FICHA TECNICA
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Pour On

1. GENERALIDADES:

Nombre Comercial: Valiant Pour On

Clase de uso: Tépico

Forma farmacéutica: Solucién Transdérmica

Composicidon quimica:

FLUFALANET oo 25mg
Citronela
EXCIPIENTES C.S P TmL

2. PROPIEDADES FiSICO-QUIMICAS:
Aspecto: Liquido denso.

Color: Amarillo.

Estabilidad en almacén: Estable durante 2 afios a
partir de su elaboracién bajo condiciones normales de
almacenamiento.

3. DESCRIPCION:

Es una solucién para aplicacién transdérmica (Pour-On) a
base de Fluralaner, posee una alta absorcién y una larga
efecticidad contra ectoparasitos en ganado bovino.

4. INDICACIONES:

Valiant Pour On estd indicado para el ganado bovino en el
tratamiento de infestaciones por garrapatas de un solo
huésped Rhipicephalus microplus, por moscas Haematobia
irritans (mosca de los cuernos) y por larvas de Dermatobia
hominis. Su accién es inmediata.

5. ESPECIES DE DESTINO:
Bovinos de carne.

6. PROPIEDADES:

Farmacodinamicas

Fluralaner es un acaricida e insecticida. Es eficaz contra varios
ectoparasitos de bovinos. Fluralaner es un potente inhibidor de
ciertas partes del sistema nervioso de los artrépodos, que acttia
de forma antagonica sobre los canales de iones cloruro
dependientes del ligando (receptor GABA vy receptor de
glutamato) y han demostrado una alta selectividad en el
receptor GABA de mamiferos in vitro.

Ademds, pruebas in vitro confirmaron que fluralaner también
es muy efectivo en géneros de R. microplus resistentes a
compuestos antiparasitarios de uso comun, incluidas lactonas
macrociclicas (ivermectina), fenilpirazol (fipronil),

organofosforados, amidinas y piretroides  sintéticos.
Ademas del efecto acaricida que el fluralaner ha demostrado
contra las garrapatas, también hay pruebas sélidas de una
reduccién de la fecundidad de las garrapatas, como indica
la diferencia estadistica observada en el peso de las
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hembras de garrapata gestantes, la cantidad de huevos en
el momento de la puesta y el porcentaje de eclosidon de
estos huevos.

Farmacocinéticas:

Fluralaner estd altamente vinculado a las proteinas
plasmaticas en el ganado. La absorcién del producto no fue
influenciada sustancialmente por altas o bajas
temperaturas. Después de la administracién transdérmica,
el fluralaner se absorbe sistematicamente y alcanza las
concentraciones mas altas en el higado y la grasa, seguido
por los rifiones y los musculos de los bovinos.

7. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:
Es recomendada la administracién del producto Valiant en
el ganado, 1 mL de producto por cada 10 Kg de peso vivo.
Administrar el producto por via transdérmica (pour-on), a lo
largo de la linea media dorsal en contra del sentido del
crecimiento del pelo, desde la base de la cola hasta la cruz.
Para asegurar la administracién de una dosis correcta, se
debe determinar el peso corporal con la mayor precision
posible y se debe verificar la precision del dispositivo
dosificador antes de la administracion.
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Administracién con botellade1L:

La cdmara de dosificacion de la botella esta calibrada en
mL. Siga las instrucciones de administracion varias veces
para familiarizarse con el funcionamiento del envase antes
de administrarlo a los animales.

Paso 1: En el primer uso, retire la tapa y la laina de aluminio
de la cdmara de dosificacién. No quite la tapa de la botella.
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Paso 2: Mantenga la botella en posicién verticaly al nivel de
los ojos, presionar la zona inferior del frasco para llenar la
camara de dosificacién hasta el nivel seleccionado.

Paso 3: Verter el volumen medido en la linea media dorsal
delanimal, extendiéndose desde la base de la cola hasta la
cruz. Debe evitarse la aplicacién ubicada en dreas mas
pequenas.

8. CONTRAINDICACIONES:

No usar en caso de hipersensibilidad conocida al
principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en vacas lactantes que produzcan leche para
consumo humano.

9. REACCIONES ADVERSAS:

El tratamiento tdépico con Valiant Pour On
generalmente es bien tolerado, no se produjeron
reacciones adversas graves en los estudios, en
algunos animales se han observado reacciones
locales leves y transitorias, que no afectan la salud
general de los animales y no requieran un tratamiento
especifico.

Si se observan reacciones mas graves u otras
reacciones no descritas en este prospecto, se debe
consultar al veterinario.

10.ADVERTENCIAS:

Aplicar el producto solo sobre la capa secay evitar la
exposiciéon de los animales a la lluvia el dia del
tratamiento.

No se ha establecido la seguridad del producto en
animales menores de 4 meses.

1T1T.PRECAUCIONES ESPECIALES:
Precauciones para su uso en animales:

- Aplicar el producto solo sobre la capa seca e intacta.

- Mantener a los animales tratados separados de los
no tratados para evitar que se produzcan residuos
en los animales no tratados.

Precauciones que debe tomar la persona que

administra el producto veterinario a los animales:

- Se debe utilizar equipo de proteccién personal que
consta de guantes, overoles y gafas de seguridad
aprobados al manipular el producto.

- Evite el contacto con piel, ojos y membranas
mucosas.

- En caso de contacto con la piel, lavar con agua y
jabon.
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- En caso de contacto con los o0jos enjuague
inmediatamente con agua.

-En caso de derrame accidental, quitar
inmediatamente la ropa afectada y lavar la piel
afectada con aguay jabdn.

- En caso de ingestion accidental, enjuaguese
inmediatamente la boca con abundante agua vy
busque atencién médica.

- Evitar que los nifios tengan acceso al producto o que
estén en contacto con los animales tratados.

- No fumar, comer ni beber mientras manipula el
producto.

- Lavese las manos después de su uso.

Gestacion, lactancia y fertilidad:

- Se ha demostrado la seguridad del producto en
vacas gestantes, demostrando que el producto
puede utilizarse durante la gestacion.

- No se han realizado estudios de seguridad en toros
destinados a la reproduccién, el uso en toros
destinados a la cria debe hacerse sé6lo de acuerdo a
una evaluacién de riesgos y beneficios por el
veterinario responsable.

Interaccién con otros medicamentos vy otras formas

de interaccion:

- Ninguna conocida. En estudios clinicos de campo, no
se observé interaccién con tratamientos de rutina,
como vacunacién o suplementacién con aditivos
nutricionales.

Sobredosis (sintomas, procedimientos de emergencia
y antidotos):
- Ninguno conocido.

Incompatibilidades:

- En ausencia de estudios de compatibilidad, este
medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

Precauciones de Almacenamiento:

Conservar el producto en su envase original, en un
lugar fresco y seco, a temperatura ambiente (entre
15°C y 30°C), protegido de la luz solar y fuera del
alcance de los nifios y los animales domésticos.

Una vez abierto el frasco, conservar el producto a
temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C) y utilizarlo
en un plazo maximo de seis meses.

12.PERIODO DE RETIRO:

Carne: 42 dias después de la aplicacion.

Leche: Este producto no debe aplicarse a hembras
productoras de leche para consumo humano.

13.PRESENTACIONES:
Frascos de 250 mLy 1L.

1T4.FORMULADOR / DISTRIBUIDOR:
AGP SAC / VETEX PERU SAC

15.REG. SENASA:
F.087.033.N.00785




