PROSPECTO
Denominacién del medicamento veterinario

Spotinor 10 mg/ml solucidn spot-on para bovino y ovino

Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:
Deltametrina 10 mg

Liquido oleoso transparente de color oro pélido.

Especies de destino

Bovino y ovino.

Indicaciones de uso

Para el tratamiento y prevencion de infestaciones de piojos y moscas en bovino, garrapatas, piojos,
meldfagos e infestaciones cuténeas por larvas de moscas en ovino y piojos y garrapatas en corderos.

En bovino: para el tratamiento y prevencién de infestaciones de piojos mordedores y chupadores,
incluyendo Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli y Haematopinus eurysternus
en bovino de carne y vacas lecheras. También como ayuda en el tratamiento y prevencién de
infestaciones por moscas picadoras y chupadoras incluyendo Haematobia irritans, Stomoxys
calcitrans, especies de Musca y Hydrotaea irritans.

En ovino: para el tratamiento y prevencidn de infestaciones por garrapatas Ixodes ricinus y por piojos
(Linognathus ovillus, Bovicola ovis), mel6fagos (Melophagus ovinus) e infestaciones cutaneas por
larvas de moscas (normalmente Lucilia spp).

En corderos: para el tratamiento y prevencién de infestaciones por garrapatas Ixodes ricinus y por
piojos Bovicola ovis.

Contraindicaciones

No usar en animales convalecientes o enfermos.

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:




Este medicamento veterinario es solo para uso externo.

No aplicar sobre o proximo a los ojos de animal y las membranas mucosas.

Tener precaucidn para evitar que el animal lama el medicamento veterinario. Evitar el uso del
medicamento veterinario cuando el tiempo es muy caluroso y asegurarse de que los animales tienen
en todo momento acceso al agua.

El medicamento veterinario debe administrarse sélo sobre la piel intacta ya que existe posibilidad de
toxicidad debido a la absorcion de lesiones cutdneas mayores. No obstante, se pueden producir signos
de irritacion local después del tratamiento, ya que la piel puede estar afectada por la infestacion.
Para evitar las resistencias, el medicamento veterinario sélo se deberia utilizar si la susceptibilidad
de la poblacion local de mosca a la sustancia activa esta asegurada.

Se han registrado casos de resistencia a la deltametrina en moscas picadoras y chupadoras en bovino
Yy garrapatas en ovino.

El medicamento veterinario reducird el nimero de moscas que estan directamente sobre el animal,
pero no se pretende eliminar todas las moscas de la granja. El uso estratégico del medicamento
veterinario debe, por lo tanto, basarse en la informacion epidemioldgica local y regional sobre la
susceptibilidad de los parasitos y administrarse en asociacién con otros métodos de gestion de plagas.
Se debe tener cuidado y evitar las siguientes practicas ya que pueden incrementar el riesgo de
desarrollo de resistencias y pueden dar como resultado una terapia ineficaz:

uso demasiado frecuente y repetido de ectoparasiticidas de la misma clase y durante un periodo de
tiempo prolongado;

infradosificaciones que pueden ser debidas a una subestimacién del peso vivo del animal,
administraciones erroneas del medicamento veterinario o falta de calibracion del dosificador

Si los signos clinicos no desaparecen después del tratamiento, el diagnostico debe revisarse.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a la deltametrina o a los triglicéridos de cadena media
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Al manipular el medicamento veterinario, se debe utilizar equipo de protecciéon individual,
compuesto por delantal impermeable, botas y guantes impermeables. Quitar inmediatamente la ropa
contaminada y lavar antes de reutilizarla.

Lavar las salpicaduras en la piel inmediatamente con abundante agua y jabon.

Lavar las manos y zonas expuestas de la piel después de manipular el medicamento veterinario y
antes de comer.

En caso de contacto con los 0jos, enjuagar inmediatamente con abundante agua corriente limpia,
consultar a un médico y mostrarle el prospecto o la etiqueta.

En caso de ingestion accidental, enjuagar la boca inmediatamente con abundante agua, consultar a
un médico y mostrarle el prospecto o la etiqueta.

No fumar, beber o comer mientras se manipule el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contiene deltametrina que puede producir hormigueo, picor y
enrojecimiento con manchas en la piel expuesta. Si no se siente bien después de utilizar este
medicamento veterinario, consulte a un médico y muéstrele esta etiqueta.

Al facultativo:
El asesoramiento sobre gestion clinica esta disponible en el Servicio Nacional de Informacién sobre
Venenos.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:




La deltametrina es muy tdxica para los insectos del estiércol, los organismos acuéticos y las abejas
de miel, es persistente en el suelo y puede acumularse en sedimentos.

El riesgo para los ecosistemas acudticos y la fauna del estiércol puede reducirse evitando el uso muy
frecuente y repetido de deltametrina (y otros piretroides sintéticos) en bovino y ovino, por ejemplo
mediante el uso de un solo tratamiento por afio en el mismo pasto.

El riesgo para los ecosistemas acuaticos se reducird aun mas mantenimiento al bovino tratado lejos
del agua durante cuatros semanas después del tratamiento.

Otras precauciones:

Un uso del medicamento veterinario distinto al indicado en las condiciones de registro en especies
distintas a las de destino como perros y gatos puede ocasionar efectos neuroldgicos toxicos (ataxia,
convulsiones, temblores) signos digestivos (hipersalivacion, vomitos) los cuales pueden ser fatales.

Gestacidn y lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos teratogénicos
ni toxicos para el feto.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion

No usar con cualquier otro insecticida o acaricida. La toxicidad de la deltametrina se potencia en
particular en combinacién con compuestos organofosforados.

Sobredosificacion

Se han observado algunos efectos adversos tras una sobredosis. Estos incluyen parestesia e irritacion
en bovino, asi como miccion intermitente o ganas de orinar en corderos jovenes. Estos efectos son
leves, transitorios y se resuelven sin tratamiento.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

Acontecimientos adversos

Especies de destino: Bovino

Muy raros Trastornos cutaneos (p.e. descamacion?, prurito?)




(<1 animal por cada 10000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

!Observado 48 horas después del tratamiento

Especies de destino: Ovino
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacién o al representante local del titular de la autorizacién de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, o
mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Uncién dorsal puntual.
Para uso externo.

Dosis:

Bovino: 100 mg de deltametrina por animal correspondiente a 10 ml de medicamento veterinario.
Ovino: 50 mg de deltametrina por animal correspondiente a 5 ml de medicamento veterinario.
Cordernos (de menos de 10 kg de peso vivo 0 1 mes de edad): 25 de deltametrina por animal
correspondiente a 2,5 ml de medicamento veterinario.

Administracion: aplicar una dosis unica con el pack dispensador especial “Squeeze ‘n” Pour” o el
Aplicador Spot-On en un punto sobre la linea media de la espalda a nivel de los hombros. Para
infestaciones cutaneas por larvas de moscas en ovino, ver las siguientes indicaciones especificas.

Piojos en bovino: generalmente una sola aplicacion erradicaréa todos los piojos. La eliminacion de
todos los piojos se conseguira a las 4-5 semanas, tiempo durante el cual los piojos eclosionaran de
los huevos y moriran. Muy pocos piojos pueden sobrevivir en una minoria de los animales.

Moscas en bovino: para el tratamiento y prevencion de infestaciones por moscas mordedoras y no
mordedoras. Donde predomina la mosca del cuerno, el tratamiento y prevencién de infestaciones se
espera en 4-8 semanas. El tratamiento para moscas no deberia repetirse en 4 semanas.

Garrapatas en ovino: la aplicacion en el punto medio de los hombros proporcionara tratamiento Gtil
y prevencién de infestaciones por garrapatas a los animales de todas las edades, hasta 6 semanas
después del tratamiento.

Melofagos y piojos de ovino: la aplicacion en el punto medio de los hombros de ovejas de lana corta
o larga reducira la incidencia de piojos mordedores o infestaciones de mel6fagos durante un periodo


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/
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de hasta 4 a 6 semanas después del tratamiento.

Es recomendable:

- tratar poco después de esquilar (animales de lana corta)

- mantener las ovejas tratadas separadas de las no tratadas para evitar la reinfestacion

Instrucciones para una correcta administracion

Para el tratamiento y prevencion de infestaciones por garrapatas, mel6fagos y piojos en ovino,
separar la lana y aplicar el medicamento veterinario sobre la piel del animal.

Infestaciones cuténeas por larvas de moscas en ovejas: aplicar directamente en el &rea infectada de
las larvas tan pronto como se vea la mosca. Una aplicacion asegurara que en poco tiempo las larvas
de la mosca mueran. En el caso de lesiones mas avanzadas se aconseja recortar la lana tefiida antes
del tratamiento.

Piojos y garrapatas en corderos: la aplicacion en el punto medio de los hombros proporcionara
tratamiento Util y prevencidn de infestaciones por garrapatas hasta 6 semanas después del tratamiento
y reducira la incidencia de los piojos mordedores durante un periodo de 4 a 6 semanas después del
tratamiento

Tiempos de espera

Bovino:
Carne: 17 dias.
Leche: cero horas.

Ovino:
Carne: 35 dias.
Leche: Su uso no esta autorizado en ovejas cuya leche se utiliza para consumo humano.

Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

No congelar.

Conservar el frasco dispensador en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o la
etiqueta después de Exp.. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.
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Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la Deltametrina
podria resultar peligrosa para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3081 ESP

Frasco de polietileno transparente de alta densidad de 250ml, 1x500 ml y 2x500 ml con una camara
de calibracion interna graduada y un tapén de rosca de polipropileno blanco en una caja de carton.
Bolsa tipo mochila de polietileno blanco de alta densidad de 1 litro y 2,5 litros para uso con un
dispositivo de dispensacion adecuado y tapon de rosca de polipropileno blanco en una caja de carton.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Fecha de la ultima revision del prospecto
04/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Reino Unido



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,

Irlanda

Representante local y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

08140 Caldes de Montbui

Barcelona

Espafia

Telf. +34 93 865 41 48

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion.

Informacion adicional
Uso veterinario.



