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1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Nome do Produto: TOP GARD ®

Numero da Licenca do Produto: 6.656 em 05/01/1999.

Validade do Produto: 2 (dois) anos apo6s a data de fabricacéo.
Responséavel Técnico: Dr. Alan Fioroni Kastein CRF/SP 31.640.

Nome da Empresa: Vansil Industria Comércio e Representacdes LTDA.
Endereco: Rua Jodo Augusto Cirelli, 640; CEP: 13.690-000; Descalvado/SP.
Telefone: (19) 3593-9999

E-mail: vansil@vansil.com.br

Site: www.vansil.com.br

‘ 2. DADOS GERAIS SOBRE O PRODUTO

a) Forma Farmacéutica: Comprimido.

b) Apresentacdo: Cartucho com blister de 4 comprimidos de 660 mg e display com 25 blisters
de 4 comprimidos.

c) Férmula:

Cada comprimido de 6604ng contem:;

Praziquantel 50 mg
Embonato de Pirantel 144'mg
Esséncia de Carne 2 mg
Excipiente g.s.p. 660 mg

d) Via de administragéo: Qral.

e) Indicacdes de uso:
Controle. das infestacbes parasitarias, em cédes e gatos, causadas pelos seguintes
Nematodeos e Cestddeos: Ancyslostoma caninum, Ancylostoma tubaeforme, Toxocara
canis, Toxocara cati, Ucinaria stenocephala, Toxascaris leonina, Taenia hydatigena, Taenia
spp, Dipylidium caninum, Echinococcus granulosus, Echinococcus multiloculares,

Mesocestoides spp, Hydatigera taeniaeformis e Multiceps multiceps.
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f) Posologia e modo de uso:

Top Gard deve ser administrado para cées e gatos por via oral, junto com alimentos, carne,

pdo ou racdo; nas seguintes dosagens:

5 mg de Praziquantel e 5 mg de Pirantel base (Equivalente a 14,4 mg de Emhbonato de

Pirantel) por kg de peso, em dose unica. Administrar 1 comprimido de Top,Gardpara cada 10

kg de peso conforme a seguinte tabela de dosagens:

Peso Dose

At€ 5KG..cooiiiiieii, Y, comprimido
De6alOkg...eernn.. 1 comprimido
De11a15kg...cccccceeennnn.. 1 e %2 comprimidos
De15a20kg........ccce.... 2 comprimidos
De21a25kg....ccccccunnnnnn. 2 e %2 comprimidos
De25a30kg......cccceeeen.n. 3 comprimidos
De31a35kg...cccccceeennnnn. 3 e ¥2 comprimidos
De 36 a40kg.....cccceeunnn. 4 comprimides

g) Contra-indicacgdes:

N&o administrar em animais gravemente debilitados, com idade inferior a 30 dias e em fémeas

lactantes, pois residuos de Praziquantel s&o eliminados pelo leite.

h) ReacOesiadversas:

S&o muitowraras as reacdes adversas com a administracdo do produto, mas se ocorrerem,

procurar.o MédicoVeterinario rapidamente.

1) Interacdes medicamentosas:

N&o administrar concomitantemente com outras drogas colinérgicas, como o Levamisol.

j) Precaucdes:

Recomendamos obediéncia a dosagem indicada.
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k) Modo de conservacao:

O produto deve ser mantido na embalagem original até a completa utilizacéo, entre 15 e
30°C, ao abrigo da luz solar, umidade e calor, fora do alcance de criangas e animais

domeésticos.

[ 3. FARMACOCINETICA

Embonato de Pirantel:

Absorcdo: A absorcdo se da de modo ineficiente a partir do trato gastrintestinal e essa
propriedade contribui para a sua acgao eficiente sobre 0s vermes luminais. Em 1 a 3 horas
sua concentracao plasmatica é atingida e € metabolizado parcialmente no figado.
Excrecdo: Menos de 15% dos metabolitos e«do farmaco, original sdo excretados na urina.

Sua excrec¢do nas fezes se da de modo inalterado para.mais de 50% da dose administrada.

Praziquantel:

Absorcdo: Rapidamente absorvido'durante sua passagem pelo trato gastrintestinal de 1 a 2
horas. Aproximadamente 30% sdo metabolizados no figado e sua absor¢cdo é aumentada
quando hé ingestao de‘carboidratos'ou com Cimetidina.

Distribuicdo: Penetra na.bile, no liquido cefalorraquidiano em concentracfes de 14 a 20%.
Liga-se a proteinas plasmaticas. Os metabdlitos podem permanecer até 6 horas no
individuo, podendo este tempo ser prolongado em pacientes que apresentam patologias
hepaticas.

Biotransfermacéo: Rapidamente metabolizado a produtos mono e poli hidroxilados inativos.
O que resulta em uma concentracdo plasmatica do metabdlito de aproximadamente 100
vezes maior que a do proprio farmaco.

Excregdo: Excrecdo rapida. Aproximadamente 70% do farmaco sdo excretados pela urina

nas primeiras 24 horas, o restante € metabolizado no figado e excretado pela bile.
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4. FARMACODINAMICA

Embonato de Pirantel:

Mecanismo de acdo: O farmaco e seus andlogos atuam como bloqueadores
neuromusculares despolarizantes, abrindo os canais de cations e induzindo a ativacao dos
receptores nicotinicos, o que leva a liberacdo da Acetilcolina e a inibicao da,Colinesterase.
Essa combinagéo resulta na paralisia, acompanhada de movimentes cenvulsivos do
nematodeo, e sua conseguinte expulsao.

Efeitos: Devido a despolarizacdo das células muscularesdesses vermes, ocorre um
aumento da tensdo muscular, dessa forma o helminto perdewa capacidade de fixagdo no
intestino do animal hospedeiro. Sendo expelido pelas fezes sem danos ao trato
gastrintestinal. Sua eficiéncia estende-serdesde as formas maduras até as imaturas de

helmintos sensiveis, porém sua acao ovicida e contra parasitas teciduais é ineficiente.

Praziquantel:

Mecanismo de acdo: O Praziguantel tem uma acdo desreguladora das passagens de
cations das membranas plasmaticas dos parasitas. Essa acdo inibe as enzimas
controladoras dos ‘gradientes de fons inorganicos, estimulando a entrada de sédio e
inibindo a de potassio. Desse.modo a célula do parasita sofre despolarizacdo. Sua acao
estende-se\,também, a contracdo Calcio-dependente de suas estruturas musculares,
havendo um, aumento da passagem de Célcio em diregcdo ao interior do verme, com
elevacdo, da intensidade das contragdes. Outra acdo do farmaco é a diminuicdo do
metabolismo dos glicidios dos vermes, acarretando na diminuicdo da absorcéao de Glicose,
por aumento da permeabilidade celular, e consequente aumento da liberacdo de Lactato. O
verme:responde aos efeitos do medicamento inicialmente com uma evaginacdo. Apos este
episédio segue contracdes intensas e espasticas, seguidas de um relaxamento da
musculatura e, finalmente rigidez. Por fim, o verme se descola das paredes dos intestinos

onde se localizam e é eliminado do corpo como uma massa solida e homogénea.
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