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Atencao: leia esta bula antes de usar o produto
Antiparasitario externo - Isoxazolinas - Fluralaner

Composicao
Fluralaner 13,64 % plp
Excipientes g.s.p. 100,00 % p/p

Indicagdes terapéuticas, via de administragao e modo de uso

0 POWER GOLD 1MES ¢ indicado para o tratamento e controle de pulgas e carrapatos em caes.

Carrapatos: Rhipicephalus sanguineus.

Pulgas: Ctenocephalides felis. Ctenocephalides canis.

0 produto se destina a caes, para ser administrado por via oral. Administre junto com o alimento ou imediatamente apés uma refeigao.

Dose
0s mastigaveis devem ser administrados de acordo com a faixa de peso estabelecida, para fornecer uma dose minima de 10 mg/kg de fluralaner.

Tabela de orientacao da dose.

Fluralaner/unidade de dose N° de unidades de doses Faixa de peso Faixa de dose
(mg/unidade de dose) a serem administradas (kg) (mg/kg)
45 1 >2-45 10-225
100 1 46-10 10-222
200 1 10,1-20 10-20
400 1 20,1- 40 10-20
560 1 40,1 - 56 10 - 14

A atividade de uma Unica dose de POWER GOLD 1MES persiste por 30 dias.
A dose pode ser repetida apds esse periodo, conforme decisao do médico veterinario.

Propriedades farmacoldgicas/imunolégicas

0 fluralaner é um acaricida e inseticida do grupo das isoxazolinas.

As isoxazolinas agem no sistema nervoso central, na jungao neuromuscular do inseto, em vez de agir diretamente nas fibras musculares.

0 fluralaner é um potente inibidor do sistema nervoso dos artropodes que atua de forma antagnica nos canais de cloro regulados por ligante (receptor GABA e receptor glutamato) e age bloqueando a
transmissao pré e pos-sinaptica dos fons de cloro por meio da membrana celular. Isso provoca o descontrole da atividade do sistema nervoso central e a morte dos insetos ou 4caros.

Foi constatado que a afinidade do fluralaner pela ligagao aos receptores dos canais de cloro € significativamente menor em mamiferas inferiores que nos artrépodes.

Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracao oral em caes, o fluralaner é absorvido facilmente. A Cmax média do fluralaner foi alcangada dentro de 1dia (Tmax). As concentragdes plasmaticas de fluralaner diminuiram em
funcao do tempo. Foram detectados alguns picos secundarios, que correspondem a recirculagao entero-hepética.

Apds a administragao endovenosa, o fluralaner apresentou uma aparente meia-vida (t/2) de 12-15 dias e um tempo de residéncia médio (MRT) de 15-20 dias. As concentragdes plasmaticas de fluralaner
foram quantificaveis por até 3 meses apds a administracao oral.

A exposicao sistémica aumenta quando o fluralaner é administrado a animais alimentados.

Apés a absorcao, o fluralaner é bem distribuido nos tecidos. As concentragdes mais altas foram encontradas na gordura, sequida pelo figado, rins e musculos. 0 fluralaner também foi quantificavel no
pelo e na pele. 0 volume de distribuigdo mostrou-se moderado, com Vz=3 I/kg e eliminagao muito baixa (Cl aprox. de 0,11/kg/h).

Em estudos in vitro, o fluralaner se liga a proteinas plasmaticas em 100% dos caes e gatos. Esse alto nivel de ligagao a proteinas foi consistente em diversas concentragaes plasmaticas. 0 fluralaner
foi encantrado como droga-mae, sem alteragdes, nas fezes (aprox. 90% da dose). Isso sugere que as fezes sao a principal via de eliminago. A excregdo renal parece ser uma via de excregao menos
importante: menos de 0,001% da dose é encontrada na urina como fluralaner sem alteracdes.

Interagdes com outros medicamentos
Nao foram descritas até o momento. Entretanto, o fluralaner encontra-se altamente ligado a proteinas plasmaticas e poderia competir com outras substancias ativas que tenham alta afinidade a
proteinas, como os anti-inflamatdrios nao esteroidais (AINEs).

Efeitos colaterais
Com baixa frequéncia, pode haver efeitos gastrintestinais leves e transitdrios, como vomitos, diarreias, inapeténcia e salivagao.
Em raras ocasides, foi relatada uma associagao a convulsdes e letargia.

Contraindicagdes, restrigdes e reagoes adversas

Nao utilize em caes com conhecida sensibilidade ao fluralaner.

Use com cuidado em cdes com histérico conhecido de epilepsia ou reagdes epileptiformes.

0 uso nao é recomendado em caes com idade inferior a 8 semanas e peso abaixo de 2 kg, j& que a seguranca nessas categorias nao foi estabelecida.

A seguranga da apresentagao POWER GOLD 1MES ndo foi estudada em cadelas prenhas e lactantes. 0 uso nessas categorias fica a critério do profissional veterinario responsavel.
0 uso de fluralaner foi testado em caes MDR1(com deficiéncia de glicoproteina P, como collies e seus cruzamentos) sem inconvenientes.

Incompatibilidades
Nenhuma conhecida.

Superdosagem e antidotos

LOs sintomas mais comuns em caso de sobredosagem foram sintomas gastrintestinais leves e passageiros, como diarreia, vomitos, inapeténcia e sialorreia.
Nao ha antidotos conhecidos.
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Adverténcias para o usuario

Nao beba, coma nem fume durante sua administragao. Lave as maos apés a aplicagao. Evite o contato com os olhos e as mucosas. Em caso de contato com os olhos, lave com bastante agua. Evite a
ingestao. Nao armazene junto com alimentos. Mantenha fora do alcance de criangas e animais domésticos.

Em caso de ingestao acidental ou intencional, lave a boca, ndo provoque vémito e procure um médico. Nao existe antidoto especifico. Aplique tratamento sintomatico.

Disque-Intoxicagao: 0800-333-0160.
EM CASO DE INTOXICAGAO, PROCURE UM MEDICO E ENTREGUE-LHE ESTA BULA

Condicdes de armazenamento
Mantenha na embalagem original, protegido da luz solar direta. Nao armazene em temperaturas superiores a 30 °C. Nao submeta a temperatura de refrigeragao. Nao congele. Para transporte, as
embalagens sao acondicionadas em caixas de papelao corrugado duplo. As embalagens usadas devem ser descartadas de acordo com a legislagao local vigente.

Apresentagoes
POWER GOLD 1MES vem em estojos individuais com bula e um blister contendo:

« 1unidade mastigavel com 45 mg de fluralaner

« 1unidade mastigavel com 100 mg de fluralaner
« 1 unidade mastigavel com 200 mg de fluralaner
« 1 unidade mastigavel com 400 mg de fluralaner
« 1 unidade mastigavel com 560 mg de fluralaner

Cada unidade mastigavel tem uma coloragao entre marrom claro e marrom escuro, com superficie lisa ou ligeiramente rugosa e formato cilindrico.
Pode haver listras, pequenas manchas ou ambas.
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