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FICHA TECNICA
BRAVECTO® 1M

Reg. Q-0273-261, Reg. Q-0273-262, Reg. Q-0273-263, Reg. Q-0273-264
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FORMULA:
Cada g contiene:
Fluralaner (micronizado) 54.6mg
Excipiente c.b.p 19

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes: Palatante de higado de cerdo, sacarosa,
almiddn de maiz, laurilsulfato desodio, embonato disédico monohidratado, estarato de magnesio, aspartame,
glicerol, aceite de soya, macrogol 3350

DESCRIPCION:

Tabletas masticables a base de fluralaner para el tratamiento de infestaciones por garrapatas, pulgas y acaros
delasarna demodécica e infestaciones por acaros Otodectes cynotis, también evita la transmision de Dipylidium
caninum en perros durante 37 dias.

INDICACIONES:

Tratamiento y prevencion de infestaciones de pulgas (Ctenocephalides felis y Tunga penetrans) en

perros durante 37 dias.

El producto puede utilizarse como parte de una estrategia de tratamiento para el control de

dermatitis alérgica por picadura de pulgas (FAD).

Elproducto controlaeficazmentelas poblaciones de pulgas ambientales enlas zonas a las que tienenacceso los
perros tratados.

El tratamiento reduce el riesgo de infeccion por Dipylidium caninum a través de la transmision por
Ctenocephalides felis. El efecto es indirecto debido a la actividad del producto contra el vector.
Tratamientoy prevencionde infestaciones de garrapatas (Amblyomma americanum, Dermacentor

reticulatus, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis longicornis, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,

Ixodes hexagonus, Ixodes holocyclus, Rhipicephalus sanguineus) en perros durante 37 dias.

Las pulgasy garrapatas debenadherirseal huéspedy comenzar a alimentarse para estar expuestas

al principio activo.

Para el tratamiento de Demodicosis causada por dcaros Demodex spp.

Para el tratamiento de infestaciones de acaros del oido (Otodectes spp.).
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ESPECIES DESTINO:

Perros U2
a

FORMA FARMACEUTICA:

Tableta masticable para administracion oral de color marrénclaroa marrénoscuro conuna
superficie lisa o ligeramente rugosa y una superficie superior practicamente en forma de
cupula.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Fluralaner esun acaricidae insecticida. Es eficaz contra garrapatas (Amblyomma spp., Ixodes spp., Dermacentor
spp., Haemaphysalis longicornis y Rhipicephalus sanguineus), pulgas (Ctenocephalides spp., Tunga penetrans) y
acaros (Demodex spp., Otodectes spp.) en el perro. En estudios de laboratorio bien controlados en perros
Bravecto® 1M fue eficaz durante 37 dias contra R. sanguineus y C. felis.

Elinicio del efecto es en las 12 horas posteriores para pulgas (C. felis) después del tratamiento.

Fluralaner tiene una gran potencia contra garrapatas y pulgas por exposicién a través de la alimentacion, es
decir, es sistémicamente activo en los parasitos objetivo.

Fluralaner es un potente inhibidor de las partes del sistema nervioso de los artrépodos que actua de forma
antagonica en los canales de cloruro activados por ligandos (receptor GABA y receptor de glutamato).
Fluralanerrompe con el gracias al rapidoinicio de accion y a la eficacia duradera contra las pulgas adultas en el
animaly a la ausencia de produccion de huevos viables.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

En dosisde 67.5mg defluralaner/kgdepeso corporal (tres veces la dosisclinica mas alta prevista), el momento
en que se produjo la concentracion plasmatica maxima (Tmsx) en general fue de 24 horas después de la dosis, y
en elintervalode 24 a72horas. Después dela administracion oral enla dosis clinica minimade 10 mg /kg de peso
corporal en los estudios de eficacia, las concentraciones maximas de fluralaner (Cnsx) se alcanzaronen el primer
momento de valoracion de muestreo sanguineo (después de 2 0 3 dias), lo que indica que la Cnsx real puede
haberse alcanzado antes, y la vida media de eliminacién promedio fue de 15.2,14.7 y 12.6 dias en tres grupos
comparables de dos estudios, respectivamente, con un rango de 7.5 a 21.5 dias paralos individuos. El estado
estacionario se alcanz6 entre el segundoy el tercerintervalo de tratamiento. Fluralaner se absorbe facilmente
después de la administracion de una dosis Unica por via oral y tiene una vida media de eliminacion larga.
Asimismo, fluralaner tiene un tiempo de residencia medio largo, un volumen de distribuciéon moderado y una
eliminacion baja.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Para uso oral.
Elmedicamento veterinario debeadministrarseen una dosisde 10 - 20 mg/kg de fluralaner de acuerdo con la
siguiente tabla:
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Peso (kg) del Numero y concentracion de la tableta a administrarse
perro Bravecto® M Bravecto® 1M Bravecto® 1M Bravecto® 1M
45mg 100mg 200mg 400mg
2a45 1
>4.5a10 1
>10a 20 1
>20a40 1

Para perros de mas de 40 kg deben utilizarse combinaciones adecuadas de tabletas masticables.

Siel perronotoma la tableta voluntariamente, también puede administrarse con la comida o directamente
en el hocico. El perrodebe ser observado durantela administracion paraconfirmar quela tableta es tragada.
Una dosis insuficiente podria resultar en un uso ineficaz y podria favorecer el desarrollo de resistencias
Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgasy garrapatas, el medicamento veterinario debe
administrarse en intervalos de 37 dias. Bravecto® 1M puede administrarse durante todo el afio.

Para el tratamiento de Demodicosiscausada por acaros Demodex spp., el producto debe administrarse en
intervalos mensuales durante 3 (tres) meses consecutivos. La demodicosis es una enfermedad multifactorial,
se recomienda el diagndstico y el tratamiento adecuado de cualquier padecimiento subyacente.

Para el tratamiento de infestaciones deacaros del oido (Otodectes spp.), el producto debe administrarse en
intervalos mensuales durante 2 (dos) meses consecutivos.

CONTRAINDICACIONES:

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

REACCIONES ADVERSAS:

Raro (de 1a 10 animales/10,000 animales tratados): Vomito
Muy raro (<1 animal/10,000 animales tratados, incluidos informes aislados): diarrea, inapetencia, letargo,
temblor muscular, ataxia, convulsién

ADVERTENCIAS:

Elriesgo de transmision de enfermedades parasitarias se disminuye sustancialmentedebido al rdpido inicio de
la accion acaricida e insecticida. Los parasitos deben comenzar a alimentarse del huésped para quedar
expuestos al fluralaner; porlo tanto, el riesgo detransmisién de enfermedades parasitarias no puede excluirse
silas condiciones son desfavorables.

Los parasitos necesitan comenzar a alimentarse del huésped paraser expuestos al fluralaner; porlo tanto, no
puede excluirse completamenteel riesgo de transmision deenfermedadestransmitidas por parasitos (induido
D. caninum).

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de que otros animales de la misma casa puedan ser una fuente de
reinfeccién con garrapatas, pulgasy acaros, y estos debenser tratados segiin sea necesario con un producto
adecuado.
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PRECAUCIONES ESPECIALES:

Precauciones para su uso en animales:

En ausencia de datos disponibles, el producto no debe utilizarse en cachorros de menos de 8 semanas y/o en
perros que pesen menos de 1.6 kg.

El producto no debe administrarseenintervalosinferioresa 37 dias, ya que no se ha analizado laseguridad para
intervalos mas cortos.

Precauciones que debe tomar la persona que administra el producto veterinario a los animales:
Mantener el producto enel envase original hasta suuso, para evitar quelos nifios tenganacceso al producto.
No comer, beber ni fumar mientras se manipula el producto.

Lavarse bien las manos con agua y jabdn inmediatamente después de utilizar el producto.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

No se han realizado estudios deseguridad con Bravecto® 1M en perros reproductores, gestantes o lactantes.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Durante las pruebas clinicas decampo, no se observaron interacciones entre Bravecto IMy los medicamentos
veterinarios de uso rutinario.

Sobredosis (signos, procedimientos de emergencia y antidotos):

No se observaron reacciones adversas después de la administracion oral a cachorros de 8 semanas de edad y
de1.6a2.9kg de pesotratados con sobredosis de hasta5veces la dosis maxima recomendada (22.5mg, 67.5
mg y 112.5 mg de fluralaner/kg de peso corporal) en tres ocasiones con 30 dias de diferencia.

Un medicamento veterinario comparable, que difiere en la cantidad de principio activo, fue bien tolerado en
Collies con deficiencia de proteinamultirresistente1(MDR1-/-) deficiente después de unaadministracién oral
Unica en ~7.5veces la dosis recomendada (168 mg/kg de peso corporal).

Incompatibilidades:

Ninguna conocida

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
ultimo dia del mes indicado.

PRESENTACIONES:

Las tabletas son de diferentes tamafios de acuerdo con el tamafio del perro y peso corporal.
La tabla a continuacién muestra las presentaciones, concentraciones y losrangos del peso corporal en perros.

Rango del peso corporal canino | Fluralaner i ) B o

(kg) (mg) " BRAVECro BRAVECTO BRAVECTO BRAVECTO

Para Perros muy pequeiios 45 | | ‘ | i o

2-45kg o K Nk =

Para Perros pequefios 100 8~ = 3 R
3 : : . N

>4.5 - 10kg ‘Lol 0 o ﬁ N

Para Perros de tamafio medio 200 8 o & b ., =

>10 - 20 kg

Para Perros grandes 400

>20 - 40 kg
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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.

INFORMACION ADICIONAL:

PARA USO VETERINARIO EXCLUSIVAMENTE.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO.

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.

EN CASO DE REACCION ADVERSA, REPORTALO AL CORREO: B ;.o @menck com

S—

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

Siemensstrafe 107 Av. San Jerdénimo 369, Colonia
1210, Viena, Austria. La otra Banda, Alvaro Obregoén,

C.P. 01090, Ciudad de México.
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