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Atenciodn: Lea este prospecto antes de utilizar el producto
Antiparasitario externo - Isoxazolinas - Fluralaner

Composicién
Fluralaner ............ 13,64 p/p
Excipientes c.s.p. 100,00 p/p

Indicaciones terapéuticas, via de administracién y modo de uso

POWER GOLD estd indicado en perros para el tratamiento y control de pulgas, garrapatas y tratamiento
de sarna demodécica causada por el dcaro Demodex canis, sarna sarcoptica causada por Sarcoptes
scabiei y sarna otodectica causada por Otodectes spp.

Garrapatas: Rhipicephalus sanguineus.

Pulgas: Ctenocephalides felis. Ctenocephalides canis.

Sarna demodéctica: Demodex canis

Sarna sarcoptica: Sarcoptes scabiei

Sarna otodéctica: Otodectes cynotis

El producto esta destinado a caninos. Para ser administrado por la via oral. Administrar conjuntamente
con el alimento o inmediatamente después de que el perro fue alimentado.

Dosis
Los masticables deben administrarse en funcion del rango de peso establecido, para aportar una dosis
minima de 25 mg/kg de fluralaner.

Tabla orientativa de dosis.

Fluralaner/unidad de N° de unidades de Rango de peso Rango de dosis
dosis (mg/unidad de dosis) dosis a administrar (kg) (mg/kg)
12,5 1 >2-4,5 25-56,3
250 1 4,6 - 10 25-54,3
500 1 10,1- 20 25 - 49,5
1000 1 20,1 - 40 25 -49,8
1400 1 40,1 - 56 25 -34,9

Una uUnica dosis de POWER GOLD posee una actividad que persiste por 12 semanas.
Puede repetirse, pasados estos periodos segun criterio del médico veterinario.

Propiedades farmacolégicas/ inmunoldgicas

Fluralaner es un acaricida e insecticida que pertenece al grupo de isoxazolinas. Las isoxazolinas actuan a
nivel del sistema nervioso central en la unién neuromuscular del insecto, en lugar de hacerlo directamente
sobre las fibras musculares.

Fluralaner es un potente inhibidor del sistema nervioso de los artrépodos actuando de forma antagdnica
en los canales de cloruro regulados por ligando (receptor GABA y receptor glutamato) y actuan por
blogueo de la transmisiéon pre y post-sindptica de los iones de cloro a través de la membrana celular. Esto
resulta en una actividad descontrolada del sistema nervioso central y muerte de los insectos o acaros.

La afinidad de fluralaner por la unidon a los receptores de los canales de cloro fue informada como
significativamente menor en mamiferos inferiores que en artrépodos.

Propiedades farmacocinéticas

Luego de la administraciéon oral en perros, fluralaner se absorbe facilmente, la Cmax media de fluralaner se
alcanzdé dentro de 1 dia (Tmax). Las concentraciones plasmaticas de fluralaner disminuyeron en funcién
del tiempo. Pudieron detectarse algunos picos secundarios, que corresponden a re-circulaciéon
entero-hepatica.

Luego de la administracion endovenosa, fluralaner mostrd una aparente vida media (t1/2) de 12-15 dias y
un tiempo de residencia medio (MRT) de 15-20 dias. Las concentraciones plasmaticas de fluralaner fueron
cuantificables por hasta 3 meses luego de la administracién oral.

La exposicion sistémica aumenta cuando el fluralaner es administrado a animales alimentados.

Una vez absorbido, fluralaner se distribuye bien en los tejidos. Las concentraciones mas altas se
encontraron en grasa, seguido por higado, rindn y musculo. También, fluralaner fue cuantificable en pelo
y piel. El volumen de distribucion mostré ser moderado con un Vz=3 I/kg vy la eliminacion muy baja (ClI
aprox. de 0,11/kg/h).

En estudios in vitro fluralaner se une a proteinas plasmaticas en un 100 % en perros y gatos. Este alto nivel



de unidén a proteinas fue consistente a través de diferentes concentraciones plasmaticas.

Se encontro fluralaner como droga madre, sin cambios, en las heces (aprox. 90 % de la dosis), lo cual
sugiere que es la principal via de eliminacidn. La excrecion renal parece ser una via menor de excrecion,
con menos del 0,001 % de la dosis encontrada en la orina como fluralaner sin cambios.

Interacciones con otros medicamentos

No se han descripto hasta la fecha. Sin embargo, Fluralaner se encuentra altamente unido a proteinas
plasmaticas y podria competir con otras sustancias activas con alta afinidad a proteinas tales como los
antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

Efectos colaterales

Con baja frecuencia pueden observarse efectos gastrointestinales leves y transitorios, tales como vomitos,
diarreas, inapetencia y salivacidon. Se ha informado la asociacidon con convulsiones y letargia en raras
ocasiones.

Administracion durante la prefiez y lactancia

POWER GOLD puede ser administrado durante la prefiez y lactancia.

Contraindicaciones, Restricciones y reacciones adversas

No utilizar en perros con conocida sensibilidad a fluralaner.

Usar con precaucion en perros con conocida historia de epilepsia o reacciones epileptiformes.

No se recomienda el uso en perros menores de 8 semanas de edad y con menos de 2 kg de peso corporal,
puesto que no se ha establecido su seguridad en estas categorias.

No es recomendable repetir el tratamiento antes de las 8 semanas de la primera dosis.

El producto puede ser utilizado en perras prefadas y en lactancia.

El uso de fluralaner ha sido probado en perros MRD 1 (deficientes de glicoproteina P. como Collies y sus
cruzas) sin inconvenientes.

Incompatibilidades
Ninguna conocida.

Sobredosis y antidotos

Los signos mas comunmente observados en casos de sobredosis han sido efectos gastrointestinales leves
y pasajeros tales como diarrea, vomitos, inapetencia y sialorrea.

No se conocen antidotos.

Advertencias para el usuario

No beber, comer o fumar durante su administracion. Lavese las manos luego de la aplicacion. Evitar el
contacto con los ojos y con las mucosas. En caso de contacto con los ojos, lavar con abundante agua. Evite
su ingestion. No almacenar junto con alimentos. Mantener fuera del alcance de los nifios y de los animales
domeésticos.

En caso de ingestion accidental o intencional, [dvese la boca, no provocar el vomito y llamar al Médico. No
existe antidoto especifico, aplicar tratamiento sintomatico.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160. .
EN CASO DE INTOXICACION CONSULTE AL MEDICO Y ENTREGUELE ESTA ETIQUETA

Condiciones de almacenamiento

Mantener en su envase original al abrigo de la luz solar directa. No almacenar por encima de 30°C. No
someter a temperatura de refrigeracion. No congelar. Los envases estdn contenidos para su transporte en
cajas de cartdn corrugado doble. Los envases utilizados deberan ser descartados de acuerdo a la
legislacion local vigente.

Presentaciones
POWER GOLD se presenta en estuches individuales con prospecto y un blister conteniendo:

* 1 Unidad masticable conteniendo 112.5 mg de fluralaner
¢ 1 Unidad masticable conteniendo 250 mg de fluralaner
* 1 Unidad masticable conteniendo 500 mg de fluralaner
* 1 Unidad masticable conteniendo 1000 mg de fluralaner
¢ 1 Unidad masticable conteniendo 1400 mg de fluralaner

Cada unidad masticable tiene una coloracidén entre marrdén claro y marrdn oscuro con superficie lisa o
ligeramente rugosa y forma cilindrica.
Pueden apreciarse algunas vetas o motitas o ambas.
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