MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL PRODUCTO
BOLFO COLLAR

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
100 g contienen:

Principio activo:
PropoXUr 9,87 g

Excipientes:
Acido estearico

Dicaprilocaprato de propilenglicol

Aceite de soja epoxidado

Dibutil adipato

Cloruro de polivinilo

Oxido de hierro (colorante) (collar marron)

Oxido de hierro negro (E-172) (collar negro)
Dioxido de titanio (CI=77891, E-171) (collar blanco)

3. FORMA FARMACEUTICA
Collar
4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS Y DATOS FARMACOCINETICOS

Ectoparasiticida del grupo de los carbamatos que ocupa los puntos anionicos y
estearasico de la acetilcolinesterasa (AChE) de forma reversible. Asi, en los parasitos,
la enzima es capaz de hidrolizar la sustancia, aunque a menor velocidad que el sustrato
natural. La intoxicacién se produce cuando la cantidad de propoxur presente en el
organismo es tan elevada que la tasa de carbamilacion de la AChE supera la tasa de
hidrolisis de la enzima. Entonces, se acumula ACh en las zonas neuroefectoras y
sinapticas.

En el espectro de accion se incluyen moscas, garrapatas, pulgas y piojos en formas
inmaduras y adultas.

Los collares estdn hechos de resinas de cloruros de polivinilo (PVC). La liberacién se
produce de forma lenta y controlada por efecto mecanico del roce del collar con la piel y
el pelo del animal. No depende, por tanto, de factores fisico-quimicos como la humedad
o el calor. Se deposita sobre el pelaje del animal, provocando la muerte de los parasitos
y proporcionando una proteccién de 4 meses mientras se mantiene el collar.

En una pequefia proporcion, el propoxur se absorbe por la piel y se distribuye por todo
el organismo, sin acumularse en ningln tejido en particular. Las esterasas sanguineas
inactivan parte de los carbamatos circulantes, mientras que el resto es inactivado por las
enzimas microsomales hepaticas. La eliminacién se produce por vias renal y fecal,
apareciendo 3 metabolitos designados con letras: 2-hidroxifenil-n-metilcarbamato (A), 2-
isopropoxifenil-N-hidroximetilcarbamato (B) y 2-isopropoxi-5-hidroxifenil-N-
metilcarbamato (C).

5. DATOS CLINICOS
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ESPECIES DE DESTINO
Perros y gatos.
INDICACIONES TERAPEUTICAS

Para el control de infestaciones por moscas, garrapatas, pulgas y piojos en perros y
gatos.

CONTRAINDICACIONES

e No utiizar en animales con historial de hipersensibilidad a los
anticolinesterasicos.

e No utilizar en animales enfermos o convalecientes.

e No utilizar en gatos menores de 6 semanas, ni en perros menores de 3 meses.

¢ No utilizar en animales sometidos a una terapia tépica con corticosteroides.

EFECTOS SECUNDARIOS (FRECUENCIA Y GRAVEDAD)

Ocasionalmente pueden producirse reacciones de hipersensibilidad cutanea alrededor
del cuello de algunos perros y gatos, que desaparecen al quitar el collar.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU UTILIZACION

Ademas del uso del collar, para el perfecto control de los parasitos, debe tratarse el
medio ambiente del animal, sobre todo la cama, que serd desparasitada o sustituida por
otra.

Los collares pierden actividad en contacto prolongado con el agua. Quitar el collar al
bafiar al animal, colocandoselo de nuevo cuando el pelo esté seco.

No abrir la bolsa protectora que contiene el collar hasta el momento de su utilizacion.

UTILIZACION DURANTE LA GESTACION Y LA LACTANCIA
No se han descrito contraindicaciones durante estos periodos.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

No administrar conjuntamente con otros agentes inhibidores de la colinesterasa, ni con
farmacos depresores del SNC, ni con relajantes musculares.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Colocar un solo collar alrededor del cuello del animal ajustandolo con una ligera holgura
y cortando la parte sobrante. Cambiarlo cada 4 meses.

SOBREDOSIFICACION (SINTOMAS, MEDIDAS DE EMERGENCIA, ANTIDOTOS)

El modo de empleo del producto hace improbable una intoxicacion por
sobredosificacion.
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5.9 ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA CADA ESPECIE DE DESTINO
No se han descrito

5.10 TIEMPO DE ESPERA
No procede

5.11 PRECAUCIONES ESPECAILES DE SEGURIDAD QUE HA DE TOMAR LA PERSONA
QUE ADMINISTRE O MANIPULE EL PRODUCTO

Durante el almacenamiento del collar, sobre su superficie se forma un polvo que es
toxico por ingestion. En caso de producirse sintomas de intoxicacién colinérgica
(hipersalivacion, vémitos, diarrea, temblores y contracciones musculares), administrar
atropina 'y 2- PAM.

6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 INCOMPATIBILIDADES (IMPORTANTES)
No utilizar conjuntamente jabones o detergentes de pH alcalino.

6.2 PERIODO DE VALIDEZ, CUANDO SEA NECESARIO DESPUES DE LA
RECONSTITUCION DEL PRODUCTO O CUANDO EL RECIPIENTE SE ABRE POR
PRIMERA VEZ

5 afos
6.3 PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Conservar en lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.
6.4 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Bolfo Collar consiste en una base de polivinilcloruro, donde se impregna el propoxur,
gue va dentro de una bolsa transparente de poliéster/polietiieno que, a su vez, se
introduce en el estuche correspondiente.

Presentaciones: de tamafo grande (45,0 g) (negro, blanco o marrén) y de tamafo
pequefio (12,5 g) (negro y blanco o, marrén).

6.5 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Quimica Farmacéutica Bayer, S.L.
Avda. Baix Llobregat 3y 5

08970 Sant Joan Despi
BARCELONA

ESPANA
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6.6 PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE PARA ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO Y/O LOS ENVASES

Eliminar los restos de forma segura.

INFORMACION FINAL:

- Nudmero de autorizacién de comercializacion: 216 ESP

- Fecha de autorizacién/renovacion: 11 de diciembre de 1991

- Ultima revision del texto: 5 de junio de 2008

- Condiciones de dispensacion: sin prescripcion veterinaria
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