo de validez cuando sea necesario después de la reconstitucion del
producto o cuando el recipiente se abre por primeravez
3afios.

6.3. Precauciones especiales de conservacion
Ninguna en especial.

6.4. Naturalezay contenido del envase
El producto se presenta en frascos de 300 ml, 1,0 I y 5,0 I de polietileno de alta densidad, con
tapon de rosca del mis mo material.

6.5. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autoriza-
cioén de comercializacion

Titular y fabricante

QUIMICA DEMUNGUIA, S.A.
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6.6.

48100 Munguia

VIZCAYA (ESPARA)

Precauciones especiales que deben observarse para eliminar el medica-
mento no utilizado y/ o los envases.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas vigentes.

Producto t6xico para peces y abejas.

No contaminar las aguas continentales o cursos de agua con restos del producto o con los envases
vacios.

No enjuagar con agua los envases.

7. INFORMACION ADICIONAL :

- N° de autorizacion de comercializaciéon: 1373 ESP

- Dispensacion: Sin prescripcién veterinaria.

- Administracion Otros.

- Fecha de autorizacion /renovacion: 21 de febrero de 2001/25 de agosto de
2006

- Fecha de la presente revision del SCP: 30 de octubre de 2006.
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