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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Dixie Permetrina 715 mg solucién spot-on para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada pipeta de 1ml contiene:
Sustancia activa:
Permetrina (40:60) .........oiiiiiiiiiii e 715mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para uncion dorsal puntual
Solucién amarilla

4.  DATOS CLINICOS
4.1  Especies de destino
Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento y prevencion de las infestaciones por parasitosis externas en perros producidas
por pulgas (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) y garrapatas (Rhipicephalus sangui-
neus). El medicamento veterinario previene las infestaciones hasta 4 semanas tras su adminis-
tracion.

Un tratamiento proporciona efecto insecticida durante 3 semanas contra mosquitos (Aedes ae-

gypti).
Un tratamiento proporciona efecto repelente durante una semana contra fleb6tomos (Phlebo-
tomus perniciosus).

4.3 Contraindicaciones

No usar en gatos. Este medicamento veterinario es extremadamente venenoso para
gatos y podria causar su muerte. No utilizar en perros de menos de 2 semanas de edad. No
utilizar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a alguno de los excipientes.

Ver también seccién 4.5 Precauciones especiales de uso

No utilizar en caso de lesiones cutaneas extendidas.

[CORREO ELECTRONICO | C/CAMPEZO, 1 EDIFICIO 8
i 28022 MADRID
smuvaem@aemps es Pagina 1de7 TEL: 9182254 01

FAX 918225443
F-DMV-01-12



4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Puede haber una adhesion de garrapatas solas o una picadura por fleb6tomos o mosquitos.
Por esta razon, no se puede excluir completamente la transmision de enfermedades infeccio-
sas por estos parasitos si las condiciones son desfavorables.

Para un control 6ptimo de los problemas de pulgas en un hogar con varios animales domésti-
cos, todos los perros y gatos del hogar deben tratarse con un insecticida adecuado.

Las pulgas de los animales domésticos infestan generalmente la cesta, la cama y las zonas de
descanso habitual como alfombras y muebles blandos que deben tratarse en caso de infesta-
cién masiva y al principio de las medidas de control, utilizando un insecticida adecuado y pa-
sando con regularidad la aspiradora.

El medicamento veterinario puede ser aplicado con seguridad a intervalos de al menos siete
dias. En el caso de que los perros tratados estén muy mojados(por ejemplo, debido a que se
bafie con champd, etc), el periodo de proteccién 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.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Se debe tener cuidado para evitar que el contenido de la pipeta entre el contacto con los 0jos 0
con la boca de los perros. En particular debe evitarse la absorcion oral por lamedura de la zona
de aplicacion por animales tratados o en contacto.

Para evitar que los gatos se expongan accidentalmente al medicamento veterinario, mantenga
a los perros tratados lejos de los gatos durante 72 horas después del tratamiento. Es importan-
te asegurarse de que los gatos no se acicalen en el &rea de aplicacion del perro tratado con
éste medicamento veterinario. En caso de exposicién, acudir al veterinario inmediatamente.

Este medicamento veterinario es extremadamente téxico para los gatos y podria ser fatal debi-
do a la singular fisiologia del gato que es incapaz de metabolizar la permetrina. En caso de
exposicion cutanea accidental, lave al gato con champu o jabon y acuda rapidamente al veteri-
nario (ver seccion 4.3: contraindicaciones).

En animales de menos de 2 kg, el medicamento veterinario debe usarse solo después de una
evaluacioén beneficio/riesgo efectuada por el veterinario.

Consulte al veterinario antes de usar el medicamento veterinario en perros enfermos y debilita-
dos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en piel y 0jos.

Evitar el contacto entre el medicamento veterinario y la piel, ojos o boca.

Las personas con hipersensibilidad conocida de la piel a los piretroides deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario.
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Los perros tratados no deben ser manipulados especialmente por nifios hasta que el lugar de
aplicacion esté seco.

Por lo tanto, los animales no deben ser tratados durante el dia, sino que deben ser tratados al
anochecer.

A los perros tratados recientemente no se les debe permitir dormir con su duefio, especialmen-
te los nifos.

No comer, beber o fumar durante la aplicacion.

Lavarse bien las manos después de usar.

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

En caso de contacto accidental entre el medicamento veterinario y los ojos, enjuague inmedia-
tamente los ojos con agua.

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

Mantenga las pipetas almacenadas en el embalaje original hasta que estén listas para usar.
Para evitar que los nifios accedan a las pipetas usadas, deseche las pipetas usadas inmedia-
tamente de la manera adecuada.

Otras precauciones

La permetrina puede afectar negativamente a los organismos acuéticos. No se debe permitir
gue los perros naden en cursos de agua durante 2 dias después de la aplicacion.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones, los perros pueden presentar letargo, prurito, eritema, erupcion cuta-
nea y pérdida de pelo en el punto de aplicacién. Si aparece, suspenda el tratamiento, bafie al
animal y acuda al veterinario. En muy raras ocasiones, pueden aparecer reacciones de sensi-
bilidad de la piel. Si aparecieran, suspenda el tratamiento, bafie al animal y acuda al veterina-
rio.

En muy raras ocasiones, cambios de comportamiento (agitacion, letargo), signos gastrointesti-
nales (salivacion, diarrea, vomitos, pérdida de apetito) y signos neuroldgicos (ataxia, temblores,
convulsiones o paresis). Estos signos suelen ser transitorios y se resuelven sin tratamiento en
unas pocas horas. Si los signos persisten, consulte a un 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
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 trata-
dos)

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

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio en ratas, ratones y conejos con permetrina no han demostrado
efectos teratogénicos, toxicos para el feto o toxicos para la madre. No se ha establecido la se-
guridad del medicamento veterinario en perras gestantes y en lactacion . Utilicese Unicamente
de acuerdo con la evaluacion beneficio / riesgo efectuada por el veterinario responsable
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4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No use simultdneamente con otros insecticidas como otros piretroides, compuestos organofos-
forados o carbamatos.

49 Posologiay via de administracion

Uncién dorsal puntual
Los animales deben ser pesados con precision antes del tratamiento.
La dosis recomendada es:

1 pipeta de 1ml para perros de peso inferior a 15kg.
2 pipetas de 1ml para perros de peso entre 15-30kg.

Método de administracion:
Extraer una pipeta del envase
Paso 1: El perro debe de permanecer de pie para facilitar la aplicacion.

Sostener la pipeta en posicion 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. Rom-
per la parte superior de la pipeta por la linea perforada indicada.

Paso 2: Separar el pelo entre las escapulas hasta que la piel quede visible.

Paso 3 (perros <15kg): Situar la punta de la pipeta contra la piel y apretar ligeramente aplican-
do completamente el contenido directamente sobre la piel en un punto entre las escapulas.

Paso 3 (perros de 15-30kg): Utilice dos pipetas. Depositar todo el contenido de la pipeta sobre
la piel en un punto entre las escapulas. Depositar todo el contenido de la segunda pipeta direc-
tamente sobre la piel en un punto en la base de la cola.

¢ %% \@g

Solo para uso cutaneo. Aplicar solo sobre la piel sana.

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

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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El riesgo de sufrir reacciones adversas (ver seccion 4.6) puede incrementarse con la sobredosi-
ficacion. En caso de ingestién oral (dosis muy elevadas) aparece excitacion y convulsiones que
pueden progresar a pardlisis y fibrilacion muscular pudiendo llegar a producir la muerte por in-
suficiencia respiratoria. Puede administrarse catarticos salinos o una suspension de carbon
activo.

En caso de aparicion de sintomas nerviosos, se debe considerar el tratamiento con anticonvul-
sivantes.

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

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.
5. PROPIEDADES <FARMACOLOGICAS><INMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico incluidos insecticidas. Piretrinas y
piretroides.

Caodigo ATC vet: QP53AC04
5.1 Propiedades farmacodinamicas

La permetrina, sustancia activa del medicamento veterinario, es un piretroide sintético de se-
gunda generacion perteneciente a los piretroides de Tipo |, que produce excitacién, convulsion,
pardlisis y muerte del insecto.

Los piretroides tipo | (que no contienen un grupo alfa-ciano) originan un aumento de la activi-
dad repetitiva pronunciada en los 6rganos y fibras nerviosas sensoriales. Actian directamente
afectando los canales de sodio en la membrana nerviosa y causan una prolongacion transitoria
del incremento en la permeabilidad al sodio de la membrana durante la excitacion. Los piretroi-
des tipo | también originan una actividad repetitiva presinaptica moderada.

Es activo frente a pulgas (Ctenocephalides canis, C. felis), garrapatas (Rhipicephalus spp),
también es activo contra mosquitos (Aedes aegypti) y flebotomos (Phlebotomus perniciosus).

5.2 Datos farmacocinéticos

La permetrina tiene una actividad insecticida topica por contacto directo entre el insecto y la
sustancia activa; el farmaco no es absorbido por el perro a través de la piel, de ahi que su me-
canismo de accion no sea sistémico. Esta incorporada en una formulacion de bajo volumen/alta
concentracion en la que la sustancia activa se propaga rapida y ampliamente para alcanzar un
rapido efecto insecticida.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Propilenglicol monometil éter
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6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Pipetas de 1ml spot-on de plastico blanco opaco de COEX-Polietileno de Alta Densidad — Ma-
terial de extrusion. Cada pipeta esta empaquetada en un sobre de aluminio termosellado.

El volumen de llenado de la pipeta es 1ml.

Formatos: 1,2,3,4,5,6,8,10, 12, 24,30, 60, 90, 120 6 150 pipetas en cajas de carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales paralaeliminacién 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 eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

Dixie Permetrina 715mg solucién spot-on para perros no se debera verter en cursos de agua
puesto que podria resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos. No contami-
nar estanques, arroyos o acequias con el medicamento o con los envases vacios.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia- Vizcaya
Espaia
8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3772 ESP
9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: abril 2019

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Mayo 2020
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion. Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

B MINISTERIO

Pagina 7de 7 DE SANIDAD
Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



