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FICHA TECNICA

EXZOLT 5% Pour On

Reg. Q-0273-255
USO VETERINARIO

SOLUCION PARA APLICACION TRANSDERMICA (POUR-ON) A BASE DE
FLURALANER PARA BOVINOS

FORMULA:

Cada ml contienen:
Fluralaner 50 mg
Excipientes c.s.p 1ml
DESCRIPCION:

Exzolt® 5% Pour On es una solucién para aplicacién transdérmica (pour-on) a base de fluralaner, posee una alta absorcién y
una larga efectividad contra ectoparasitos en el ganado bovino.

INDICACIONES:

Exzolt® 5% 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), para tratar Cochliomyia
hominivorax ( bichera ) y larvas de Dermatobia hominis. Su accion es inmediata.

ESPECIES DESTINO:

Bovinos de carne.

FORMA FARMACEUTICA:

Solucidn topica.

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 artropodos, que actia de forma antagdnica sobre los canales de iones cloruro
dependientes del ligando (receptor GABA y receptor de glutamato) y han demostrado una alta selectividad en el receptor
GABA de mamiferos in vitro.

Ademas, 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 reduccion de la fecundidad de las garrapatas, como indica la diferencia
estadistica observada en el peso de las hembras de garrapata gestantes, la cantidad de huevos en el momento de la puesta
y el porcentaje de eclosion de estos huevos.
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PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Fluralaner esta altamente vinculado a las proteinas plasmaticas en el ganado. La absorcidn del producto no fue
influenciada sustancialmente por altas o bajas temperaturas. Después de la administracion 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.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

Es recomendada la administracion del producto Exzolt 5% en el ganado en una dosis de 2.5 mg de fluralaner por kg de
peso, equivalente a 1 mL de producto por cada 20 kg de peso.

Administrar el producto por via transdérmica (pour-on), a lo largo de la linea media dorsal de la cruz hasta la base de
la cola. 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.

ADMINISTRACION CON BOTELLA DE 11
La camara de dosificacion de la botella esta calibrada en mL. Siga las instrucciones de administracidn varias veces para
familiarizarse con el funcionamiento del envase antes de administrarlo a los animales.

Pasol: En el primer uso, retire la tapay el sello desmontable de la cdmara de dosificacidon. No quite la tapa de la botella.
Paso 2: Mantenga la botella en posicidn vertical y al nivel de los ojos, mientras aprieta lenta y suavemente la botella
para llenar la cdmara de dosificacidn hasta el nivel seleccionado.
Paso 3: Verter el volumen medido en la linea media dorsal del animal, extendiéndose desde la cruz hasta la base de la
cola. Debe evitarse la aplicacién ubicada en areas mas pequefias.
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PASO 1

Enel pimer ————
uso, retira la tapa y el

44— Noquite la tapa

sallo dasmontabile 2 la de |a botella.
camara de dosificacion
PASO 2
Mantenga fa botela en

posicion vartical y al nivel da
los ojos, meentras apneata kenta
v suavemente |a botalla para
llenar la camara da dosificecion
hasta el nivel seleccionado

Si la camara de dosificacion
asta demasiaco hena, siga las
instrucciones de reduccion del
axcedents.

PASO 3

Vierta o volumen medido en
< 1a linea media dorsal de la cruz
hasta la base de la cola.

Una pequena cantidad de ligusda permanecerd en las paredes de la
cAmara, pero la camara estd calibrada considerando este residuo.
Evite apretar |3 seccidn del recipiente mientras la solucidn sale
de la camara de dosificacién.

INSTRUCCIONES PARA REDUCCION DE EXCEDENTE

-PASO1

Vuelva a colocar la. ——p
tapa en la camara de
dosificacian y apriete

4— Confirme que la tapa
esta apretada

PASO 2

Incline la botella para
permitir que se forme una
bolsa de aire al comienzo
del tubo de transferencia
dentro de la botella.
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PASO 3

Sostenga 1a botelfa en
posicin horzontal
para parmitir que el
praducto cubra el

Tubo de ————— (P

transterancia

extremo del tubo de

transferéncia dentro de

la camara de
dosificacion

£l producto volverd a la
boteila a través del tubo

de transferencia 5

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.

REACCIONES ADVERSAS:

El tratamiento tépico con Exzolt® 5% 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.

ADVERTENCIAS:

Aplicar el producto solo sobre la capa seca y evitar la exposicion de los animales a la lluvia el dia del tratamiento.
No se ha establecido la seguridad del producto en animales menores de 4 meses.

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 jabdn. En caso
de contacto con los ojos enjuague inmediatamente con agua

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

En caso de ingestidn accidental, enjudaguese inmediatamente la boca con abundante agua y busque atencién médica
Evitar que los niflos 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 Reproduccion, el uso en toros destinados a la cria
debe hacerse sélo de acuerdo a una evaluacidon de riesgos y beneficios por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

Sobredosis (sintomas, procedimientos de emergencia y antidotos):

Ninguno conocido
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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 por debajo de los 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 por debajo de los 30°C y utilizarlo en un plazo
maximo de seis meses).

PERIODO DE RETIRO:

Carne: 84 dias después de la aplicacion
Leche: Este producto no debe aplicarse a hembras productoras de leche para consumo humano.

PRESENTACIONES:

Envase de 1y 5 Litros.

PRECAUCIONES PARA LA ELIMINACION DEL PRODUCTO NO UTILIZADO O LOS MATERIALES DE DESECHO:

Los medicamentos no deben eliminarse en aguas residuales ni junto con los desperdicios domésticos.

Pregunte a su médico veterinario como desechar los medicamentos que ya no se requieren. Estas medidas deben ayuda
a proteger el medio ambiente.

Los principios activos son altamente toxicos para ciertos organismos acuaticos, no contaminar estanques, rios o arroyos
con el medicamento o con los envases vacios.

INFORMACION ADICIONAL:

PARA USO VETERINARIO EXCLUSIVAMENTE.

CONSULTE AL MEDICO VETERINARIO.

ELABORADO POR: IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
Argenta Manufacturing Ltd GRAPPIOLO Y CIAS.A.
2 Sterling Avenue, Manurewa, Cno. Del Fortin 4500
2102 Auckland, New Zealand. Montevideo - Uruguay
C.P. 12600

www.msd-salud-animal.com.mx



