MINISTERIO agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
» DE SANIDAD o meglctament_tos. y MEDICAMENTOS
proauctos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO
Spotinor 10 mg/ml solucién spot-on para bovino y ovino
Deltametrina

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

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

Monaghan

Irlanda

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

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Reino Unido

0
Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate,
Monaghan,
Irlanda
2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Spotinor 10 mg/ml solucién spot-on para bovino y ovino
Deltametrina
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene

Sustancia activa:
Deltametrina 10 mg

Liquido oleoso transparente de color oro palido.

4.  INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento y prevencién de infestaciones de piojos y moscas en bovino,
garrapatas, piojos, mel6fagos e infestaciones cutaneas por larvas de moscas en ovino y
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piojos y garrapatas en corderos.

En bovino: para el tratamiento y prevencion 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 prevencion de infestaciones por moscas picadoras y chupadoras
incluyendo Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, especies de Musca y Hydrotaea
irritans.

En ovino: para el tratamiento y prevencion de infestaciones por garrapatas Ixodes ricinus
y por piojos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis), meldfagos (Melophagus ovinus) e
infestaciones cutédneas 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.

5. CONTRAINDICACIONES

Su uso no esta autorizado en ovejas cuya leche se utiliza para consumo humano.

No usar en animales convalecientes o enfermos.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

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 téxicos (ataxia, convulsiones, temblores) signos digestivos (hipersalivacion,
vomitos) los cuales pueden ser fatales

6. REACCIONES ADVERSAS

48 horas después del tratamiento se ha observado formacién de escamas y prurito en
algunos bovidos en muy raras ocasiones.

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

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

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su
veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
Veterinaria via tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_
verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino
Ovino
L MINISTERIO
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8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para uso externo.
Aplicacion por uncién dorsal puntual (spot-on).

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.

Administraciéon: 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 erradicara 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 prevenciébn 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 Util y prevencion de infestaciones por garrapatas a los animales de todas las
edades, hasta 6 semanas después del tratamiento.

Mel6fagos y piojos de ovino: la aplicacion en el punto medio de los hombros de ovejas de
lana corta o larga reducird la incidencia de piojos mordedores o infestaciones de
mel6fagos durante un periodo 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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

Infestaciones cutaneas por larvas de moscas en ovejas: aplicar directamente en el area
infectada de las larvas tan pronto como se vea la mosca. Una aplicacién 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.
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10.

11.

12.

Piojos y garrapatas en corderos: la aplicacion en el punto medio de los hombros
proporcionara tratamiento Util y prevencion 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

TIEMPO(S) 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 el frasco dispensador en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la
luz.

No congelar.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
caja o la etiqueta después de CAD.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Este medicamento veterinario es solo para uso externo.

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

Tener precaucion para evitar que el animal se 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 cutaneas 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 y garrapatas en ovino.

El medicamento veterinario reducira el nUmero 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 informacién epidemiologica
local y regional sobre la susceptibilidad de los parasitos y administrarse en asociacion
con otros métodos de gestion de plagas.

MINISTERIO
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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 subestimacion del peso vivo del
animal, administraciones erréneas del medicamento veterinario o falta de calibracion
del dosificador

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

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al medicamento veterinario o a alguno de
sus componentes deben evitar todo contacto con el mismo.

Usar ropa protectora, incluyendo delantal impermeable y botas y guantes impermeables
al manipular o al aplicar el medicamento veterinario a los animales recientemente
tratados.

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 ojos, aclarar inmediatamente con agua abundante limpia, y
consultar al médico.

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

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
Informacion sobre Venenos.

Otras precauciones

La deltametrina es muy toxica para los insectos del estiércol, los organismos acuaticos y
las abejas de miel, es persistente en suelos y puede acumularse en sedimentos.

El riesgo para los ecosistemas acuéticos 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 a los
bovinos tratados lejos del agua durante cuatros semanas después del tratamiento.

Gestacion vy 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.

MINISTERIO
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13.

14.

15.

Usar solo de acuerdo con una evaluacion de beneficio/riesgo por el veterinario
responsable.
Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar con cualquier otro insecticida o acaricida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

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

Incompatibilidades:

Ninguna conocida.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVAOS DE SU
uso

Peligroso para peces y otros organismos acuaticos. No contaminar estanques, canales o
zanjas con el medicamento veterinario o con el envase usado.

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

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR UTLIMA VEZ

Julio 2020

INFORMACION ADICIONAL
Propiedades medioambientales

La deltametrina tiene el potencial de afectar adversamente a organismos que no son las
especies de destino, ya sean acuaticas o del estiércol. Después del tratamiento, la
excrecion de los niveles potencialmente toxicos de deltametrina puede tener lugar
durante un periodo de 4 semanas. Las heces que contienen deltametrina excretadas en
el pasto de los animales tratados pueden reducir la abundancia de alimentacion de
organismos del estiércol, que puede impactar en la degradacion del estiércol.

La deltametrina es muy toxica para la fauna del estiércol, los organismos acuaticos y
abejas de miel, es persistente en el suelo y se puede acumular en sedimentos.

Informacién del envase

MINISTERIO
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Frasco de polietileno transparente de alta densidad de 250ml, 1x500 ml y 2x500 ml con
una camara de calibracién interna graduada y un tapon 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 tapdn de rosca de polipropileno blanco en
una caja de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion Administracion bajo control o supervision del veterinario.

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

Representante local:

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Barcelona
Esparfia
» MINISTERIO
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