RESUMEN DE CARACTERISTICAS A otic
DEL PRODUCTO

REVOLUTION® PLUS 1,0 Reg. SAG N°

1. Denominacion del producto farmacoldgico

a) Nombre de Fantasia

Revolution® Plus 1,0 REG. N° 2482
b) Nombre genérico SERVICIO AGRICOLA
Selamectina 60 mg / Sarolaner 10 m ry¥ GANADERO

c) Forma Farmacéutica
Solucion tépica

APROBADO
2. Composicion SAG
Cada pipeta contiene: 09/Jun/2020
Selamectina.......ccccccveeennn. .60 mg
Sarolaner.......coccevvieeeecnnens, .10 mg
Excipientes c.S.p......cccvvveeens 1,0 mL

3. Particularidades clinicas

a) Especie(s) de destino y subcategoria

Gatos desde las 8 semanas de edad y entre 5,0 y 10 kg de
peso.

b) Indicacion(es) de uso, dosis frecuencia, duracion del
tratamiento, via(s) de administracion y modo de empleo

e Indicacion(es) de uso: Tratamiento de infestaciones por
pulgas (Ctenocephalides felis), tratamiento de infestaciones
por piojos masticadores (Felicola subrostratus). Se puede
utilizar como parte del tratamiento para tratar dermatitis
alérgica causada por pulgas (DAPP).

Tratamiento de acaros del oido (Otodectes cynotis).
Tratamiento de infecciones por nematodos intestinales
(Toxocara cati y Ancylostoma tubaeforme).
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Prevencion y tratamiento de filariasis, gusano del corazdn
(Dirofilaria immitis) (No presente en Chile).

e Dosis: La dosis corresponde a 6 mg/kg de selamectinay 1

mg/kg de sarolaner, segun peso del animal como en la

siguiente tabla:

Peso Contenido | Concentracion y Namero de Tubos a Administrar

Corporal del Tubo

del Gato (mL) REVOLUTION REVOLUTION REVOLUTION

(kg) Plus 0,25 Plus 0,5 Plus 1,0
15 mg 30 mg 60 mg
Selamectina/2,5 Selamectina/5 Selamectina/10
mg Sarolaner mg Sarolaner mg Sarolaner
(Tapa Amarilla) (Tapa Naranja) (Tapa Verde)

>1,25-2,5|0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1,0 1

> 10 Combinacion Adecuada de Tubos

Edad: Desde las 8 semanas de edad.

Frecuencia y duracion del tratamiento:
Pulgas (Ctenocephalides feliz): Aplicar en
mensuales.

Piojos masticadores (Felicola subostratus): Aplicar en dosis
unica.

Nematodos gastrointestinales (Toxocara cati y Acylostoma
tubaeforme): Aplicar en dosis Unica. La necesidad de repetir
el tratamiento y la frecuencia la determinara el médico
veterinario tratante.

Acaros del oido (Otodectes cynotis): Aplicar en dosis Unica.
Para determinar si se requiere una segunda administracion,
consulte al médico veterinario para que haga un examen 30

intervalos

APROBAﬂBS después del tratamiento.
SAG Via(s) de administracién: Topica.

REG. N° 2482

Y GANADERO

SERVICIO AGRICOLA

09/Jun/2020
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SAG

09/J I#nglgdo de empleo: Aplicar directamente en la piel del animal.
u con fuerza la tapa hacia abajo, para romper el sello del

tubo; se escuchara un “click”, confirmando que la tapa rompié el
sello. Retire la tapa y revise que la punta del tubo esté abierta. Para
administrar el producto, separe el pelo del lomo del animal en la
base del cuello, hasta que la piel sea visible. Coloque la punta del
tubo en la piel y apriete el tubo tres o cuatro veces para vaciar todo
el contenido directamente en un sitio. Mantenga el tubo apretado y
arrastrelo para alejarlo del liquido, levante el tubo para retirarlo.
Revise que el tubo esté vacio. No masajee el producto en la piel.

c) Contraindicaciones

° No administrar en gatos menores de 8 semanas de edad y
menos de 5 kg de peso.

° No administrar en hembras prefiadas o en lactancia, o
animales reproductores.

° No administrar a gatos que presenten hipersensibilidad a
alguno de sus componentes.

° No administrar sobre la piel abierta o heridas.

d) Efecto adverso y reaccion adversa (frecuencia vy
severidad) en la(s) especies(s) de destino derivados del
uso del producto farmacéutico tal como es indicado, asi
como las medidas a tomar cuando éstos se presenten

El uso de este producto puede provocar un prurito leve y
transitorio, asi como alopecia de leve a moderada en el sitio de
aplicacién. Es posible observar eritema y salivacién. En caso de
presentarse reacciones adversas, consulte al Médico Veterinario.
Sarolaner es un miembro de la clase de las isoxazolinas, esta
clase ha sido asociada con reacciones adversas neuroldgicas,
incluyendo tremores, ataxia y convulsiones. Han sido reportadas
reacciones adversas neurologicas en gatos que recibieron
farmacos de la clase de las isoxazolinas, aun en gatos sin
historial de desérdenes neuroldgicos.

e) Advertencias y precauciones especi

U

REG:N, 2
rial de desorde nes
SERVICIO AGRICOLA

Y GANADERO

Utilizar con precaucién en gatos con
neurologicos.
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Mantener fuera del alcance de los nifos.

Los nifios no deben jugar con los gatos hasta 4 horas después
del tratamiento. El dia del tratamiento, no se debe permitir a los
animales dormir en la misma cama de los duefos, especialmente
los nifios.

f) Uso durante preinez, lactancia, postura y en animales
reproductores

La seguridad durante la prefiez, lactancia y en animales
reproductores no ha sido evaluada, por lo que se recomienda no
usar bajo estas condiciones.

g) Interaccion con otros productos farmacéuticos cuando
son administrados en forma concomitante con el producto
farmacologico y sus posibles efectos en el animal tratado.

No se observaron reacciones adversas del uso concomitante de
Revolution Plus con otros medicamentos usados rutinariamente
como: vacunas, antiinflamatorios, antibioticos y antiinflamatorios.

h) Sobredosis

No se observaron reacciones adversas clinicamente significativas en
gatitos de 8 semanas de edad tratados con hasta 5 veces la dosis
maxima recomendada del producto durante 8 tratamientos
consecutivos a intervalos de 28 dias, aparte de un solo gato
administrado con 5 veces la dosis maxima, que presentd
hipersensibilidad transitoria al tacto, piloereccién, midriasis y leve
temblor que se resolvieron sin tratamiento. Después de la ingestion
accidental de una dosis completa de producto, pueden ocurrir
efectos gastrointestinales transitorios tales como salivacién, heces
blandas, emesis y consumo reducido de alimentos, sin embargo,

estos deben resolverse sin tratamiento.
REG. N° 2482

i) Periodo de resguardon o BADO | SERVICIO AGRICOLA
No aplica. Y GANADERO

SAG

09/Jun/2020
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j) Precauciones especiales para el operador

Puede ocasionar irritacion de la piel y de los 0jos. Se han observado
reacciones como urticaria, picazéon y enrojecimiento de la piel en
algunas ocasiones después del contacto accidental con selamectina
topica.

Lavarse las manos después de manipular el producto.

En caso de ingestidn accidental, buscar inmediatamente asistencia

medica. APROBADO

Mantener fuera del alcance de los ninos.

4. Particularidades Farmacéuticas

a) Principales incompatibilidades fisicas o qui%?!é’suc%{?&%g
productos con los cuales es normalmente diluido, mezclado
o coadministrado (incluidas las relacionadas con los
alimentos usados como vehiculos).

No se han descrito.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo informacion

luego de la reconstitucion y/o primera apertura del envase,

segun corresponda. REG. N° 2482
36 meses. SERVICIO AGRICOLA
Y GANADERO

c) Condiciones de almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C.

d) Descripcion de los envases

Estuche de cartulina impreso, conteniendo 1 blister formado en frio
de aluminio-aluminio con 1, 3 o 6 pipetas de polipropileno,
impresas. El blister lleva pre-picado alrededor de cada pipeta. Cada
pipeta contiene 1,0 mL de producto. Incluye inserto.

e) Precauciones especiales para la disposicion de producto sin
utilizar o el material de desecho, si la hubiere

Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico,
sin ninguna precaucién especial. No eliminar los envases con
restos del producto en el suelo o cursos de agua. Para los restos
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| | APROBADO
del producto vencidos, contactar a la empresa importadora para
recibir recomendaciones de una correcta eliminacion. SAG
5. Propiedades Farmacologicas 09/Jun/2020

La selamectina, perteneciente a la clase de las avermectinas,
interfiere principalmente con el glutamato regulado y en menor
medida con la conductancia del canal de cloruro regulado por GABA,
con lo que ocasiona la alteracién de la neurotransmisién normal y
la inhibicién de la actividad eléctrica de las células nerviosas en los
nematodos y en las células musculares de los artropodos,
paralizandolos y/o eliminandolos. Mediante la actividad adulticida,
ovicida y larvicida de la selamectina contra pulgas, el producto
interrumpe el ciclo de vida de la pulga. Dado que los desechos de
las mascotas tratadas con selamectina matan los huevos y larvas
de pulgas no expuestas previamente a selamectina en el entorno,
controla infestaciones en el ambiente en el cual el animal se
desenvuelve. Otros parasitos sensibles a la selamectina son los
acaros (Otodectes cynotis), piojos (Felicola subrostratus),
nematodos gastroinestinales (Toxocara cati, Ancylostoma
tubaeforme) y D. immitis.

Sarolaner es un acaricida e insecticida que pertenece a la familia de
las isoxazolinas. EI modo de accién incluye principalmente la
inhibicién del GABA de los parasitos y en menor medida los canales
de cloruro regulados por glutamato, con lo que bloquea la
transferencia presinaptica y postsinaptica de los iones de cloruro a
través de las membranas celulares. Esto da como resultado una
actividad sin control del sistema nervioso central, lo cual finalmente
ocasiona la muerte de los insectos o acaros. Se ha demostrado la
toxicidad selectiva de sarolaner contra insectos y acaros, pero no
contra seres humanos. Sarolaner es estructuralmente Unico en su
composicion y no interactla con los sitios de union insecticida
conocidos de los insecticidas a base de nicotina u otros insecticidas
GABAérgicos. Sarolaner es activo contra pulgas adultas
(Ctenocephalides spp) asi como contra varias especies de
garrapatas, siendo eliminadas dentro de las 24 horas posteriores al
tratamiento.

REG. N° 2482
SERVICIO AGRICOLA
Y GANADERO
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6. Propiedades Farmacocinéticas

Luego de la administracién topica de Revolution Plus, la selamectina
y sarolaner se absorben bien con una biodisponibilidad media de
40,5% vy 57,9%, respectivamente. En gatos, la selamectina y
sarolaner son compuestos de baja eliminacién con valores de larga
vida media, 12,5 dias y 41,5 dias, respectivamente, después de la
administracion tépica.

En los gatos, la principal via de eliminacidon par selamectina es por
medio de las heces, en donde la mayoria de la radioactividad se
excreta como selamectina principal. La eliminacién metabdlica
también contribuye a la eliminacion de selamectina.

La via principal de eliminacion de sarolaner es la eliminacion biliar
de sarolaner principal, con contribuciones por eliminacion
metabdlica. La disminuciéon de las concentraciones de residuos
relacionadas con el farmaco en los tejidos y bioliquidos es
congruente con la vida media de eliminacion en plasma.

7. Efectos Ambientales

De acuerdo con la evaluacién de riesgo ambiental realizada, el
producto presenta una baja exposicién al medio ambiente, debido
a que su aplicacién esta restringida a tratamientos individuales en
animales de compafia. Por lo tanto, se concluye_que el producto

presenta un bajo riesgo medio ambiental. APROBADO

8. Condicién de venta SAG
Venta bajo receta médico-veterinaria.

09/Jun/2020

9. Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y del
establecimiento importador, nombre y pais de la empresa
licenciante

Fabricado por: Zoetis Inc., 2605 East Kilgore Road, Kalamazoo,
Michigan 49001, USA.

Importado y distribuido por: Zoetis de Chile S.A. Av. Isidora
Goyenechea 2800, oficina 3004/3001-B, Edificio Titanium La

Portada, Las Condes, Regién Metropolitana EEE N° 2482

Bajo licencia de: Zoetis Inc., USA. SERVICIO AGRICOLA
Y GANADERO




