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ProFlearfSrR-12

Moxidectina Injetavel para caes

USO VETERINARIO

FORMULA
Cada 100 mL do produto reconstituido contém:
Moxidectina 19
Excipiente e veiculo g.s.p. 100 mL

DESCRICAO

ProHeart® SR-12 é composto por dois frascos separados. Um frasco contendo microesferas de Moxidectina a 10% e o outro contendo um diluente estéril, de aparéncia clara
e translucida, especificamente formulado para reconstituicdo com o frasco de Moxidectina. Nenhum outro diluente deve ser utilizado.

FARMACOLOGIA
A Moxidectina é uma metoxima semi-sintética derivada da Nemadectina, obtida através da fermentacéo do Streptomyces cyaneogriseus subsp. noncyanogenus. Quimicamente,
classificamos a Moxidectina como uma molécula lactona macrolidea 16-pentaciclica.

A atividade da Moxidectina tem como resultado a paralisia e a morte dos parasitas atingidos e provavelmente intensifica os efeitos inibidores do neurotransmissor 4cido
Gama-Aminobutirico (GABA). Assim, os neurdnios motores ndo sao ativados, resultando em paralisia flicida e, em seguida, na morte dos endoparasitas e sua eliminagao.

0 GABA esta presente em nemat6deos e ectoparasitas, mas ndo € encontrado nos cestédeos ou trematédeos. E o neurotransmissor do sistema nervoso central dos mamiferos,
mas neste caso esta protegido da Moxidectina pela barreira hematoencefélica, quando aplicado nas dosagens recomendadas para esta espécie.

O estégio larval do verme do coracao, Dirofilaria immitis, é sensivel na dosagem recomendada de 0,5 mg de Moxidectina/kg de peso corporal. Os estagios larval e adulto do
Ancylostoma caninum também sdo suscetiveis a acao desta molécula.

Apos a administracdo de ProHeart® SR-12, o pico sanguineo de Moxidectina é observado em aproximadamente 7 a 14 dias. Portanto, recomenda-se que o produto seja
administrado um més antes da primeira exposi¢ao do cdo aos mosquitos transmissores da Dirofilaria.

Ao final de doze meses, as concentragdes residuais da droga sdo despreziveis. Consequentemente, pouco ou nenhum acimulo da droga é esperado, mesmo em administracdes
repetidas.

INDICAGOES
ProHeart® SR-12 é indicado para uso em caes com idade igual ou superior a 6 meses (24 semanas), para a prevencédo anual da enfermidade causada pelo verme do coragdo
(Dirofilaria immitis), conhecida como Dirofilariose.

ProHeart® SR-12 também é indicado para o tratamento de infeccdes existentes de Ancylostoma caninum, nos estagios larval e adulto. Em cées com idade superior a 6 meses,
a aplicagao de ProHeart® SR-12 na dosagem recomendada pode conferir protecao contra novas infec¢des pelo Ancylostoma caninum por periodos de até 4 meses.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO
Dose: ProHeart® SR-12 deve ser administrado por via subcutanea no lado direito ou esquerdo da regiéo cervical do animal, cranial a escapula, seguindo as normas usuais de
anti-sepsia, na dose de 0,05 mL da suspenséo reconstituida por kg de peso corporal (1 mL para cada 20 kg de peso corporal). Esta quantidade de suspensao ira fornecer 0,5 mg
de Moxidectina/kg de peso corporal. Para assegurar uma administracdo precisa, calcular cada dose baseada no peso do cdo no momento da aplicacdo. Nao aumentar a dose
para filhotes em crescimento, antecipando seu peso esperado quando adulto. Nao administrar mais de 3 mL num tnico local, ou seja, para cdes com mais de 60 kg
deve-se considerar mais de um local de aplicagao. Recomenda-se registrar na ficha do cao o local exato de cada aplicagao, alternando com outros locais em futuras
aplicagées. O quadro abaixo pode ser usado como guia.

QUADRO DE DOSES
Peso do céo Dose Volume Peso do cao Dose Volume

kg mL/céo kg mL/cao

1 0,05 35 1,75

5 0,25 40 2,00

10 0,50 45 2,25

15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Cées acima de 65 kg devem receber 0,25 mL a cada 5 kg adicionais de peso corporal.

Instrugdes para reconstituicao:
1. Para a reconstituicdo de ProHeart® SR-12, utilize exclusivamente o veiculo estéril fornecido nesta embalagem. Nao é indicada a substituicdo por outras solucées de
qualquer tipo.

2. Encaixe a agulha de calibre 30x12 (1,20 mm x 30 mm) na seringa estéril e aspire o volume do veiculo (frasco rotulado Veiculo Estéril) correspondente a apresentagéo do
produto (8 mL). Nao aspire o volume total do frasco. Observagao: no frasco ha mais volume de veiculo estéril do que o necessario para a reconstituicao.

3.Insira a agulha de respiro 15x5 (0,5 mm x 15 mm) no frasco rotulado Microesferas de Moxidectina a 10%.
4, Utilizando a agulha 30x12 (1,20 mm x 30 mm) e a seringa estéril, transfira o veiculo estéril para o frasco Microesferas de Moxidectina a 10%.

5. Uma vez adicionado o veiculo estéril, remova as agulhas de respiro e de transferéncia do frasco de microesferas. Descarte o veiculo nao utilizado e as agulhas. Nao deixe a
agulha de respiro no frasco apds a reconstituicao.

6. Agite o frasco de microesferas por aproximadamente 30 segundos, até a formacdo de uma suspensao homogénea.
7. Deixe a suspensao repousar por 30 minutos para permitir a dissipacao das grandes bolhas de ar, originadas durante a reconstituicao/agitagao.
8. Registre a data de reconstituicao no frasco de microesferas.

9. Antes de cada uso, agite delicadamente a mistura para obter uma suspensao homogénea, visto que as microesferas e o veiculo estéril tendem a se separar gradualmente
quando em repouso.

10. Para administracao, utilize uma seringa estéril de volume adequado. Uma agulha de calibre 0,9 mm é recomendada para cdes com menos de 20 kg, e uma agulha de calibre
1,2 mm para caes com mais de 20 kg. Aplique imediatamente apds o preenchimento da seringa. Se a administracdo atrasar, agite delicadamente a mesma antes da aplicaco,
para manter uma suspensao de microesferas homogénea e garantir uma dosagem adequada.

11. Armazene o produto ndo utilizado sob refrigeracéo, a uma temperatura entre 2°C e 8°C (ndo congelar). Manter ao abrigo da luz direta. O produto reconstituido permanece
estavel durante 8 semanas, sob essas condi¢des de armazenamento.

Instrugdes gerais:

1. Farmacologia do ProHeart® SR-12

Durante o planejamento de um programa de prevencéo da Dirofilariose Canina, algumas caracteristicas relacionadas a farmacologia de ProHeart® SR-12 devem ser levadas
em consideragéo:

+ Em caes adultos ou com idade superior a 9 meses, ProHeart® SR-12 ira fornecer, pelo menos, 12 meses de protegao contra a Dirofilariose.

+ No caso de filhotes em crescimento, o efeito do aumento da massa corporal pode afetar a duracdo da protecéo da dose recomendada de ProHeart® SR-12. A dose
recomendada protege filhotes de todas as racas, de 6 a 9 meses de idade, por pelo menos 9 meses.

+  ProHeart® SR-12 age retroativamente, isto é, elimina os estagios larvais imaturos da Dirofilaria immitis resultantes de infec¢des adquiridas no periodo de 3 meses que
antecedeu a administracdo da dose recomendada (efeito reach-back).

2. Inicio do programa de ProHeart® SR-12
Os programas recomendados a seguir servem apenas como guia e podem ser adaptados conforme a necessidade do médico veterinério, em casos individuais ou protocolos
clinicos.

CAES COM ATE 9 MESES DE IDADE
+ Erecomendado que filhotes recebam a primeira administracdo de ProHeart® SR-12 aos 6 meses de idade (ou proximo a esta data). ProHeart® SR-12 iré proteger o filhote
contra a Dirofilariose por pelo menos 9 meses, permitindo que a préxima aplicacao seja realizada aos 15 meses de idade.

+  Para determinar a dose a ser aplicada, tome como base o peso corporal do animal no momento da administracéo (néo é indicada a aplicacdo de uma dose mais alta,
estimando o peso do cao no futuro).

« Observe que se a aplicagdo inicial for administrada apds os 6 meses de idade, as infec¢oes por dirofilaria adquiridas ha mais de 3 meses podem nao ser completamente
controladas.

« Apds os 15 meses de idade, a aplicagao anual deve ser administrada conforme descrito para caes adultos, a seguir.
CAES COM MAIS DE 9 MESES DE IDADE
Cées com mais de 9 meses de idade podem iniciar a administracdo com ProHeart® SR-12 a qualquer momento, de acordo com as seguintes orientagoes:

+ Um programa completo de prevencao da Dirofilariose inclui exames fisicos periddicos e um teste para a presenca de vermes adultos.

+ Todos os caes devem ser testados quanto a presenca de dirofildrias adultas. Cées infectados devem receber tratamento especifico para remover as dirofilarias adultas e
microfilarias antes do inicio da administracao de ProHeart® SR-12.



« Caso ProHeart® SR-12 venha a ser utilizado para substituir uma medicacéo preventiva mensal para a dirofilariose, a primeira administracao de ProHeart® SR-12 deve ser
efetuada no maximo 1 més apds o tratamento anterior. No entanto, em virtude de sua atividade retroativa, ProHeart® SR-12 é eficaz contra as infec¢des por dirofilaria
adquiridas dentro de um periodo de 3 meses antes do seu uso. Dessa forma, ha continuidade da cobertura se ProHeart® SR-12 for administrado dentro do periodo de
90 dias a contar da data do tratamento anterior. Caso tenha se passado mais de 90 dias da data do tratamento anterior, ProHeart® SR-12 pode ser administrado mas,
neste caso, recomenda-se que o cao seja submetido a um teste para se detectar a presenca de dirofilarias adultas 6 meses apds a aplicacao e, se necessario, instituir um
tratamento especifico.

+ Para os caes em programas diarios de prevencao contra a Dirofilariose, o uso de ProHeart® SR-12 pode ser iniciado a qualquer momento.

w

. Refor¢o anual

+ Uma dose anual de reforco de ProHeart® SR-12 deve ser administrada, de forma ideal, 12 meses apds o tratamento anterior. No entanto, em virtude de sua atividade
retroativa, ProHeart® SR-12 é eficaz contra as infecges por dirofilaria adquiridas dentro de um periodo de 3 meses antes da aplicacdo. Dessa forma, havera a continuidade
da cobertura caso o reforco seja administrado dentro de um periodo méaximo de 90 dias apds o vencimento da administracao anterior.

+  ProHeart® SR-12 pode ser administrado caso tenha se passado mais de 90 dias da data recomendada para o refor¢o anual, mas neste caso recomenda-se que o cao seja
submetido a um teste para se detectar a presenca de dirofilarias adultas 6 meses ap6s a aplicacao e, se necessario, instituir um tratamento especifico.

4. Outras instrugdes
+ ProHeart® SR-12 pode ser administrado juntamente com vacinas e outros medicamentos, porém, as aplicagdes devem ser feitas em locais diferentes. Ndo misturar outros
medicamentos na mesma seringa de ProHeart® SR-12.

+  ProHeart® SR-12 pode ser utilizado em caes de reproducao, de qualquer sexo, em qualquer estagio do ciclo reprodutivo e em fémeas lactantes.
+ ProHeart® SR-12 pode ser utilizado com seguranca em cées da raca Collie, sensiveis a Ivermectina.

« ProHeart® SR-12 pode ser usado, com seguranga, em caes positivos para dirofilaria. Entretanto, testes para determinar a condigao do cdo sao aconselhaveis, pois o
ProHeart® SR-12 nao remove a infeccdo adulta preexistente.

CONTRA-INDICAGOES
ProHeart® SR-12 é contra-indicado em caes com idade inferior a seis meses (24 semanas).

ProHeart® SR-12 é contra-indicado em animais com histérico prévio de hipersensibilidade a este principio farmacoldgico.

ADVERTENCIAS
Mantenha fora do alcance de criancas e de animais domésticos.

Intoxicacao em seres humanos:

ProHeart® SR-12 nao deve ser usado em humanos. O produto é de uso exclusivamente veterinario. Ocorrendo ingestao acidental, contate um médico imediatamente,
levando a bula do produto como referéncia.

PRECAUCOES
Néo administrar o produto por via intravenosa.

ProHeart® SR-12 nao é eficaz contra o estagio adulto da Dirofilaria immitis e, embora o nimero de microfilarias circulantes possa diminuir apds o tratamento, ProHeart® SR-12
ndo é eficaz na eliminagao de microfilarias pré-existentes ha mais de 3 meses.

REAGOES ADVERSAS
Num reduzido nimero de casos, foi observada a ocorréncia de dor no momento da aplicacdo ou discreto inchaco no local da aplicacdo, que desapareceu apds um curto
periodo de tempo (1 a 2 semanas).

Em estudos laboratoriais, alguns cées tratados com ProHeart® SR-12 desenvolveram reacoes locais inflamatorias transitorias no local da aplicagéo. Estas reagoes locais foram
visiveis por aproximadamente 3 semanas ap6s a aplicacdo. Histologicamente, granulomas bem definidos foram observados em alguns caes aproximadamente 5 meses apos
a administracéo.

Em testes clinicos de campo, as seguintes rea¢des adversas foram observadas em aproximadamente 1% de caes tratados com ProHeart® SR-12: vomito, diarreia, apatia, perda
de peso, apreensao, prurido no local da aplicacao e aumento de temperatura corporal. Nestes casos os caes se recuperaram em poucas horas, sem intervencdo medicamentosa.

Embora raras, reacdes alérgicas ou anafilaticas podem ser observadas. Nestes casos, administrar anti-histaminico ou epinefrina/adrenalina, respectivamente.

SEGURANCA ANIMAL
Em estudos clinicos controlados, ProHeart® SR-12 foi utilizado com seguranca em conjunto com uma variedade de produtos veterinarios, incluindo vacinas, anti-helminticos,
anti-parasitarios, antibioticos, analgésicos, esterdides, drogas antiinflamatorias nao esterdides (NSAIDs), anestésicos e produtos para controle de pulgas e carrapatos. No
entanto, ProHeart® SR-12 nao pode ser associado com outros produtos na mesma seringa.

DESCARTE
Embrulhe o recipiente vazio em papel e jogue no lixo. Agulhas usadas devem ser imediatamente depositadas em um recipiente para materiais cortantes. Apenas a bula e a
caixa sdo reciclaveis.

ARMAZENAMENTO
Deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e protegido da luz solar. Apés a reconstituicao, armazenar o produto sob refrigeracdo
em temperatura entre 2°C e 8°C (ndo congelar) por até 8 semanas.

APRESENTAGOES
ProHeart® SR-12 esta disponivel em embalagens contendo:

Frascos (889 mg):
1 frasco contém 889 mg de Microesfera de Moxidectina (100 mg Moxidectina /g Microesfera de Moxidectina)
1 frasco contém 8 mL de diluente estéril

Licenciado no Ministério da Agricultura sob o n° 9.715 em 27/11/2012.

PRODUTO IMPORTADO

Fabricante:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n «La Riba»

17813 Vall de Bianya

Olot, Espanha

Proprietario:

Zoetis Inc.

333 Portage Street
Kalamazoo, MI 49007 EUA

Representante Exclusivo no Brasil, Importador e Distribuidor:
Zoetis Industria de Produtos Veterinarios Ltda.

Rua Luiz Fernando Rodriguez, 1.701

CEP 13064-798 - Campinas - SP

CNPJ: 43.588.045/0001-31

Responsavel Técnico:

Dr. Renato Beneduzzi Ferreira - CRMV-SP 1695

SAC: 08000111919
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