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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLECTRON crotal

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada crotal de 11 g contiene:

Sustancia activa:
Cipermetrina (cis:trans 50:50) 935 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Crotal
Crotal heptagonal ambar translacido libre de defectos visibles.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Bovino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino: control frente a las moscas en general.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los piretroides o a alguno de los excipientes.
4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

No estd recomendado el uso de los crotales para el control de moscas en el ganado vacuno
estabulado.

Solo para uso externo.

Los crotales deben retirarse en la explotacion, antes del traslado de los animales al matadero.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a cipermetrina deben evitar todo contacto con el
crotal.

Evitar un excesivo contacto con el crotal durante su colocacion.

Debera llevar un equipo de proteccion personal consistente en guantes de goma al manipular
el medicamento veterinario.

Lavese bien las manos con agua y jabdn después de colocar el crotal.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto accidental con la piel o los ojos
lavar inmediatamente con agua abundante.

No comer, beber o fumar mientras se utilice el medicamento veterinario.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Pueden observarse reacciones locales de irritacion o sensibilidad dérmica en raras ocasiones.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- 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, incluye ndo
casos aislados.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos o embriotdxicos.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

49  Posologiay viade administracion

Via de administracion: uso cutaneo

Colocar un crotal a cada uno de los animales de la explotacién. Se recomienda colocar dos
crotales por animal, uno en cada oreja, cuando la cantidad de moscas sea muy grande.
Colocar el crotal centrado en la oreja del animal, utilizando un aplicador tipo Allflex.

Pasos a seqguir para la colocacion del crotal:
Inmovilizar la cabeza del animal.
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Sumergir el aplicador cargado con el crotal en una solucion desinfectante antes de cada
aplicacion (ademas de facilitar la colocacion del crotal evitar posibles infecciones durante este
proceso y favorece la cicatrizacion).

Apretar el aplicador y soltar al oir un “click”.

Los crotales han de colocarse al inicio de la temporada de las moscas y retirarse después de
esta época.

Para retirar los crotales: cortar la parte larga del crotal que asoma detras de la oreja con unas
tijeras de punta redonda. El orificio dejado en la oreja puede utilizarse para colocar un nuevo
crotal en la siguiente temporada.

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

El modo de empleo hace improbable una intoxicacion por sobredosificacion.

411 Tiempo de espera

Carne: Cero dias.
Leche: Cero dias.

Ver apartado 4.4.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: ectoparasiticidas de uso cutaneo. Piretrinas y piretroides.

Cédigo ATC vet: QP53ACOS

5.1 Propiedades farmacodindmicas

La cipermetrina es un ectoparasiticida de contacto del grupo de los piretroides tipo Il, que se
caracteriza por tener un grupo de alfa-ciano en su molécula.

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

Otro posible mecanismo de accién de los piretroides tipo Il incluye una acciéon sobre el
complejo receptor del GABA.

5.2 Datos farmacocinéticos

La cipermetrina se libera progresivamente del crotal y forma en la superficie de éste una capa
delgada que se deposita en la piel y el pelo del animal gracias a los movimientos de la oreja y
de la cabeza. Se fija en la porcién grasa del pelaje y difunde por todo el cuerpo del animal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes
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Estabilizante de PVC: LZC 525
Dioctil adipato (DOA)
Polivinilcloruro (PVC)

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar la bolsa en el embalaje exterior.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Caja conteniendo dos bolsas de polietileno de baja densidad cerradas mediante sellado, una
con 10 crotales y otra con 10 dispositivos de fijacion.

Formato:
Caja conteniendo 1 bolsa con 10 crotales y 1 bolsa con 10 dispositivos de fijacion.

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

EXTREMADAMENTE PELIGROSO para los peces, otros organismos acuaticos y para las
abejas. Evitar que los crotales entren en contacto con cursos del agua. No contaminar charcas,
vias fluviales o acequias con el producto.

No incinerar los crotales ya que su combustion producer vapores toxicos.

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

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte
Edificio n° 1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafia

8. NUMERO{S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3415 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 17/02/1984
Fecha de la ultima renovacion: junio 2021

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Agosto 2021
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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