revolution PLUS Q)

(selamectina/sarolaner)
Uso topico em Gatos
USO VETERINARIO
FORMULA:

(ada 1 mL do produto contém:
Selamectina.........coovvververerrennns 60 mg
Sarolaner ........oocveeeeneeeeneeeenes 10 mg
EXCipientes 0.5.p..verververerererennns 1,0mL
DESCRICAO:

REVOLUTION PLUS (selamectina / sarolaner) Solucao Tépica para Gatos é uma solugao incolor a amarela, pronta para
0 uso, em pipetas de dose Unica para tratamento topico (diretamente na pele) de gatos a partir de oito semanas de
idade. O contetdo de cada pipeta é formulado para fornecer um minimo de 6 mg/kg de selamectina e 1,0 mg/kg de
sarolaner.

A selamectina é um membro da classe das lactonas macrociclicas de parasiticidas e seu nome quimico é (5Z,
255)-25-ciclohexil-4"-0-de(2,6-didesoxi-3-0-metil-a-L-arabino-hexopiranosil)-5-desmetoxi-25-de(1-metilpropil)-
22,23-di-hidro-5-hidroxiiminoavermectina A;,.

Sarolaner é um membro da classe das isoxazolinas de parasiticidas e o nome quimico é 1-(5"-((55)-5-(3,5-Dicloro-4-
fluorofenil)-5-(trifluorometil)-4,5-di-hidroisoxazol-3-il)-3'-H-espiro(azetidina-3,1'-(2) benzofuran)- 1-il)-2-
(metilsulfonil)etanona. REVOLUTION PLUS contém o S-enantidmero do sarolaner.

INDICACOES:
REVOLUTION PLUS é recomendado para uso em gatos a partir de 8 semanas de idade, para as sequintes indicacoes:
- Tratamento, controle e prevencao de infestacoes de pulgas (Ctenocephalides felis)
- Controle da dermatite alérgica por picada de pulgas (DAPP)
- Tratamento, controle e prevencao de infestacdes de carrapatos (Rhipicephalus sanguineus)
- Prevencdo da dirofilariose, também conhecida como doenca do verme do coracdo (Dirofilaria immitis)
- Tratamento e controle da sarna de orelha (Otodectes cynotis)
- Tratamento e controle de vermes intestinais (Toxocara cati e Ancylostoma tubaeforme)
DOSE

REVOLUTION PLUS deve ser administrado como uma tnica aplicacao topica, uma vez ao més, de acordo com a tabela
a sequir (correspondente a um minimo de 6 mg/kg de selamectina e 1 mg/kg de sarolaner).

) Poténcia e nimero da pipeta a ser administrada
Peso Corporal Conteudo da
do Gato (K pipeta REVOLUTION PLUS | REVOLUTION PLUS | REVOLUTION PLUS
0 Gato (Kg) (mL) 15mg/2,5mg 30mg/5mg 60mg/10 mg
(tampaamarela) | (tampa laranja) (tampa verde)
<25 0,25 1
>25-5 0,5 1
>5-10 1,0 1
>10 Combinacao apropriada de pipetas

Recomendado para uso em gatos a partir de 8 semanas de idade.
Pulgas

Para o controle duradouro das infestacdes de pulgas, REVOLUTION PLUS deve ser administrado em intervalos
mensais.

REVOLUTION PLUS tem atividade pulicida imediata e persistente contra novas infestagdes por 5 semanas. Apds a
administracdo, REVOLUTION PLUS comeca a atuar em 6 horas e as pulgas adultas no animal sdo mortas dentro de

24 horas. Nao sao produzidos ovos de pulgas vidveis, e suas larvas (encontradas apenas no meio ambiente) também
sao mortas. Como resultado desta atividade ovicida e larvicida, REVOLUTION PLUS interrompe a reprodugdo da pulga,
quebrando o ciclo de vida deste parasita, podendo auxiliar no controle de infestaces ambientais nas dreas as quais o
animal tem acesso.

REVOLUTION PLUS pode ser usado como parte da estratégia de tratamento para dermatite alérgica a picada de pulga
(DAPP).

Carrapatos

Para o controle duradouro das infestacdes de carrapatos, REVOLUTION PLUS deve ser administrado em intervalos
mensais.

Apds a administracao, REVOLUTION PLUS tem efeito acaricida imediato e persistente durante 5 semanas contra
Rhipicephalus sanguineus.

Prevencao da dirofilariose

REVOLUTION PLUS deve ser administrado durante todo 0 ano ou pelo menos dentro de um més a contar da primeira
exposicao do animal aos mosquitos e mensalmente apds isso até o final da estacao de mosquitos. A dose final deve ser
administrada dentro de um més apés a Gltima exposicao a mosquitos. Se uma dose for perdida e um intervalo mensal
entre a dosagem for excedido, a administracdo imediata do produto e a retomada da dosagem mensal minimizarao a
oportunidade para o desenvolvimento de vermes adultos. Caso REVOLUTION PLUS esteja sendo utilizado para
substituir um outro produto para a prevencao da dirofilariose, a primeira dose de REVOLUTION PLUS devera ser
administrada dentro de um més apés a tltima dose do medicamento anterior.

Tratamento e controle de vermes intestinais

Uma dnica dose do produto deve ser administrada. A necessidade e a frequéncia de novo tratamento devem estar
de acordo com a recomendacao do médico-veterindrio responsdvel pela prescriao.

Tratamento da sarna de orelha

Uma tnica dose do produto deve ser administrada. Realizar exame otoldgico 30 dias apds o tratamento para
determinar se é necessaria uma segunda administracao.

ADMINISTRACAO

Pressione firmemente a tampa para baixo para perfurar o lacre da pipeta de REVOLUTION PLUS; um som de
clique confirmard que a tampa perfurou com sucesso o lacre. Remova a tampa e verifique se a ponta da pipeta estd
aberta. Para administrar o produto, separe o pelo na parte de trds do animal na base do pescoco na frente dos
ombros até que a pele esteja visivel. Coloque a ponta da pipeta sobre a pele e aperte o tubo 3 ou 4 vezes para
esvaziar todo o contetido diretamente sobre a pele em um tnico ponto. Mantendo a pipeta apertada, arraste-a
para longe do liquido e levante para remover. Verifique a pipeta para garantir que esteja vazia.

Nao massageie o produto na pele. Devido ao teor de dlcool, ndo aplique na pele lesionada. Evite o contato do
produto com as maos durante a aplicacao. Nao aplique quando o pelo estiver molhado. Pelos rigidos, tufos de pelo,
descoloracao do pelo ou um leve residuo de pd podem ser observados no local do tratamento em alguns gatos.
Esses efeitos sao tempordrios e ndo afetam a sequranca ou a eficacia do produto. Descarte as pipetas vazias em lixo
doméstico comum.

AVISOS E PRECAUCOES

CONTRAINDICACOES

Nao usar em gatos doentes, debilitados ou abaixo do peso. Nao utilizar em casos de hipersensibilidade as
substancias ativas ou a algum dos excipientes.

PRECAUCOES

A sequranca do REVOLUTION PLUS em gatos com menos de 8 semanas de idade, em animais destinados a
reproducdo, prenhes ou lactantes, nao foi determinada. Sarolaner, um dos ingredientes do REVOLUTION PLUS, é
um membro da classe das isoxazolinas. Esta classe tem sido associada a reac6es adversas neuroldgicas, incluindo
tremores, ataxia e convulsoes. Foram relatadas reacdes adversas neuroldgicas em gatos recebendo medicamentos
da classe das isoxazolinas, mesmo em gatos sem histdrico de disttrbios neuroldgicos. Utilizar com cautela em gatos
com histdrico de distdrbios neurolégicos.

AVISOS

Nao indicado para uso humano. Lave as maos apds o uso. Nao permitir que crian¢as brinquem com animais
tratados até que a drea de aplicacdo esteja completamente seca. Pessoas com hipersensibilidade conhecida a
selamectina ou ao sarolaner devem evitar manusear o produto. Evitar contato com a pele. Reacdes adversas como
urticdria, coceira e vermelhidao da pele foram relatadas em um pequeno nimero de pessoas apds contato dérmico
acidental com solugao topica de selamectina. Se ocorrer contato acidental com a pele, lavar qualquer produto em
contato com a pele imediatamente com dgua e sabao. Se ocorrer contato com os olhos, lave-os abundantemente
com &qua; se estiver usando lentes de contato, enxdgue primeiro os olhos, depois remova as lentes de contato e
continue enxaguando por 5 a 10 minutos e procure atendimento médico. Em caso de ingestao, procure
atendimento médico levando esta bula. 0 produto é altamente inflaméavel. Manter afastado de fontes de calor,
faiscas, chamas abertas ou outras fontes de ignicdo.

EFEITOS COLATERAIS

Nao foram atribuidas rea¢des adversas graves a administracao de REVOLUTION PLUS na dosagem recomendada.
REVOLUTION PLUS pode causar coceira leve e temporaria na pele no local da aplicagdo. Embora incomum, foi
observada perda de pelos leve a moderada no local da aplicacao, vermelhidao da pele e salivacdo. Sinais
neuroldgicos transitdrios (convulsdes, ataxia), vomitos e diarreia também foram notificados em casos muito raros.
Letargia e inapeténcia também podem ser observadas.

FARMACOLOGIA CLiNICA

Apds a administracdo topica de REVOLUTION PLUS, tanto selamectina quanto sarolaner sao bem absorvidos com
biodisponibilidade média de 40,5% e 57,9%, respectivamente. Em gatos, selamectina e sarolaner sao compostos
de baixa depuracdo com valores de meia vida longa, de 12,5 dias e 41,5 dias, respectivamente, apds a
administracao tdpica.

MODO DE ACAO:
REVOLUTION PLUS contém dois ingredientes farmacéuticos ativos, selamectina e sarolaner.
Selamectina é um composto semissintético da classe das avermectinas.

A selamectina paralisa e/ou mata uma ampla gama de parasitas invertebrados através da interferéncia com a

condutancia dos canais de cloreto, causando a interrup¢ao da neurotransmissao normal. Isso inibe a atividade
elétrica das células nervosas em nematddeos e células musculares em artrépodes, levando a sua paralisia e/ou
morte.

A selamectina tem atividade adulticida, ovicida e larvicida contra pulgas. Portanto, ela efetivamente quebra o ciclo
da pulga matando adultos (no animal), evitando a eclosdo de ovos (no animal e em seu ambiente) e matando
larvas (apenas ambiente). Os debris de pele de animais tratados com selamectina matam ovos e larvas de pulgas
nao expostos previamente a selamectina e, portanto, podem auxiliar no controle de infestacdes ambientais de
pulgas em dreas onde o animal tem acesso. A selamectina é ativa contra pulgas adultas (Ctenocephalides felis), bem
como acaros (Otodectes cynotis), e nematodeos gastrointestinais (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). A
atividade também foi demonstrada contra o verme do coracao (Dirofilaria immitis).

Sarolaner é um acaricida e um inseticida pertencente a familia das isoxazolinas. 0 principal alvo de acdo do
sarolaner em insetos e dcaros é o bloqueio funcional dos canais de cloreto dependentes de ligantes (receptores de
GABA e receptores de glutamato). Sarolaner bloqueia os canais de GABA e de glutamato no sistema nervoso dos
insetos e dcaros. A ruptura desses receptores por sarolaner impede a absorcao de ions de cloreto por canais de ions
GABA e glutamato, resultando, assim, em um aumento da estimulacao nervosa e morte do parasita alvo. Sarolaner
exibe maior poténcia funcional para bloquear os receptores de insetos / dcaros em comparagao aos receptores de

mamiferos. Sarolaner ndo interage com locais de ligacao conhecidos de inseticidas nicotinicos ou outros GABAergicos,
como neonicotinoides, fiproles, milbemicinas, avermectinas e ciclodienos.

Sarolaner é ativo contra pulgas adultas (Ctenocephalides felis), bem como contra carrapatos (Rhipicephalus sanguineus).
EFICACIA
Controle de Pulgas

Em um estudo laboratorial bem controlado, um tnico tratamento com REVOLUTION PLUS resultou em 100% de
eficacia dentro de 24 horas contra uma infestacao existente e 100% de eficécia contra reinfestacdes semanais com C.
felis durante pelo menos 35 dias apds o tratamento.

Outro estudo explorou a producao de ovos, a eclosao de ovos e a emergéncia de pulgas adultas e REVOLUTION PLUS
reduziu a produgdo de ovos, eclosao de ovos e emergéncia de pulgas adultas em 100% contra uma infestacdo existente
e reinfestagdes semanais por 35 dias.

Em outro estudo laboratorial bem controlado para avaliar a velocidade de acao contra C. felis, REVOLUTION PLUS
forneceu um inicio répido de eficacia com uma reducao significativa na contagem de médias geométricas de pulgas
adultas vivas dentro de 12 horas apés o tratamento e fornecendo uma reducao de 98,1% dentro de 24 horas. Para
reinfestacbes subsequentes, a contagem de pulgas vivas foi significativamente reduzida em 6 horas apds o tratamento e
100% de eficdcia foi alcancada dentro de 24 horas por 35 dias.

(Gatos com sinais de dermatite alérgica a picada de pulga (DAPP) apresentaram melhora de 91,2% na alopecia, melhora
de 96,4% na dermatite / piodermite, melhora de 100% no prurido, eritema e papulas e 86,7% de melhora da
descamacao, como resultado direto da eliminacao das pulgas do animal e do meio ambiente.

Controle de Carrapato

Um dnico tratamento com REVOLUTION PLUS resultou em 100% de eficacia dentro de 48 horas contra uma infestacao
existente e > 94,9% de eficdcia contra reinfestacoes semanais com R. sanguineus por pelo menos 35 dias apds o
tratamento. Assim, REVOLUTION PLUS administrado uma vez topicamente forneceu tratamento e controle de
carrapatos R. sanguineus por pelo menos 35 dias.

Prevencao da dirofilariose

Em dois estudos laboratoriais bem controlados, uma tinica dose tépica de REVOLUTION PLUS foi 100% efetiva na
prevencao do desenvolvimento de vermes do coracdo em gatos inoculados com larvas de D. immitis 30 dias antes do
tratamento.

Controle da Sarna de orelha

Em dois estudos laboratoriais bem controlados para avaliar a eficacia de REVOLUTION PLUS contra a sarna otodécica,
um Unico tratamento topico com REVOLUTION PLUS reduziu a contagem total de 0. cynotis em 99,3% dentro de 30
dias apds o tratamento, sem quaisquer eventos adversos relacionados ao tratamento.

Tratamento e Controle de vermes intestinais

Em dois estudos laboratoriais bem controlados, uma tnica dose topica de REVOLUTION PLUS resultou em > 99% de
eficacia contra infecgdes existentes de Ancylostoma tubaeforme e Toxocara cati.

SEGURANCA

Em um estudo de sequranca bem controlado, onde os gatos com 8 semanas de idade receberam até 5x a dose maxima
recomendada de 2/12 mg/Kg (sarolaner / selamectina), mensalmente, durante 8 meses, REVOLUTION PLUS foi bem
tolerado e ndo houve efeitos colaterais registrados.

Em estudos de campo bem controlados, REVOLUTION PLUS foi utilizado simultaneamente com outros medicamentos,
como vacinas, anti-helminticos, antimicrobianos e anti-inflamatdrios. Nao foram observadas rea¢des adversas do uso
concomitante de REVOLUTION PLUS com outros medicamentos.

APRESENTACAO

Pipetas com 0,25 mL (15 mg de selamectina / 2,5 mq de sarolaner), 0,50 mL (30 mg de selamectina / 5,0 mg de
sarolaner) e 1,0 mL (60 mq de selamectina / 10 mg de sarolaner). Disponivel em caixas com 1, 3 ou 6 pipetas.

MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS E ANIMAIS DOMESTICOS.
Armazenar em temperatura ambiente entre 15 °Ce 30 °C
Licenciado pelo MAPA desde 27/12/24.
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