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1. Introduccién

Fluralaner es un ectoparasitario sistémico,
perteneciente a la clase de las isoxazolinas,
utilizado para el control de pulgas y garrapatas
en perros (Walther et al. 2014). Tiene actividad
inhibitoria en el sistema nervioso de los
artrépodos; siendo un potente inhibidor de los
canales de cloruro regulados por dcido y-
aminobutirico (GABA) y L-glutamato (Gassel et
al., 2014; Rohdich et al., 2014).

La administracion oral de fluralaner a
través de tabletas masticables brinda una
eficacia en el control de infestaciones de pulgas
y garrapatas hasta por 12 semanas en perros
(Kilp et al., 2014; Walther, Paul, et al., 2014). Una
dosis administrada via oral de fluralaner
comienza a eliminar pulgas (Ctenocephalides
felis) en el perro desde la 1 hora después del
tratamiento (Taenzler et al., 2014). Ademads, se
sabe que Fluralaner puede intervenir con la
oviposicion (puesta de huevos), el desarrollo
larvario (indicando su accion larvicida) vy
reproduccion de pulgas (Ctenocephalides felis)
in vitro (Williams et al., 2014).

El estudio redlizado por Rohdich v
colaboradores (2014), demuestra que Fluralaner
es altamente efectivo contra pulgas vy
garrapatas en perros, teniendo 99% de
efectividad durante todos los dias de medicion
contra pulgas vy diferentes especies de
garrapatas (Riphicefalus sanguineus. Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Ixodes spp. larvae e Ixodes spp.
Nymphs).

También se ha observado efectividad contra
otros ectopardsitos como Triatoma infestans,
vector que transmite la enfermedad de chagas
(Laifio et al., 2019).

La dosis clinica por via oral administrada en
tabletas masticables a perros es de 25-56
mg/kg de peso vivo (Laifio et al,, 2019; Rohdich et

al., 2014; Walther, Allan, et al., 2014; Williams et
al, 2014). Fluralaner se absorbe fdcilmente
después de la administracion oral a dosis Unica,
teniendo un periodo residual muy amplio. En un
estudio realizado por Kilp y colaboradores
(2014), administraron dosis de 125, 25 y 560
mg/kg de p.v. a dosis Unica, resultando que la
concentracion maxima (Cmadx) en plasma se
observo al dia 1 de haber sido tratados, vy
progresivamente fueron declinando, siendo adn
cuantificable (310 ng/mL) en el dia 84 de
tratamiento, demostrando una larga
persistencia sistémica.

Por otro lado, la seguridad y tolerancia del
farmaco se ha medido en perros de raza Collie
con comprobada mutacion del gen MDRI1 (gen
resistente a multiples fadrmacos), tratdndolos
con 168 mg/kg de p.v., evidencidndose que
fluralaner es muy seguro en perros con esta
condicion genética, ya que no se observé ningdn
signo clinico que se asocie a neurotoxicidad,
ademds no se evidencio ninguna reaccion
adversa durante los 112 dias de observacion post
tratamiento (Walther, Allan, et al, 2014). Lo
mismo se evidencia en un estudio previo en
perros de raza Beagle, sanos, administrandoles
dosis de hasta 280 mg/kg (5 veces la dosis
recomendada), en intervalos de 8 semanas, no
dando lugar a ningdn hallazgo relacionado a los
tratamientos que pudieron ser contrastadas
mediante la observacion clinica, patolégica o en
el examen post-morten macro y microscopico
(Walther, Allan, et al., 2014).

2. Obijetivos

Determinar la seguridad de fluralaner oral
en caninos a una dosis de 10 - 22.4 mg/Kg.

3. Lugar de Estudio
El estudio se realizd en el albergue canino

“Can Martin”, ubicado en la zona de Santa Rosa
de Cieneguilla, en el distrito de Cieneguilla,

! Atrevia® One es una formulacion oral a base de 50 mg de fluralaner por cada gramo de tableta, de aplicacion mensual. Atrevia® es

una marca Registrada de Agrovet Market S.A. en Perd.

Adaptado de la Guia VICH GL9-FDA. SA-F14 V05 - 18.05.21

Direccion de Investigacion y Desarrollo. Sub-Gerencia de Sanidad Animal

Av. Canada 3792 San Luis. Telf. 2300 300 anexos 401/408



provincia de Lima, Departamento de Lima,
ubicado a una altitud de 73 msnm.

4. Fechade Estudio y duracién

El estudio se llevd a cabo desde el
Noviembre del 2020 hasta Marzo del 2021, y
tuvo una duracion total de 5 meses.

5. Materiales y Métodos
b.1. Diserio experimental

Se trabajé con 352 animales, tomando
como unidad experimental a un canino. Las
tabletas fueron presentadas a los animales a la
altura del hocico, después de 30 minutos de
haber recibido su alimento. Se monitored a los
animales por 8 horas luego de haber consumido
la tableta, asi también de manera semanal
hasta los 98 dias.

5.2 Animales de estudio

Los animales fueron caninos provenientes
del albergue Can Martin, ubicado en Cieneguilla.
Cada animal fue identificado mediante su
nombre, coédigo para el ensayo vy fueron
registrados fotograficamente. Los caninos
fueron mayores de 6 meses, de ambos sexos,
cualquier raza, con un peso mayor a 2.5 kg.

5.3 Tratamientos

El presente PFVI fue una tableta masticable
de administracion oral a base 50 mg de
fluralaner por gramo de tableta'. Se tuvieron las
siguientes presentaciones:

Mini: para perros de 2.5 a 4.5 Kg
Pequefios: para perros de 4.5 a 10 Kg
Medianos: para perros de 10 a 20 Kg
Grandes: para perros de 20 a 40 Kg

Para el cdlculo de la dosis total
administrada, los animales fueron pesados con
una balanza electrénica.

El PFVIy productos controles que no fueron
utilizados fueron llevados al laboratorio para su
adecuada eliminacién

6. Evaluacién de la Seguridad

Durante la  monitorizacion se anoto
conductas irregulares, vomitos, diarreas,
pérdida de apetito, letargo, polidipsia o
flatulencias. Se registro la cantidad de casos
desde la aplicacion de la tableta hasta el dltimo
control al dia 98, teniendo en cuenta las
redosificaciones al dia 28 y al dia 56.

! Atrevia® One es una formulacién oral a base de 50 mg de
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T. Resultados

Se observé un total de 5 animales que
tuvieron  alguna  de las  condiciones
mencionadas, tal y como se puede apreciar en
el Cuadro N1 Estos animales representan
0.85% del total de animales dosificados con
fluralaner a 10-22 mg/Kg'. La totalidad de casos
se observo dentro de las primeras horas de
aplicado el producto.

En ninguno de los casos, las reacciones
pudieron ser asociadas netamente a la
administracién de fluralaner a 10-22 mg/Kg'.
Todos los animales fueron monitoreados, v
luego de 30 minutos de la presentacion de las
reacciones, no volvieron a presentar ninguna
otra sintomatologia.

8. Conclusiones

- La formulacién evaluada de fluralaner
oral a una dosis de 10-22 mg/Kg' es
segura para su aplicacion en caninos.

- La formulacién evaluada de fluralaner
oral a una dosis de 10-22 mg/Kg' no
presenta ningln tipo de reaccion o
signos neurolégicos.

- Ninguno de los efectos adversos
observados luego de la aplicacion de la
formulacion evaluada de fluralaner oral
a una dosis de 10-22 mg/Kg' es
atribuible a la medicacion.
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1. Anexos

Cuadro N° 1.
Reacciones observadas tras la administracién de fluralaner a 10-22 mg/Kg cada 28 dias!

Vomitos

K., & Nuernberger, M. C. (2014). Safety of
fluralaner, a novel systemic antiparasitic
drug, in MDRI(-/-) Collies after oral
administration. Parasites and Vectors, 7(1).
https://doi.org/10.1186/1756-3305-7-86

0.00%

Pérdida de apetito

0.00%

diarrea

0.28%

letargo

0.28%

polidipsia

0.28%

Flatulencia

0.00%

TOTAL

(3] (@) N N BN (o) (@)

0.85%
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