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Resumen del EPAR para el publico general

Trifexis .

Espinosad/milbemicina oxima C}

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de ludcidn. En él se explica como el
Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha eva & s estudios realizados con el
medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre 0.

Este documento no puede sustituir una consulta per su veterinario. Si necesita mas
informacion sobre la dolencia médica o el tratamient animal, pongase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacion sobre el fundamento en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que@ ebate Cientifico (también incluido en el EPAR).

éQué es Trifexis y para qué se utiliza?

por pulgas. Trifexis debera utilizarse Gni @ te cuando también sea necesario actuar en uno o mas

de estos casos: c ’

e prevenir la dirofilariasis (nematodos que infectan el corazén y los vasos sanguineos y se
transmiten a través de los itos);

Trifexis es un medicamento veterinario qiliza en perros para tratar y prevenir las infestaciones

e prevenir la estrongilosis Nar (transmitida al comer babosas o caracoles);

e tratar las infecciones ir@les producidas por otros tipos de helmintos (los nhematodos
Imintos y los tricocéfalos).

anquilostoma, los nw
Trifexis también pue izarse como parte de la estrategia de tratamiento para controlar la
dermatitis alérgica Igas (reaccion alérgica a las picaduras de pulga).

Trifexis contienm incipios activos, el espinosad y la milbemicina oxima.

:‘.Cémo.s usa Trifexis?

Trifexis ministrarse con la comida o inmediatamente después de alimentar al animal. La dosis
(el nime comprimidos de concentraciones concretas que se van a administrar) depende del peso
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corporal del perro. Para la concentracion apropiada del comprimido y el nimero de comprimidog g
debe administrar, ver el cuadro de dosificacion del prospecto.
S,

En zonas geograficas en las que se da la dirofilariasis, el tratamiento debera aplicarse una v
instaurandolo un mes antes de la época del afio en la que los mosquitos y las pulgas esta

hasta, al menos, un mes después de la exposicidon a los mosquitos. Trifexis no debera administrarse
mas de seis meses consecutivos al afio.

En zonas geograficas en las que no se da la dirofilariasis, se podra administrar a los{erros una sola
dosis de Trifexis para prevenir las pulgas cuando se hayan diagnosticado infeccio o helmintos
intestinales. La prevencidn ulterior de las pulgas debera realizarse con un producmwente que
contenga un solo principio activo.

En zonas geograficas en las que se da la estrongilosis, Trifexis debera aplica en intervalos de 30

dias en la época del afio en la que los caracoles, las babosas y las pulgas activos hasta, al

. L, L 4 .
menos, un mes después de la exposicion a los caracoles y las babosas.\ no debera
administrarse mas de seis meses consecutivos al afio. O

éComo actua Trifexis?

Uno de los principios activos de Trifexis, el espinosad, interfi eceptores del sistema nervioso de
las pulgas (receptores nicotinicos de la acetilcolina), lo que gro la paralisis y la muerte de las
pulgas.

El segundo principio activo, la milbemicina oxima, ca& ralisis y la muerte de los helmintos
interfiriendo en la forma en la que se transmiten las
nervioso de los parasitos.

entre las células nerviosas y el sistema

Una administracidon Unica de Trifexis impide las W@ciones por pulgas durante un maximo de cuatro
semanas porque mata a las pulgas adultas y reducé€’la produccién de huevos.

éQué beneficios ha demostrado er Trifexis en los estudios realizados?

Para la prevencién y el tratamiento d staciones por pulgas se realizé un estudio de campo en
el que se tratd a 178 perros con Trifexis 88 perros con otro medicamento contra las pulgas que
contenia selamectina. El estudio mostrd una reduccién del 90 % de los niveles de pulgas en un 97 % y
un 89 % de los perros tratados @ifexis tras 14 y 30 dias respectivamente, respecto a un 86 % y
un 73 % de los perros tratad% elamectina.

Para el tratamiento de helmlintoSvintestinales la empresa presenté datos de un estudio de campo en el
que participaron 229 per, este estudio los perros tratados con Trifexis se compararon con los
perros tratados con mil idiha oxima en monoterapia. El criterio de valoracion de la eficacia fue la
proporcion de perros €nYa,que la cantidad de huevos de los helmintos en las heces se redujo en al
menos un 90 %. ELestlidio mostrd que el tratamiento con Trifexis contra los helmintos intestinales fue
tan eficaz como% miento con milbemicina oxima en monoterapia.

la dirofilariasis en tres estudios de laboratorio, se infectd artificialmente a perros
meses de edad con cepas europeas de dirofilaria para tratarlos a continuacion con
entes estadios de la infeccion. El tratamiento con Trifexis se compard con un

gticio sin principio activo. Los estudios mostraron que un solo tratamiento administrado
a infeccién ofrecia una prevencion al 100 % contra una cepa, pero que eran necesarios
ientos mensuales consecutivos para el resto de cepas de dirofilaria menos susceptibles.

Para la prevenei
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infectados artificialmente con cepas europeas de los helmintos pulmonares, a los que se somet
tratamiento con Trifexis 30 dias mas tarde. Los estudios mostraron que un solo tratamiento 3
después de la infeccion brindaba una proteccion del 95 %.

ZCuales son los riesgos asociados a Trifexis? S

Trifexis no debe utilizarse en cachorros de menos de 14 semanas.

Para la prevencién de la estrongilosis pulmonar se realizaron dos estudios de laboratorio con p rom
't

Son frecuentes los vomitos durante las primeras 48 horas que siguen a la adminiw del
tratamiento (observados en hasta 1 de cada 10 animales). En la mayoria de los c este efecto

adverso es de intensidad leve y de corta duracion y no precisa tratamiento. s efectos adversos
habituales incluye letargia, pérdida de apetito, diarrea, prurito (picor), der itis (inflamacion de la

‘4
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Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre TN , ver el prospecto.

piel) y enrojecimiento de la piel y las orejas.

éQué precauciones debe tomar la persona que a iStra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

La ingestion accidental puede producir efectos adversos. ’\

En caso de ingestién accidental del medicamento, consulte&un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta del producto.

Después de administrar el producto, es necesario Ias manos.

Los nifios no deben entrar en contacto con Trifexis.
éPor qué se ha aprobado Trifexis?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterin@VMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Trifexis son mayores que sus riesgos y r@ dé autorizar su uso en la UE.

Otras informaciones sobre @xis:

La Comision Europea emitié una orizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
€ % embre de 2013.

el medicamento Trifexis el 19&

El EPAR completo de Trifexi ed€ consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medic /European public assessment reports. Para mas informacién sobre el
tratamiento con Trifexisopietario o el cuidador del animal debera leer el prospecto o consultar a

su veterinario o farmaeéut
Fecha de la ultima@cién del presente resumen: noviembre de 2016.
Q\c )
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