ETIQUETA-PROSPECTO

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

Frasco de HDPE

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Diptron Aves ornamentales 0,75 mg/ml solucidn para pulverizacion cutanea

| 2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principio activo:
Fipronilo 0,75 mg

Solucién transparente incolora.

3. Tamario del envase

125 ml
250 ml
500 ml
1000 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Aves ornamentales.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Tratamiento de las infestaciones por acaros Dermanyssus gallinae en aves ornamentales. En canarios, una
aplicacién proporciona una eficacia insecticida de hasta 21 dias: el medicamento veterinario mostrd una
eficacia del 74,1 % a los 16-17 dias del tratamiento, y del 99,2 % a los 21 dias.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No utilizar en aves que vayan a producir carne o huevos destinados para el consumo humano. No usar en
animales enfermos o convalecientes.

No usar en conejos, ya que pueden ocurrir reacciones adversas, e incluso la muerte.

No aplicar sobre heridas o piel dafiada.

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.



7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

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

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a fipronilo o a alguno de los excipientes, deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion de las mucosas y de los ojos. Por consiguiente, evitar
el contacto del medicamento veterinario con la boca y los 0jos. En caso de contacto con los ojos accidental,
o de irritacion de los ojos durante la aplicacion, lavarlos inmediatamente con abundante agua corriente. Si
la irritacion persiste, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Evitar que el contenido entre en contacto con los dedos. Usar un equipo de proteccidn individual consistente
en guantes de PVC o de nitrilo al manipular el medicamento veterinario. Desechar los guantes usados y
lavarse las manos con agua y jabon.

En caso de exposicion dérmica, lavar inmediatamente las manos con agua y jabon. En caso de irritacion,
consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

No respirar el aerosol. Las personas con sensibilidad conocida o asma pueden ser particularmente sensibles
al medicamento veterinario. No usar el medicamento veterinario si se ha experimentado previamente reac-
cion al mismo. Pulverizar a los animales en una habitacion bien ventilada.

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

No fumar, beber ni comer durante la aplicacion.

Los animales tratados no deben manipularse, ni se debe permitir a los nifios jugar con ellos, hasta que las
plumas estén secas.

Fertilidad y aves en periodo de puesta:

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

No se dispone de datos de estudios especificos en aves reproductoras o durante la puesta. No ha quedado
demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.

No usar en aves en periodo de puesta ni en aves reproductoras.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No utilizar simultdneamente con otros farmacos acaricidas que se apliquen directamente sobre el animal.

Sobredosificacidn:

Actualmente, no se dispone de informacion relativa a sobredosis en las especies de destino.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS




Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de esta etiqueta-
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0 NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

‘ 9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Uso cutaneo.

Método de administracion:
Ajustar la boquilla de la bomba a la posicién de pulverizacion. Pulverizar el medicamento veterinario sobre
el dorso del ave, a una distancia de, aproximadamente, 5-10 cm.

Posologia:
Debe determinarse el peso de las aves con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta, y evitar la infra- o la sobredosificacion.

Aplicar una dosis de 10 mg de fipronilo/kg de peso corporal (7,5 mg-15 mg p.c.).

Esta dosis corresponde a:
- En aves pequefias (canarios, periquitos y similares): 1 a 2 pulsaciones de 0,30 ml, para los formatos
de 125 ml y 250 ml.
- En aves grandes (loros, palomas y similares): 1 a 5 pulsaciones de 0,75 ml, para los formatos de
500 ml y 1000 ml.

En ausencia de estudios de seguridad, en particular de datos sobre el margen de seguridad, si la infestacién
persiste, el intervalo minimo para repetir el tratamiento debe ser de 21 dias.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

No utilizar Diptron Aves ornamentales 0,75 mg/ml solucién para pulverizacion cutanea si se observan sig-
nos visibles de deterioro.

‘ 11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

No procede.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se deberd verter en cursos de agua, puesto que fipronilo podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuéticos. No contaminar estanques, arroyos o acequias con el
medicamento veterinario o con los envases vacios.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamen-

tos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger
el medio ambiente.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

3997 ESP
Formatos

Frasco de 125 ml con bomba pulverizadora de 0,30 ml/pulsacién



Frasco de 250 ml con bomba pulverizadora de 0,30 ml/pulsacion
Frasco de 500 ml con bomba pulverizadora de 0,75 ml/pulsacién
Frasco de 1000 ml con bomba pulverizadora de 0,75 ml/pulsacion

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
02/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia - Vizcaya
ESPANA

Tel. +34 946 741 085
complaints@qguimunsa.com
info@quimunsa.com

‘ 18. INFORMACION ADICIONAL

Informacidén adicional

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

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

21. NUMERO DE LOTE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:complaints@quimunsa.com
mailto:info@quimunsa.com

Lot {ndmero}



