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1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Nome do Produto: TOP GARD PLUS ®

Numero da Licenca do Produto: 8.728 em 31/10/2003.

Validade do Produto: 2 (dois) anos ap0s 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: Caixa blister com 4 comprimidos« e display de 25 blisters com 4
comprimidos.

Cada comprimido de 600 mg contém:

Praziquantel 50.mg
Pirantel (Embonato) | 144umg
Febantel 150 mg
Excipiente g.s.p. 600'mg

Cada comprimido'de1.800 mg contém:

Praziquantel 150 mg
Pirantel (Embonato) 432 mg
Febantel 450 mg
EXcipiente q.S.p. 1.800 mg

c) Viade administracéo: Oral.

d) Indicacdes de uso:
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Top Gard Plus esta indicado no combate as verminoses causadas por Nematddeos e
Cestodeos que infestam caes e gatos, tais como:

Cées: Toxocara canis, Toxocara leonina, Ancylostoma caninum, Ancylostoma brasilienses,
Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Taenia multiceps, Taenia taeniformis, Taenia pisiformis, Taenia hydatigena,
Taenia ovis, Mesocestoides spp, Dipylidium caninum e Joeuxielia pasqualei.

Gatos: Toxocara cati, Ancylostoma tubaeformis, Dipylidium caninum, Taenia taeformis,

Toxocara leonina, Ancylostoma brasilienses, Echinococcus multilocularis e, Mesocestoides

Spp.

e) Posologia e modo de uso:
Administrar por via oral, puro ou misturado ao alimento, nas doses abaixo recomendadas
para as diversas faixas de peso:
Cées com até 2 kg: ¥ de comprimido de 600 mg.
Cées de 2 a 5 kg: %2 comprimido de 600 mg.
Cées de 5 a 10 kg: 1 comprimido.600 mg.
Para cdes acima de 10 kg administrar:l comprimido de 600 mg para cada 10 kg.
Caes acima de 30 kg: 1 comprimide de 1.800 mg para cada 30 kg de peso.
Gatos: ¥ de comprimido de 600 mg+para cada 2 kg de peso.

f) Recomendacées:
Para combater reinfestagdes de Dipylidium caninum, que tém a pulga como hospedeiro
intermediario, utilize, o tratamento integrado de combate as pulgas, reduzindo assim as
reinfestacoes.
No caso'do Ancylostoma caninum cada adulto ingere cerca de 0,1 ml de sangue por dia, e
infestacOes severas costumam ser fatais para filhotes. As larvas destes vermes passam
para a glandula mamaria e ao leite; penetram pela pele ou sédo ingeridas a partir do
ambiente contaminados.
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g)

Ja o Toxocara canis infesta os filhotes atravessando a barreira placentaria; chegando ao
leite através da glandula mamaria ou pela ingestdo dos ovos. A cadela pode eventualmente
adquirir os parasitas ingerindo aves ou roedores. Larvas destes Ultimos parasitas
permanecem inativas na musculatura da cadela, produzindo infestacbes por diversas crias
consecutivas. Junto com a vermifugacéo deve ser feita a limpeza rigorosa do ambiente com
produtos desinfetantes efetivos contra larvas e ovos dos parasitas. Recomenda=se o
tratamento de fémea antes da cobertura. Os filhotes devem ser tratados apds 0 desmame,
com 4, 8 e 12 semanas, e aos 4, 5 e 6 meses. Os adultos podem servermifugos a cada 3

meses.

Intoxicacdo e superdosagem nos animais:
As sobredosagens devem ser tratadas com um laxante de acao rapida, sob orientacdo de
um Médico Veterinario.

h) Intoxicagdo em humanos:
Deve-se imediatamente consultar um Médico para que seja determinado o tratamento
adequado a cada caso, levando consigo uma embalagem do produto.

1) Contra-indicagdes:
Fémeas em tratamentotcom este produto ndo devem amamentar por um periodo de 72
horas. N&o utilizar o produto em animais debilitados ou com complicacbes hepéaticas. Nao
utilizar o produto em fémeas gestantes.

j) Modo de conservacao:
O produto deve ser mantido na embalagem original até a completa utilizagédo, entre 15 e
30°C, ao abrigo da luz solar, umidade e calor, fora do alcance de criancas e animais
domesticos.
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| 3. FARMACOCINETICA

Embonato de Pirantel:

Absorcéo: Apos administracdo oral, a absorcédo se da de modo ineficiente a partir do trato
gastrintestinal, essa propriedade contribui para a sua acgédo eficiente sobre,os vermes
luminais. Em 1 a 3 horas sua concentra¢do plasmatica ¢ atingida:“E. metabelizado
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:

Absorcéo: Rapidamente absorvido durante sua passagem pelo trato gastrintestinal de 1 a 2
horas, aproximadamente 30% sdo metabolizados\no figado. A absor¢cdo é aumentada
quando hé ingestao de carboidratos ou com Cimetidina.

Distribuigdo: Penetra na bile, no liquido cefalorraquidiano em concentracdes de 14 a 20%.
Liga-se a proteinas plasmaticas. Os. metabélitos podem permanecer até 6 horas no
individuo, podendo estestempo seryprolongado em pacientes que apresentam patologias
hepaticas.

Biotransformagé&o: Rapidamente metabolizado a produtos mono e poli hidroxilados inativos,
0 que resulta em uma concentracdo plasmatica do metabolito de aproximadamente 100
vezes maior quea do proprio farmaco.

Excrecdo: Excrecéo.rapida. Aproximadamente 70% do farmaco sdo excretados pela urina
nas primeiras 24 horas, o restante é metabolizado no figado e excretado pela bile.

4. FARMACODINAMICA

Embenato de Pirantel:
Mecanismo de acdo: O farmaco e seus analogos atuam como bloqueadores
neuromusculares despolarizantes, abrindo os canais de cations e induzindo a ativacdo dos

receptores nicotinicos, o que leva a liberacédo da Acetilcolina e a inibicdo da Colinesterase.
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Essa combinacdo resulta na paralisia, acompanhada de movimentos convulsivos do
helminto, e sua conseguinte expulsao.

Efeitos: Devido a despolarizagdo das células musculares desses vermes, ocorre um
aumento da tensdo muscular, dessa forma o helminto perde a capacidade de fixagdo na
mucosa intestinal do animal hospedeiro, sendo expelido pelas fezes sem danes ao trato
gastrintestinal. Sua eficiéncia estende-se desde as formas maduras<ate as imaturas de

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

Praziquantel:

Mecanismo de acdo: O Praziquantel tem uma acdo-desreguladora’das passagens de
cations das membranas plasmaticas dos parasitas. Essawagao inibe as enzimas
controladoras dos gradientes de ions inorganicos, ‘estimulando a entrada de Sdédio e
inibindo a de Potassio. Desse modo a célula do,parasita;sofre despolarizacdo. Sua acdo
estende-se também a contracdo Calcio-dependente de suas estruturas musculares,
havendo um aumento da passagem de Céalcio em diregdo 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 absorcao de Glicose,
por aumento da permeabilidade celular, e consequente aumento da liberagéo de Lactato. O
verme responde aos. efeitos doimedicamento inicialmente com uma evaginacdo. Apos este
episodio segue-se contragles intensas e espasticas, seguidas de um relaxamento da
musculatura e, finalmente rigidez. Por fim, o verme se descola das paredes do intestino que

se localizam e¢ eliminado do corpo como uma massa sélida e homogénea.
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