MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
m medicamentos y MEDICAMENTOS

productos sanitarios VETERINARIOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ZOOVECA 150 mg/ml concentrado para emulsion para pulverizacion cutanea.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Dimpilato........................ 150 mg

Excipientes, c.s.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para emulsidn para pulverizacion cutanea.

4, DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Ovino.

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Ovino: Tratamiento de las infestaciones producidas por:

-Larvas de moscas (Lucilia spp., Phormia spp., Calliphora spp.)

-Melophagus ovinus

-Piojos (Bovicola spp., Lignonathus spp., Damanilia spp.)

-Garrapatas (Ixodes ricinus)

-Acaros (Psoroptes ovis, Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei).

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales enfermos, convalecientes, débiles, exhaustos o sedientos.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con heridas o lesiones abiertas.

No usar en animales de menos de 4 semanas de edad.

4.4 Advertencias especiales paracadaespecie de destino

No administrar a hembras en lactacién cuya leche se destine al consumo humano.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No tratar a los animales inmediatamente después de comer.
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No tratar a las ovejas con menos de 2 semanas de crecimiento de la lana.

No tratar a las ovejas cuando el tiempo sea himedo y tormentoso; si hace frio o calor extremos, ni cuando la lana
esta mojada.

Dejar descansar a los animales durante 2 a 3 horas antes del tratamiento.

Hay que tener cuidado para que los animales no traguen o inhalen cualquier lavado.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los animales

Dimpilato (diazinén) es un compuesto organofosforado inhibidor de la colinesterasa. No utilice este medicamento si
el médico le ha indicado que no puede trabajar con sustancias anticolinesterasas.

Las personas con hipersensibilidad conocida al dimpilato (diazin6n) o a alguno de los excipientes deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

En caso de padecer problemas respiratorios o si se ha presentado malestar persistente tras la manipulacién de otros
organofosforados, consultar con el médico antes de usar el producto.

Este medicamento debe administrarse con precaucion para minimizar la exposicién durante el manejo de la
emulsién concentrada, de la emulsion para pulverizacién y de los animales tratados.

Usar un equipo de proteccion personal consistente en gafas, mascarilla, ropa protectora, guantes (de nitrilo
desechables) y botas de goma al manipular el medicamento concentrado, la solucién de pulverizacién y los animales
recién tratados.

Evitar el contacto con la piel, los ojos, y las mucosas. En caso de derrame sobre la piel o contacto accidental, lavar
inmediatamente con agua abundante. Si aparece irritacién, consulte a un médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Quitese inmediatamente la ropa contaminada. Lavese con agua y jabdn las manos, la caray piel expuestas al
abandonar el &rea de trabajo.

El tratamiento debe realizarse en recintos bien ventilados o al aire libre. No inhalar los vapores.

Cuando se pulverice en un recinto cerrado, utilizar una mascarilla de proteccion FFP3. Cuando se traten animales
fuera del establo, no pulverizar contra el viento. No pulverizar en presencia de personas no protegidas.

No fumar, comer ni beber durante la aplicacion del producto. No almacenar junto a bebidas, alimentos o piensos.
En la medida de lo posible reduzca el contacto con los animales tratados. Se debe evitar el contacto directo con los
animales hasta que estén completamente secos. Utilizar siempre guantes protectores y lavar las manos y piel
expuesta con agua y jabon abundante tras el contacto con ellos.

Al facultativo:

Este medicamento contiene dimpilato. Los sintomas de intoxicacion son: sensacién de cansancio, debilidad que
puede ir acompafiada de dolor abdominal, diarrea, sudoracion y salivacidn excesiva hasta 12 horas después de la

exXposicion. La intoxicacion grave causa convulsiones musculares generalizadas.

Otras precauciones:

No eliminar el producto en aguas continentales ni en terrenos facilmente encharcables.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Ocasionalmente pueden producirse reacciones de hipersensibilidad cutanea.
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4.7 Uso durante la gestacidn, lalactancia o la puesta
No se han descrito contraindicaciones en estos periodos.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No ad ministrar con otros inhibidores de la colinesterasa.
No ad ministrar con farmacos depresores del SNC tipo fenotiazinas.

4.9 Posologia y via de administracion
Uso cuténeo (pulverizacion).

La cantidad de producto a utilizar se debe mezclar previamente con una pequefia cantidad de agua, agitando y
diluyendo después a volumen.

Pulverizar con una solucién de 625 mg de dimpilato/l de agua (equivalente a 50 ml de medicamento/12 litros de
agua).

Para infestaciones por &caros se recomienda que la emulsién quede bien en contacto con la piel del animal, que
quede completamente mojada. Se aplicara el medicamento incluyendo una pulverizacién en cada oid o.

Para infestaciones por garrapatas se recomienda tratar las ovejas en primavera, antes de la paridera. Si la infestacion
es grave, repetir el tratamiento 6 semanas después.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

El modo de empleo del medicamento hace improbable una intoxicacién por sobredosificacion.

En caso de sobredosis, los sintomas de intoxicacién son los tipicos de los organofosforados, por inhibicion de la
colinesterasa (sintomas muscarinicos: hipersalivacion, vé mitos, diarrea, miosis y lagrimeo; sintomas nicotinicos:
temblores y contracciones musculares).

Antidoto: atropina.

411  Tiempos de espera

Carne: 24 dias.
Leche: No administrar a ovejas en lactacion cuya leche se utiliza para consumo humano.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso topico, incluyendo insecticidas.
Cddigo ATCvet: QP53AF03

5.1 Propiedades farmacodindmicas

Diazin6n (dimpilato) es un ectoparasiticida perteneciente al grupo de los organofosforados que actda inhibiendo la
colinesterasa del parasito.

Es efectivo frente a las formas adultas y juveniles de insectos y acaridos siendo localmente activo sobre la piely
lana del animal.

Carece de actividad frente a los huevos.

5.2 Datos far macocinéticos
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Eldimpilato se metaboliza por hidrélisis del enlace fosfoestérico, bien directamente, bien tras la oxidacién al
correspondiente andlogo oxidado, diazoxdn, que es mas toxico pero menos estable que el dimpilato.

Este metabolismo es lento en el parasito por lo que mantiene su toxicidad selectiva, mientras que en los mamiferos,
al ser mas rapido el metabolismo, la toxicidad es baja.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ricinoleato de macrogol glicerol
Eter oleilico del macrogol
Dodecilbencensulfonato calcico
Aceite de soja epoxidado
Isobutanol

Disolvente aromatico nafta.

6.2 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.
Periodo de validez después de su disolucidn segun las instrucciones: 6 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Frasco blanco de plastico multicapa de coextrusién de 4 capas (polietileno de alta densidad
(PEAD)/molido/adhesivo/barrera*) y tapdn de polietileno de alta densidad, con precinto y disco de aluminio
autosoldable.

Bidon blanco de plastico multicapa de coextrusion de 6 capas (PEAD/molido/adhesivo/barrera*/adhesivo/PEAD) y
tapon de polietileno de alta densidad con precinto y disco de aluminio autosoldable con dosificador.

*La capa barrera esta compuesta por etilen-vinil-alcohol.
Formatos:

Frasco de 250 ml

Frasco de 1 litro

Bidon de 5 litros.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso
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Eldimpilato (diazin6n) es téxico para los organismos acuaticos, las aves y las abejas. Evitar que el envase vacio o
sus residuos, incluidos los de la solucidn de pulverizacidn, entren en contacto con los cursos de agua. No contaminar
charcas, vias fluviales o acequias con el producto o sus envases vacios.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS ZOTALS.L.

Ctra. Nac. 630 Km 809

41900 Camas (Sevilla)

ESPARNA.

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

978 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 04/11/1994

Fecha de la ultima renovacion: 20 dfe octubre de 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

20 de octubre de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO.

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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