'®  MINISTERIO i ‘ ¢ DEPARTAMENTO DE
“il DE SANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
i v sroductos sanitario: VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-
PROSPECTO

Frascos PEAD

1. Nombre o razén social y domicilio o sede social del titular de la autorizacion de co-
mercializacion y del fabricante responsable de la liberacion de los lotes, en caso de
que sean diferentes

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia - Vizcaya
ESPANA

\ 2. Denominacion del medicamento veterinario

Diptron Aves Ornamentales 0,75 mg/ml solucion para pulverizaciéon cutanea
Fipronilo

3. Composicién cualitativa y cuantitativa de la(s) sustancia(s) activa(s) y otra(s) sus-
tancia(s)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Fipronilo 0,75 mg

Solucién transparente, incolora.

\ 4.  Formafarmacéutica

Solucién para pulverizacion cutanea.

| 5. Tamafio del envase

125 mi
250 ml
500ml
1000 ml

6. Indicacion(es) de uso
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Tratamiento de las infestaciones de &caros por Dermanyssus gallinae en aves ornamentales. En
canarios, una aplicacion proporcioné eficacia insecticida hasta 21 dias: El medicamento veteri-
nario mostré un 74,1% de eficacia 16/17 dias después del tratamiento y un 99,2% a los 21 dias.

7. Contraindicaciones

No usar en aves destinadas a la produccién de carne o huevos para consumo humano.

No usar en animales enfermos o convalecientes.

No usar en conejos, ya que podrian ocurrir reacciones adversas incluso con resultado de muerte.
No aplicar sobre heridas o piel dafiada.

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

8. Reacciones adversas
Ninguna conocida.

En canarios no se observaron reacciones adversas a la dosis terapéutica. No se han enviado
datos de seguridad en aves ornamentales distintas de los canarios, por lo que es recomendable
hacer un seguimiento del animal después de haber sido tratado.

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 ad-
versas)

- Frecuentemente (mas 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, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 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/formula-
rio_tarjeta verde.doc

9. Especies de destino

Aves ornamentales

10. Posologia para cada especie, modo y via(s) de administracién
Uso cutéaneo.
Método de administracion:

Ajustar la bomba dosificadora a la posicion de pulverizacion. Pulverizar el medicamento veteri-
nario sobre la espalda del animal a una distancia de aproximadamente 5-10 cm
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Posologia:
Para asegurar una correcta dosificacion y evitar una infradosificacion y sobredosificacion, debe
determinarse el peso corporal de las aves con la mayor precisién posible.

Aplicar una dosis de 10 mg de fipronilo /kg peso corporal (7,5 mg - 15 mg).
Esta dosis corresponde a:
- Aves pequefas (canarios, periquitos, y similar) 1 a 2 pulsaciones de 0,30 ml para los en-
vases de 125 ml y 250 ml.
- Aves grandes (loros, palomas y similar) 1 a 5 pulsaciones de 0,75 ml para los envases de
500 mly 1000 ml.
En ausencia de estudios de seguridad, en particular de datos en el margen de seguridad, el
intervalo minimo para repetir el tratamiento debe ser de 21 dias, en el caso que la infestacion
persista.

11. Instrucciones para una correcta administraciéon

No utilizar Diptron Aves Ornamentales 0,75 mg/ml solucién para pulverizacion cutanea si se ob-
servan signos visibles de deterioro.

12. Tiempo(s) de espera

No procede. No usar en aves destinadas a la produccion de carne o huevos para consumo hu-
mano.

13. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el frasco
después de CAD:

La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

14. Advertencia(s) especial(es)

Precauciones especiales para su uso en animales

Solo para uso externo.
Evitese el contacto con los ojos del animal.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al fipronilo o a algun excipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.
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Este medicamento veterinario puede causar irritaciones en las membranas mucosas y en los
ojos. Por consiguiente, debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con la boca y los
0jos. En caso de contacto accidental o irritacion de los ojos durante la aplicacién, debe lavarlos
inmediatamente con abundante agua. Si la irritacion persiste, consulte con un médico inmedia-
tamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Evite que el medicamento veterinario entre en contacto con los dedos. Se recomienda el uso de
guantes de PVC o nitrilo. Deseche los guantes después de su uso y lavese las manos con agua
y jabon. En caso de exposicion dérmica, lavese inmediatamente las manos con jabon y agua. Si
se produce irritacién, consulte con un médico.

No respire el aerosol. Las personas con sensibilidad conocida o asma pueden ser particular-
mente sensibles al medicamento veterinario. No use el medicamento veterinario si ha experi-
mentado previamente una reaccion al mismo. Pulverice a los animales en una habitacion bien
ventilada

No aplicar en presencia de nifios.
Lavese las manos después del uso.

No fume, beba ni coma durante la aplicacion.

Los animales tratados no deben manipularse hasta que las plumas estén secas, y no se debe
permitir que los nifios jueguen con los animales tratados hasta que las plumas estén secas.

Fertilidad y puesta:

Los estudios de laboratorio efectuados no han demostrado efectos teratogénicos del fipronilo en
rata y conejo.

No se disponen de datos de estudios especificos en aves reproductoras o durante la puesta. No
ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario, por lo tanto, no usar en aves
durante la puesta o en aves reproductoras.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
No use simultdneamente con otros farmacos acaricidas que se aplican directamente sobre el
animal.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
Actualmente no se dispone de informacion relativa a sobredosis en las especies de destino.

Incompatibilidades:
No procede

15. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso.

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

Diptron Aves Ornamentales 0,75 mg/ml solucion para pulverizacién cutanea, no se debera verter
en cursos de agua, puesto que podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acua-
ticos. No contaminar estanques, arroyos o acequias con el medicamento veterinario o con los
envases vacios.
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16. Fechaenlaque fue aprobado el prospecto por dltima vez

17. Informacién adicional

Formatos:

Frasco de 125 ml con bomba dosificadora mecanica de 0,30 ml/pulsacién.
Frasco de 250 ml con bomba dosificadora mecénica de 0,30 ml/pulsacion
Frasco de 500 ml con bomba dosificadora mecéanica de 0,75 ml/ pulsacion.
Frasco de 1000 ml con bomba dosificadora mecanica de 0,75 ml/ pulsacion.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de la
autorizacion de comercializacion.

18. La menciéon “Uso veterinario” y las condiciones o restricciones de dispensacion y
uso, si procede

Uso Veterinario.

19. La menciéon “Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios”

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

20. Fechade caducidad

CAD {mes/afio}

Periodo de validez después de abierto el envase: 1 afio
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion: ...

21. Numero (s) de la autorizacion de comercializacion

3997 ESP

22. Numero de lote de fabricacion

Lote{numero}
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