ETIQUETA-PROSPECTO

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

FRASCOS POLIETILENO ALTA DENSIDAD DE 250 ML, 500 ML Y 5L

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Diptron 4 mg/ml + 10 mg/ml champu

| 2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principios activos:

Tetrametrina 4,0 mg

Butoxido de piperonilo 10,0 mg

Excipientes:

Parahidroxibenzoato de metilo sédico (E 219) 1,0 mg
Parahidroxibenzoato de propilo, s6dico 1,0 mg

Rojo ponceau 4R (E 124)

Liquido viscoso de color rojo

3. TAMANO DEL ENVASE

250 ml
500 ml
51

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros

5. INDICACIONES DE USO ‘

Indicaciones de uso

Tratamiento y prevencion de parasitosis externas en perros producidas por piojos (Lignonathus spp.),
pulgas (Ctenocephalides canis, C. Felis y Pulex irritans)

Disminucién del grado de infestacion por garrapatas en perros (Ixodes ricinos y Rhipicephalus sanguineus).

6. CONTRAINDICACIONES ‘




Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El uso de este medicamento no presupone un efecto repelente transcurridos 7 dias después del tratamiento
cuando los animales entran de nuevo en contacto con un entorno infestado.

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

Debe evitarse que el medicamento entre en contacto con los 0jos. Los champUs pueden ser muy irritantes
tanto para la mucosa conjuntival como para la cornea. En ocasiones se han descrito casos de Ulcera corneal
tras su aplicacién.

Se aconseja aclarar con abundante agua la cabeza del animal para evitar que el producto entre en contacto
con los o0jos. En caso de contacto, se recomienda lavar convenientemente los 0jos con agua 0 con Suero
salino fisiol6gico. Si se observa que el animal manifiesta sintomas de irritacion ocular, se recomienda acudir
al veterinario Uso exclusivo externo. Evitar su aplicacion sobre mucosas.

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

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida a las piretrinas, al butéxido de piperonilo o a alguno de los excipientes deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en piel, 0jos y mucosas. Evitar el contacto con la piel,
0jos y mucosas. Usar un equipo de proteccién individual consistente en guantes impermeables al lavar o
bafiar al animal con el medicamento veterinario.

Una vez finalizado el lavado del animal quitese los guantes y lavese las manos y antebrazos con agua
abundante.

En caso de contacto accidental con la piel, ojos 0 mucosas, lavar inmediatamente la zona afectada con agua
abundante. Si después de la exposicion la irritacion persiste, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

En casos extremadamente raros, pueden observarse irritaciones sensoriales pasajeras de la piel, tales como
hormigueo, escozor o adormecimiento.

Evitar manipular y acariciar a los animales tratados inmediatamente después del tratamiento.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Producto toxico para peces y abejas.

No contaminar las aguas continentales o cursos de agua con restos del medicamento o con los envases
vacios.

No enjuagar con agua los envases.



Gestacion vy lactancia:

No utilizar este medicamento durante la gestacion y lactancia.

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

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Los inhibidores de estearasas y oxidasas (como los insecticidas organofosforados) potencian su accion al
disminuir la detoxificacion.

Sobredosificacion:

Por la forma de aplicacion es improbable que se produzca una sobredosificacion. En caso de ingestion
accidental aparece excitacion y convulsiones que progresan a paralisis y fibrilacion muscular, pudiéndose
producir la muerte por insuficiencia respiratoria.

Como tratamiento pueden administrarse catérticos salinos o una suspension de carbén activado.

En caso de aparicion de sintomas nerviosos, el antidoto recomendado es el pentobarbital. Impedir la
ingestion de aceites y grasas porque se favoreceria la absorcion a nivel intestinal.

Incompatibilidades principales:

Las soluciones metanolicas y etandlicas degradan rapidamente el medicamento, perdiendo éste su actividad.
Lo mismo sucede con soluciones alcalinas.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Perros:

Muy raros Reaccion alérgica cutanea

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacion de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara
al final de esta etiqueta-prospecto, 0 mediante su sistema nacional de notificacion:

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



http://bit.ly/tarjeta_verde
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.

Lavado o bafio

El lavado debe realizarse en dos tiempos. Tras humedecer todo el cuerpo del animal, extender una cantidad
de champd y frotar enérgicamente. Aclarar y repetir la operacion. Antes de aclarar por 22 vez, dejar actuar

5 minutos

Repetir el tratamiento cada 3-4 semanas

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

No utilizar el medicamento veterinario si se observan signos visibles de deterioro.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

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 la etiqueta-prospecto
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion

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

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que la tetrametrina y el but6éxido
de piperonilo podria resultar peligrosos para los peces y otros organismos acuéticos.

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

medicamentos 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,
ayudard a proteger el medio ambiente.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento vete-
rinario 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 cémo 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

1372 ESP

Formatos:
Frasco de 250 ml.
Frasco de 500 ml.
Frasco de 5 1.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto
01/2026

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 liberacion 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
n.lopez@qgquimunsa.com
complaints@qguimunsa.com
info@guimunsa.com



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

[ 18. INFORMACION ADICIONAL

<Informacién adicional>

19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto, uso inmediato.

| 2. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}



