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DECTOSPOT 10 mg/ml Soluciéon para unciéon dorsal
continua para Bovino y Ovino

DECTOSPOT

10 mg/ml

Spot-on Solution for Cattle and Sheep
mg/mi
1 Shoe

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Deltametrina 10,0 mg

FORMA FARMACEUTICA

Solucidén para uncién dorsal continua
Liquido aceitoso de color amarillo palido transparente

DATOS CLINICOS

Especies de destino
Bovino y Ovino.

Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Prevencion y tratamiento de infestaciones por los siguientes parasitos externos:

En bovino: Para el tratamiento y la prevencidon de infestaciones por piojos chupadores vy
mordedores, incluidos Bovicola bovis, Solenopotes capillatus, Linognathus vituli y Haematopinus
eurysternus. También como complemento en el tratamiento y la prevencién de infestaciones por
moscas picadoras y molestas, incluidas Haematobia irritans, Stomoxys calcitrans, la especie
Musca, e Hydrotaea irritans.

En ovino: Para el tratamiento y la prevencion de infestaciones por garrapatas (Ixodes ricinus),
piojos (Linognathus ovillus, Bovicola ovis) y meléfagos (Melophagus ovinus), y de miasis por
califéridos (habitualmente, Lucilia spp.).

En ovino (corderos): Para el tratamiento y la prevencién de infestaciones por las garrapatas
Ixodes ricinus y por los piojos Bovicola ovis.

Contraindicaciones

No usar en animales enfermos o convalecientes.
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algln excipiente.
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El uso del producto, no indicado en el etiquetado, en especies no de destino como perros y gatos,
puede provocar toxicidad neuroldgica (con signos tales como ataxia, convulsiones, temblores),
toxicidad digestiva (con signos tales como hipersalivacién, vomitos), y puede producir la muerte.
No usar en animales con lesiones amplias en la piel.

Advertencias especiales para cada especie de destino

El producto reduce el nimero de ectopardsitos que entran en contacto directo con el animal,
pero no cabe esperar que elimine todos los ectoparasitos de una explotacién. Se ha determinado
gue existe resistencia a la deltametrina; por lo tanto, el uso estratégico del producto debe basarse
en la informacién epidemioldgica local y regional que exista sobre la susceptibilidad de los
pardsitos, y dicho uso debe combinarse con otros métodos de control de plagas.

Debe tenerse cuidado de evitar las siguientes practicas, ya que aumentan el riesgo de aparicién
de resistencias y, en ultima instancia, podrian ocasionar un tratamiento ineficaz:

uso demasiado frecuente y repetido de ectoparasiticidas de la misma clase a lo largo de un
periodo de tiempo prolongado;

uso de dosis demasiado bajas, que puede deberse a un célculo a la baja del peso corporal, a una
administracion incorrecta del producto o a la falta de calibraciéon del dispositivo de
administracion.

Se han descrito casos de resistencia a la deltametrina en moscas picadoras y molestas en bovino
y en piojos en ovino. Para evitar la aparicidn de resistencia, sélo debe usarse el producto si esta
asegurada la susceptibilidad de la poblacién local de ectoparasitos a la sustancia activa.

Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En muy raras ocasiones, se han observado, dentro de un plazo de 48 horas posterior al
tratamiento, signos neuroldgicos (agitacion general, postracién, temblores, movimientos
andmalos) y/o alteraciones cutaneas (escamosis y prurito).

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

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

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

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

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacién ni
la lactancia.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han demostrado efectos
teratogénicos.
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Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Posologia y via de administracion
Para uncion dorsal continua

Dosis:

Bovino: 100 mg de deltametrina por animal, correspondientes a 10 ml del producto.
Ovino: 50 mg de deltametrina por animal, correspondientes a 5 ml del producto.

El producto debe aplicarse no diluido, entre los omdplatos del animal, a lo largo de la linea
media de la espalda.

Para el tratamiento y la prevencién de las infestaciones por garrapatas, meléfagos y piojos en
ovino, hay que separar lalanay el producto debe aplicarse sobre la piel del animal. Para obtener
la maxima eficacia, es aconsejable:

tratar poco después del esquilado (animales con vellén corto),

mantener a las ovejas tratadas separadas de las ovejas no tratadas, a fin de evitar
reinfestaciones

La duracion de la proteccion frente a los ectopardsitos se mantiene durante 4-6 semanas.

Piojos en bovino: Por lo general, una aplicacién erradica todos los piojos. La desaparicién
completa de todos los piojos puede llevar de 4 a 5 semanas; durante ese tiempo, los piojos
eclosionan de los huevos y mueren. En una pequefia minoria de animales, puede sobrevivir un
nimero muy escaso de piojos.

Meldfagos y piojos en ovino: Una aplicacién reduce la incidencia de infestacién por meldfagos
o piojos picadores durante un periodo de 4-6 semanas posteriores al tratamiento.

No se he investigado la influencia de las condiciones climatolégicas sobre la duracién de la
eficacia.
La duracion del periodo de prevencion contra Musca spp. puede variar.

El producto debe aplicarse usando un dispositivo aplicador adecuado:

En el caso de las presentaciones de 250 ml y de 500 ml, se usa una pieza graduada acoplada al
envase.

En el caso de las presentaciones de 1 litro y de 2,5 litros, se recomienda usar un aplicador
adecuado.
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Un aplicador adecuado debe cumplir las siguientes especificaciones:

- debe administrar dosis de 5 mly 10 ml.

- debe ir acompanado de una manguera flexible de un didmetro interno que oscile entre 6 mmy
12 mm.

El uso recomendado de los dispositivos aplicadores se ilustra en los siguientes diagramas.

1.  Uso de la pieza graduada en los envases de 250 ml y 500 ml:

2.
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Tiempo(s) de espera

Bovino
Carne - 18 dias
Leche - cero horas

Ovino
Carne - 35 dias
Leche - 24 horas

Dada la notable probabilidad de contaminacion cruzada de los animales no tratados con este
producto, a causa del acicalamiento (lametones), debe mantenerse a los animales tratados
separados de los animales no tratados, durante el maximo tiempo de espera. Si no se sigue esta
recomendacion, pueden aparecer residuos en los animales no tratados.

DATOS FARMACEUTICOS

Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Precauciones especiales de conservacion

Conservar vertical en el envase original.
Conservar el envase en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
Mantener lejos de alimentos, bebidas y piensos.

Presentaciones comerciales

Paquetes flexibles de polietileno de alta densidad, de 250 ml y de 500 ml, con dispensador de
cuello doble, pieza de calibracidon graduada interna, y tapdn de rosca de polipropileno, sellado
térmicamente.

Envases de polietileno de alta densidad, con fondo plano, de 1 litro y de 2,5 litros, con cierres
de polipropileno y tampones sellados por induccidn térmica. En las presentaciones de 1 litro y
de 2,5 litros se proporciona un tapdn con dispositivo vertedor.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3489 ESP

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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