'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO

PIRETRON 715 mg Solucion Spot-On para perros
PIRETRON 1430 mg Solucién Spot-On para perros

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

Titular de la Autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de laliberacién del
lote.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya

Esparfia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PIRETRON 715 mg SOLUCIO[\I SPOT-ON PARA PERROS
PIRETRON 1430 mg SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS

Permetrina
3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS
Cada pipeta de 1 ml contiene:
Substancia activa:
Permetrina (40:60)........cccoiiiiiiiiien 715 mg
Excipientes:
Vehiculo no acuoso c.s.p 1ml

Solucién amarilla

Cada pipeta de 2 ml contiene:

Substancia activa:

Permethrin (40:60)........cccoiiiiiiiii, 1430 mg
Excipientes:
Vehiculo no acuoso c.s.p 2 mL
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Solucién amarilla

4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento y prevencion de las infestaciones por parasitos externos en perros producidas por
pulgas (Ctenocephalides canis, C. felis), garrapatas (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp. Ixo-
des ricinus) y piojos (Trichodectes canis) y como ayuda en el control de los mosquitos (Aedes
aegypti). El periodo de proteccion es de 4 semanas tras el tratamiento con el medicamento ve-
terinario.

Un tratamiento proporciona efecto repelente durante dos semanas y efecto insecticida durante
una semana frente a flebotomos (Phlebotomus perniciosus).

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos. La administracién a gatos puede originar la aparicion de reacciones adversas
graves que, en ocasiones, pueden causar la muerte.

No usar en perros de menos de 2 semanas de edad.

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

6. REACCIONES ADVERSAS
Se han descrito signos de letargia, prurito, eritema, exantema y pérdida del pelo en el punto de
aplicacion en muy raras ocasiones.

Se han descrito reacciones de sensibilidad dérmica en muy raras ocasiones. Si surgieran, sus-
penda el tratamiento, bafie al animal y acuda al veterinario.

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 esta etiqueta-prospecto, o
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)
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7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, VIA Y METODO DE ADMINISTRACION

Aplicacién tépica a la piel.

La dosis recomendada es de 1 ml de medicamento veterinario para perros de peso inferior a 15
kg y 2 ml de medicamento veterinario para perros de peso superior a 15 Kg.

e Perros de peso inferior a 15 Kg p.c.: Aplicar el contenido de una pipeta de 1 ml entre
los omoplatos.

e Perros de peso superior a 15 Kg p.c.:

-Usando pipetas de 1 ml: aplicar dos dosis (dos pipetas), una entre los omoplatos y la
otra en la base de la cola.

-Usando pipetas de 2 ml: aplicar el contenido de una pipeta, parte entre los omoplatos y
el resto en la base de la cola.

Solo para uso dérmico. Aplicar solo sobre piel sana.

Dependiendo de la intensidad de la infestacién, el veterinario responsable puede recomendar
repetir el tratamiento.

El medicamento veterinario puede aplicarse con seguridad a intervalos no inferiores a siete dias.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Modo de empleo:
Sacar la pipeta del envase.
Paso 1: El perro debe permanecer de pie para facilitar la aplicacion.

Sostener la pipeta en posicién vertical. Golpear suavemente la parte estrecha de la pipeta para
asegurarse que el contenido se encuentra en el cuerpo de la parte principal de la misma. Romper
la parte superior de la pipeta por la linea indicada.

Paso 2: Separar el pelo entre los omdplatos hasta que la piel quede visible.

Paso 3 (perros pequefos): Situar la punta de la pipeta contra la piel y apretar ligeramente apli-
cando completamente el contenido directamente sobre la piel.

Paso 3 (perros grandes): Depositar todo el contenido de la pipeta de manera proporcional en dos
puntos, ambos localizados en diferentes zonas de aplicacion a lo largo de la linea dorsal, desde
el hombro hasta la base de la cola.
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10. TIEMPO DE ESPERA

No procede

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

Conservar en el envase original.

Conservar a temperatura inferior a 25°C

No usar este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la caja.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para cada especie de destino

Puede haber una adhesién de garrapatas solas o picaduras por flebotomos o mosquitos. Por
esta razén no se puede excluir completamente la transmisién de enfermedades infecciosas por
estos parasitos si las condiciones son desfavorables.

Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgas en un hogar con varias mascotas, todos los
perros y gatos del hogar deben tratarse con un insecticida adecuado.

Las pulgas de las mascotas infestan generalmente la cesta, el lecho y las zonas donde se acues-
tan habitualmente como alfombras y colchones que deben ser tratadas en caso de infestaciéon
masiva y al principio de las medidas de control, utilizando un insecticida adecuado y pasando
con regularidad la aspiradora.

En aquellas ocasiones en las que el perro tratado se moje ampliamente (por ejemplo, si un perro
requiere un lavado con champd, etc), el periodo de proteccion puede reducirse.

La resistencia de los parasitos a un ectoparasiticida puede desarrollarse después del uso fre-
cuente y repetido de este ectoparasiticida u otro de la misma clase quimica.

Precauciones especiales para su uso en animales

Solo para uso externo.
Los animales deben pesarse con precision antes del tratamiento.

Debe evitarse que el contenido de la pipeta entre en contacto con los ojos o con la boca de los
perros. En particular debe evitarse la ingestion oral por lamedura de la zona de aplicacion o por
contacto con animales tratados.
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Este medicamento veterinario es extremadamente toxico para los gatos y podria ser fatal debido
a la singular fisiologia del gato que es incapaz de metabolizar la permetrina. En caso de exposi-
cion cutanea accidental, lave al gato con champu o jabdén y acuda rapidamente al veterinario.
Para impedir que los gatos se expongan accidentalmente al medicamento veterinario, mantener
a los perros tratados alejados de gatos hasta que se seque la zona de aplicacién. Es importante
asegurarse de que los gatos no se acicalan en el area de aplicaciéon, donde el perro ha sido
tratado con este medicamento veterinario. En caso de exposicion de este tipo, acudir al veteri-
nario inmediatamente

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento a los ani-
males

Las personas con hipersensibilidad conocida a los piretroides deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Evitar el contacto del medicamento veterinario con la piel, ojos y boca.
Lavese las manos bien después de su uso.

En caso de contacto accidental entre el medicamento veterinario y los 0jos, enjuague inmediata-
mente los ojos con agua.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

Si la irritacién ocular o de la piel persiste, 0 en caso de ingestion accidental del medicamento
veterinario, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Los animales tratados no deben manipularse ni jugar con ellos hasta que el sitio de aplicacion
esté seco. Por lo tanto, se recomienda tratar a los animales a primera hora de la noche o al final
de la tarde para minimizar el contacto con el animal tratado. El dia del tratamiento, no se debe
permitir que los animales tratados duerman con su duefio, especialmente con los nifios.

Mantenga las pipetas almacenadas en el embalaje original. Para evitar que los nifios accedan a
las pipetas usadas, deseche las pipetas usadas inmediatamente de la manera adecuada.

Otras precauciones

La permetrina puede afectar adversamente a los organismos acuaticos. Los perros no deben
bafarse en cursos de agua durante los 2 dias siguientes a la aplicacion.

Gestacion vy lactancia

No se han descrito contraindicaciones para estos periodos.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion.

Ninguna conocida.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
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El modo de empleo del medicamento veterinario hace improbable una intoxicacién por sobredo-
sificacion.
El riesgo de sufrir reacciones adversas (ver seccion 6) puede incrementarse con la sobredosifi-

cacion, por lo tanto los animales deberian siempre tratarse con el tamafio de pipeta que les co-
rresponda por su peso corporal.

En caso de ingestion oral (dosis muy elevadas) se ha reportado excitacion y convulsiones que
progresan a paralisis y fibrilacién muscular pudiendo llegar a producir la muerte por insuficiencia
respiratoria. Pueden administrarse catarticos salinos o una suspensién de carbén activo.

En caso de aparicién de sintomas nerviosos, tratar con anticonvulsivantes.

No administrar aceites y grasas que favorecen la absorcion a nivel intestinal.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIQN DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
USO.

Los medicamentos veterinarios no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 me-
diante vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario/farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no nece-
sita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04/2023

15. INFORMACION ADICIONAL

Pipetas de 1 mly 2 ml.

Formatos de: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 o 150 pipetas en cajas de carton.
Cada pipeta esta protegida por un blister de aluminio termosellado.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-
tante local del titular de la autorizacién de comercializacion.

Uso veterinario

Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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