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TABLETAS MASTICABLES PARA EL TRATAMIENTO Y PREVENCION DE
PARASITOS EXTERNOS E INTERNOS EN PERROS, INCLUYENDO LA PREVENCION
DEL GUSANO DEL CORAZON (Dirofilaria immitis).

FORMULA:

Cada g contiene:

Fluralaner 125.0 mg
Moxidectina 0.3125mg
Pirantel 62.5mg
Excipiente c.b.p 1lg

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes: Sabor a higado de cerdo, celulosa microcristalina,
croscarmelosa sddica, 6xido de hierro rojo, rojo allura, sal de aluminio indigo carmin, lactosa monohidrato, hipromelosa,
poloxamer, aluminometasilicato de magnesio, carbonato de magnesio ligero, silice coloidal anhidra, estearato de
magnesio, laurilsulfato de sodio, butilhidroxitolueno.

DESCRIPCION:

Tabletas masticables para perros a base de Fluralaner, Moxidectina y Pirantel, indicadas para el tratamiento y prevencion
de infestaciones por pulgas, garrapatas y dcaros durante 37 dias. También estan indicadas para el tratamiento de nematodos
gastrointestinales y para el control mensual de larvas de Dirofilaria immitis, ayudando a prevenir la enfermedad del gusano
del corazon.

INDICACIONES:

Tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides felis) en perros durante 37 dias.

Tratamiento y prevencién de infestaciones por garrapatas (Rhipicephalus sanguineus) en perros durante 37 dias.
Tratamiento de Demodicosis causada por dcaros Demodex canis.

Tratamiento de infestaciones de acaros del oido (Otodectes cynotis).

Tratamiento de infestaciones por nematodos gastrointestinales (Ancylostoma spp, Toxascaris spp, Toxocara spp, Trichuris

spp)

Cuando se administra mensualmente es Util para controlar las larvas de Dirofilaria immitis, actuando como herramienta de
prevencion de la enfermedad del gusano del corazén.

Indicado contra chinches besuconas (Triatoma brasiliensis), vector de la enfermedad de Chagas, ayudando a reducir las tasas
de enfermedad
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ESPECIES DESTINO:

Perros o2
Al

FORMA FARMACEUTICA:

Tableta/comprimido masticable para administracidn oral de color rosa claro a marrén claro, moteados, redondos.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Fluralaner es una molécula con accién acaricida e insecticida. Es eficaz contra garrapatas (Rhipicephalus sanguineus), pulgas
(Ctenophalides felis), acaros causantes de sarna (Demodex canis y Otodectes cynotis) y Triatoma brasiliensis.

Fluralaner tiene una gran potencia contra garrapatas y pulgas por exposicion a través de la alimentacion, es decir, es
sistémicamente activo sobre los pardsitos objetivo. Es un potente inhibidor de partes del sistema nervioso de los artrépodos
y actia de forma antagonista sobre los canales de cloruro controlados por ligandos (receptor GABA y receptor de
glutamato).

Moxidectina, un derivado semisintético de nemadectina, pertenece al grupo de la milbemicina de las lactonas macrociclicas
y tiene actividad antihelmintica e insecticida. Su modo de accién es basado en la unién de los canales de cloruro controlados
por ligandos (glutamato-R y GABA-R). La moxidectina sdlo es activa sobre las larvas de Dirofilaria immitis y no sobre los
gusanos adultos.

Pirantel pertenece a la clase de las tetrahidropirimidinas y se dirige a los receptores nicotinicos de los canales de acetilcolina,
provoca un bloqueo neuromuscular despolarizante, causando la contraccién muscular, la paralisis y, posteriormente, la
muerte de los parasitos. Pirantel es un antihelmintico con actividad parasiticida contra los parasitos gastrointestinales.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

El Fluralaner se absorbe facil y rapidamente por via sistémica tras su administracion oral, alcanzando concentraciones
plasmaticas maximas medias a las 17,7 horas (Tmax) de su administracion. El Fluralaner se elimina lentamente del plasma
(semivida de aproximadamente 12 dias) a través de la excrecion biliar y la eliminacion por las heces, con pequefias
contribuciones en la depuracién metabdlica.

La Moxidectina se absorbe rdpida y facilmente por via sistémica tras su administracién oral, alcanzando concentraciones
plasmaticas maximas medias a las 3 horas (Tmax) de haberla administrado. La Moxidectina se elimina lentamente del plasma
(semivida de aproximadamente 16 dias) a través de la excrecion biliar y la eliminacion por las heces, con pequefias
contribuciones en la depuracién metabdlica.

El Pirantel se absorbe poco. Entre la parte absorbida, la Tmax es de 1,5 horas y la semivida de 6 horas. El Pirantel se elimina
a través de las heces, y la pequefia parte absorbida se elimina principalmente a través de la orina.

Los perfiles farmacocinéticos de los principios activos Fluralaner, Moxidectina y Pirantel no se ven afectados por la
administracién simultanea.

El estado prandial del perro alimentado aumenta el grado de absorcién de Fluralaner.
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DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Para uso oral.

BR/\\/EC TO

BRAVECTO® 1M TRIPLE debe administrarse por via oral, respetando los rangos de peso del perro, de acuerdo con la

siguiente tabla:

Peso corporal Numero y concentracion de la tabletas/comprimidos a administrar

del perro Bravecto® 1M | Bravecto® 1M | Bravecto® 1M | Bravecto® 1M | Bravecto® 1M | Bravecto® 1M

(kg) TRIPLE TRIPLE TRIPLE TRIPLE TRIPLE TRIPLE
0.2g 04g 08g 16g 3.2¢g 48g
1.27a2.5 1
>2.5a 5 1
>5a10 1

>10a 20 1

>20a 40 1

>40 a 60 1
>60 Utilizar la combinaciéon de tabletas que mas se aproxime al peso corporal del perro

Cada tableta/comprimidos equivale a una dosis de 10-20 mg de Fluralaner, 0,025-0,05 mg de Moxidectina y 5-10 mg de
Pirantel, por kg de peso corporal.
Las tabletas/comprimidos BRAVECTO® 1M TRIPLE no se deben partir o dividir.

Modo de empleo:

Administrar BRAVECTO® 1M TRIPLE en el momento de la alimentacién. BRAVECTO® 1M TRIPLE es una tableta/comprimido
agradable al paladar, aceptada voluntariamente por la mayoria de los perros. Sin embargo, si la tableta no se traga
voluntariamente, puede administrarse con algo de comida o directamente en el hocico. Durante la administracién, debe
observarse al perro durante unos minutos para confirmar la ingesta adecuada de la tableta.

Esquema de tratamiento:

En el caso de las infestaciones por pulgas, garrapatas y sarna, la infecciéon por nematodos intestinales, la prevencién del
gusano del corazdén y el control de la chinche besucona, la necesidad y la frecuencia de los nuevos

tratamientos deben seguir la recomendacién del médico veterinario, teniendo en cuenta tanto la situacion epidemioldgica
local como el estilo de vida del animal.

a) Pulgasy garrapatas
Para un control eficaz de pulgas y garrapatas, BRAVECTO® 1M TRIPLE debe administrarse a intervalos de hasta
37 dias. BRAVECTO® 1M TRIPLE se puede administrar durante todo el afio, y los tratamientos deben
realizarse sin interrupcidn, con el fin de garantizar un control eficaz de las poblaciones de estos parasitos. El
producto puede utilizarse como parte de una estrategia de tratamiento de la dermatitis alérgica por picadura
de pulgas (DAP).

b) Acaros causantes de sarna
Para el tratamiento de la demodicosis (Demodex canis) y la sarna otodéctica (Otodectes cynotis), BRAVECTO® 1M
TRIPLE debe administrarse en dos dosis separadas por 30 dias consecutivos. Debe consultarse al médico
veterinario para evaluar la necesidad de un tratamiento adicional, especialmente en el caso de la
demodicosis, misma que, al ser una enfermedad multifactorial, requiere del tratamiento eficaz de las
condiciones correspondientes.
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c¢) Nematodos gastrointestinales
Para el tratamiento de las infestaciones por nematodos gastrointestinales (lombrices intestinales), se debe
proporcionar una dosis Unica de BRAVECTO® 1M TRIPLE.

d) Dirofilaria
BRAVECTO® 1M TRIPLE elimina las larvas del gusano del corazén en el plazo de un mes a partir de la
infestacion. Por lo tanto, el producto debe administrarse a intervalos mensuales, especialmente en épocas
de mayor exposicién a agentes transmisores de la enfermedad (estaciones mas cdlidas y lluviosas, viajes a
lugares endémicos). La administracion debe comenzar antes de que pase un mes a partir de la exposicion
del animal a la zona o estacién endémica y debe proseguir hasta un mes después de que el animal sea retirado
de la zona endémica, o una vez finalizado el periodo del afio de mayor exposicion a los agentes transmisores de la
enfermedad.
Los perros procedentes de zonas con una alta prevalencia de la enfermedad del gusano del corazoén, o los perros que han
viajado a zonas con una alta prevalencia, pueden estar infestados con pardsitos adultos. En tales casos, consultar a un
médico veterinario para evaluar la terapia mas adecuada.

e) Triatoma brasiliensis
Para el tratamiento de las infestaciones por Triatoma brasiliensis, el BRAVECTO® 1M TRIPLE debe
administrarse a intervalos mensuales.

CONTRAINDICACIONES:

No utilizar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes

REACCIONES ADVERSAS:
Frecuentes (de 1 a 10 animales/100 animales tratados): Diarrea y/o Vomito
Poco frecuentes (de 1 a 10 animales /1,000 animales tratados): Letargo, Hipersalivacion y/o Disminucion del apetito

ADVERTENCIAS:

BRAVECTO® 1M TRIPLE reduce considerablemente el riesgo de que los perros contraigan enfermedades transmitidas por
pulgas y garrapatas, ya que se eliminan rapidamente; sin embargo, la posibilidad de transmision no puede excluirse por
completo.

- Los perros que viven en zonas endémicas de la enfermedad del gusano del corazén (o que han viajado a zonas endémicas)
pueden estar infestados con gusanos adultos. No existe un efecto terapéutico establecido contra las etapas adultas de
Dirofilaria immitis.; por lo tanto, se recomienda, de acuerdo con las buenas practicas veterinarias, que todos los animales
mayores de 6 meses de edad que vivan o hayan viajado a dreas donde exista alguno de los vectores de la enfermedad se
sometan a pruebas de infestacion por gusano del corazon adulto, antes de comenzar el tratamiento preventivo con
BRAVECTO® 1MTRIPLE.

- Para el tratamiento de las infestaciones por nematodos gastrointestinales, el veterinario debe evaluar la necesidad y la
frecuencia de los nuevos tratamientos, asi como la eleccidn de la estrategia terapéutica.

- El uso innecesario de medicamentos antiparasitarios o el uso que no cumpla con el folleto, puede aumentar la presién
de seleccion de parasitos resistentes o resultar ineficaz. La decisidn de utilizar el producto debe basarse en la confirmacién
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de la especie de parasito presente, la carga parasitaria o el riesgo de infestacidon, teniendo en cuenta los aspectos
epidemioldgicos y al propio animal, siempre con asesoria del médico veterinario.

- Debe considerarse la posibilidad de que otros animales en el area puedan ser una fuente de reinfestacion por pulgas,
garrapatas o acaros, o de reinfeccion por nematodos gastrointestinales. Por lo tanto, los demas animales que se
encuentren en el mismo espacio deben ser tratados segun sea necesario con un producto adecuado, segin aconseje un
médico veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES:

Precauciones para su uso en animales:

En ausencia de datos, el tratamiento en cachorros de menos de 8 semanas (56 dias) de edad y/o perros con un peso
corporal inferior a 1,27 kg, debe basarse en una evaluacién riesgo/beneficio que debe llevar a cabo el médico veterinario
responsable.

El producto no debe administrarse a intervalos inferiores a 1 mes (30 dias), puesto que no se ha comprobado la seguridad
a intervalos mas cortos.

La dosis recomendada debe observarse estrictamente en perros con una mutacidon en los genes MDR1 (-/-) con
glicoproteina P no funcional, como los Collie y razas relacionadas.

Precauciones que debe tomar la persona que administra el producto veterinario a los animales:

Conservar el producto en su envase original hasta su empleo.

El producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios y animales domésticos

No comer, beber ni fumar durante su manipulacién.

Evitar el contacto con los ojos. Si esto ocurre, lavar inmediatamente con agua.

El producto puede irritar o sensibilizar la piel. Lavar perfectamente las manos con agua y jabdn inmediatamente después
de administrar el producto.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

No se ha establecido la seguridad con Bravecto® 1M TRIPLE en perras gestantes o lactantes, ni en perros destinados a la
reproduccién.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Se ha demostrado que las lactonas macrociclicas, incluida la Moxidectina, son metabolizadas por la glicoproteina P. Por lo
tanto, durante el tratamiento con BRAVECTO® 1M TRIPLE, otros productos que son sustratos o inhibidores de la
glicoproteina P (por ejemplo, Ciclosporina, Digoxina, Doxorrubicina, Ketoconazol, Spinosad) solo deben usarse de forma
concomitante de acuerdo con la evaluacidon de riesgo/beneficio establecido por el médico veterinario responsable.
Durante las pruebas clinicas de campo, no fueron evaluadas interacciones entre BRAVECTO® 1M TRIPLE y los
medicamentos veterinarios de uso rutinario.

Sobredosis (signos, procedimientos de emergencia y antidotos):

No se observaron reacciones adversas en perros sanos a partir de 8 semanas de edad, con la administracién de hasta 5
veces la dosis maxima recomendada durante 7 administraciones mensuales consecutivas.

El producto se tolera bien en perros con deficiencia de proteina 1 multirresistente (MDR1-/-), como se demostrd en un
estudio de laboratorio tras la administracidn oral de 3 veces la dosis recomendada. Después de haber administrado 5 veces
la dosis maxima recomendada, se observaron signos neuroldgicos transitorios (principalmente depresion).

Precauciones de Almacenamiento:

Almacenar en el blister original.

Utilizarlo inmediatamente una vez abierto

Almacenar a menos de 30°C al abrigo de la luz solar. No congelar ni refrigerar.

No se utilice después de la fecha de caducidad que aparece en el blister. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del
mes indicado.
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PRESENTACIONES:
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Caja de cartdn con 1 tira de blister con 1 comprimido.
Caja de cartdn con 3 tiras de blister con 1 comprimido cada una
Las tabletas/comprimidos son de diferentes tamafios de acuerdo con el tamafio del perro y peso corporal.
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PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NO UTILIZADO O LOS MATERIALES DE

DESECHO:

Todo medicamento veterinario no utilizado o los materiales de desecho derivados de dichos medicamentos veterinarios
deben eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.

MSD SALUD ANIMAL. Intervet México, S.A. de C.V. Av. San Jerénimo 369, Colonia La otra Banda, Alvaro Obregén, C.P. 01090, Ciudad de México.
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INFORMACION ADICIONAL:

PARA USO VETERINARIO EXCLUSIVAMENTE.
CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO.

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.

ELABORADO POR: IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
Intervet GesmbH Intervet México

SiemensstralRe 107 Av. San Jerdnimo 369, Colonia
1210, Viena, Austria. La otra Banda, Alvaro Obregdn,

C.P. 01090, Ciudad de México.
www.msd-salud-animal.com.mx
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