Suralan® Quattro®

Ecto-endoparasitario de Miltiple Accion, Baja Dosis y 5 Semanas de Proteccion
Con Sarolaner S-enantiomérico y Praziquantel R-enantiomérico Puros
bl Blandas icables (Soft Chews) Altamente Palatables
Controla Pulgas, Garrapatas, Acaros, Nematodos del Corazon, Pulmonares, Tenias y Otros
en Perros

Uso Veterinario

.k
petmedica’

Composicion de los Principios Activos en Suralan® Quattro®: X-Mini, Mini y Small
Cada 1,000 mg contienen

Sarolaner (S-Sarolaner). 10.00 mg
Moxidectina 0.12mg
Pirantel (como embonato). 5.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 12.50 mg
Excipientes y saborizantes .....C.s.p. 1,000 mg (1g)

Composicion por Tableta
Suralan® Quattro® X-Mini
Cada tableta masticable de 500 mg contiene:

Sarolaner (S-Sarolaner). 5.00 Mg
Moxidectina 0.06 mg
Pirantel (como embonato). 12.50mg
Arpraziquantel (R-Praziquar 6.25 mg
Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

Suralan® Quattro® Mini
Cada tableta masticable de 1000 mg contiene:

Sarolaner (S-Sarolaner). 10.00 mg
Moxidectina 0.12 mg
Pirantel (como embonato). 5.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 12.50 mg
Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

Suralan® Quattro® Small
Cada tableta masticable de 2000 mg contiene:

Sarolaner (S-Sarolaner). 0.00 mg
Moxidectina 0.24 mg
Pirantel (como embonato). 50.00mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 5.00 M

Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

Composicion de los Principios Activos en Suralan® Quattro®: Medium, Large y X-Large
Cada 1,000 mg contienen

Sarolaner (S-Sarolaner). 0.00 mg
Moxidectina 0.24 mg
Pirantel (como embonato) 50.00mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 5.00 mg

Excipientes y saborizantes p. 1,000 mg (1 g)

Composicion por Tableta

Suralan® Quattro® Medium

Cada tableta masticable de 2000 mg contiene:
).

Sarolaner (S-Sarolaner) 40.00 mg
Moxidectina 0.48 mg
Pirantel (como embonato). 100.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 50.00mg
Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

Suralan® Quattro® Larg
Cada tableta masncab\e de 4000 mg contiene:

Sarolaner (S-Sarolaner). 80.00 mg
Moxidectina 0.96 mg
Pirantel (como embonato). 00.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 100.00 mg
Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

Suralan® Quattro® X-Large
Cada tableta masticable de 6000 mg contiene:

Sarolaner (S-Sarolaner) 120.00 mg
Moxidectina 1.44 mg
Pirantel (como embonato). 00.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 150.00 mg
Excipientes y saborizantes ......c.s.p. 1 tableta

La composicion cuantitativa de cada presentacion se resume en la siguiente tabla:

Denominacion de la Tableta Rgg(g&?:l ﬁ(egs)o Sa(r%\g)ner Mox(\’ieg%ma P\rna%tel Arpra&qgt;anle\
Suralan® Quattro® X-Mini 1.25-25 5.00 0.06 12.50 6.25
Suralan® Quattro® Mini >25-5 10.00 012 25.00 12.50
Suralan® Quattro® Small >5-10 20.00 024 50.00 25.00
Suralan® Quattro® Medium >10-20 40.00 0.48 100.00 50.00
Suralan® Quattro® Large >20 - 40 80.00 0.96 200.00 100.00
Suralan® Quattro® X-Large >40 - 60 120.00 1.44 300.00 150.00

Forma Farmacéutica.
Suralan® Quattro® es una tableta blanda, masticable y de muy agradable sabor para los perros. Es de color marrén (de claro a
0SCUro)

Caracteristicas

Suralan® Quattro® es un novedoso tratamiento antiparasitario sistémico integral (endo y ectoparasitario) en base a sarolaner’,
moxidectina?, pirantel’ y arpraziquantel’ que protege a los perros contra contra pulgas, garrapatas y caros y contra un gran
numero de parasitos internos (nematodos gastrointestinales, del pulman, del corazon, trictridos, céstodes o tenias entre
otros). Puede utilizarse en animales infestados o como preventivo. Controla la infestacion de pulgas en el medio ambiente y
éreas donde el perro tratado tiene acceso. Existen 6 presentaciones comerciales de acuerdo con el peso del perro.

En esta combinacion fija, la moxidectina, el pirantel y el prazwquame\ proporcionan una eficacia antinematddica y anticestodica
complementaria a través de distintos mecanismos de accién.

Suralan® Quattro® es altamente efectivo contra los principales ectoparasitos del perro: pulgas, garrapatas de diferentes
especies en perros y dcaros de la piel y oido. De la misma forma, Suralan® Quattro® actia contra formas adultas y/o
inmaduras de los principales neméatodes del perro (pulmonares, del corazén y gastrointestinales). Es eficaz ademas para el
tratamiento y prevencion de angiostrongilosis y la prevencion de dirofilariosis y thelaziosis. Suralan® Quattro® también actia
contra todos los céstodes (tenias) del perro.

Sarolaner también ha mostrado efectividad contra otros ectoparasitos, por ejemplo, en casos de miasis por Cochliomyia
hominivorax.

Sarolaner (S-enantiomérico puro)

Suralan® Quattro® contiene sarolaner en su forma S-enantiomérica ultrapurificada, lo que permite una proteccion
antiparasitaria eficaz hasta por 35 dias, utilizando menores concentraciones de principio activo y reduciendo el riesgo de
efectos adversos. A diferencia de las mezclas racémicas (que incluyen un enantiémero inactivo), esta forma quiral pura
optimiza la eficacia farmacoldgica y minimiza la interferencia o toxicidad del enantiomero R.

'Vl nombre quimico de sarolaner es 1-(5((6)-5-(35-Dicloro-4-fluorofenil)-5 4/ 3-i)}-3-H-spiro
(azetidina-3,1-(2) benzofurano)-1-i)-2-(mefisulfoniletanona

2 El nombre qui s [6R,23F,255(E) 5-0-Gesmetil-28-dioxi-25-(1 -butenil)-6,28 ep: B

% El nombre quimico d p\rame\es[(R) 2-(Cy 1,2:36,7,11b-hexahydro-pyrazino[2,1-bJquinazolin-4(10H)-one

+ Elnombre qui es2- -36,7,11b-tetrahidro-1H-pirazino [21-2] isoquinolin-4-ona

Ademas, el sarolaner tiene caracteristicas estructurales dnicas: Radical flior: potencia superior contra garrapatas. Grupo
espiroazetidinabenzofurano: estructura inédita que aporta rigidez y alta actividad antiparasitaria. Metilsulfoniletanona: mejora
la exposicion farmacocinética y acelera la muerte de pulgas y garrapatas. En estudios in vitro, sarolaner mostré mayor
potencia que afoxolaner y fluralaner frente a C. felis y O. turicata. Una sola dosis impidic la transmision de Borrelia burgdorferi
y Anaplasma phagocytophilum por garrapatas Ixodes scapularis incluso 21-28 dias postratamiento,

Suralan@ Ouanro@ contiene Arprazwquame\ el enantiémero (R) puro y bioldgicamente activo del praziquantel, lo cual

avance far ignificativo. El praziquantel tradicional es una mezcla racémica 1:1 de enantiomeros (R)
y (S) La investigacion ha demostrado de manera concluyente que la actividad cestocida reside casi exclusivamente en el
enantiémero (R), mientras que el enantiomero (S) es considerablemente menos activo y contribuye al sabor amargo y a la
carga metabdlica del farmaco. Al utilizar Arpraziquantel purificado, Suralan® Quattro® administra la dosis terapéutica efectiva
del componente activo (equivalente a 2.6 mg/kg) con la mitad de la masa molecular del agente cestocida en comparacién con
una dosis estandar de 5-10 mg/kg de praziquantel racémico. Esto optimiza la eficacia, mejorando el perfil de seguridad y la
palatabilidad del producto.

Moxidectina y Pirantel Embonato

La moxidectina es altamente eficaz a dosis bajas para la prevencion de la dirofilariosis y el tratamiento de microfilarias
circulantes. Ademas, previene y trata la angiostrongilosis. Sin requerir grandes concentraciones, minimiza el riesgo de efectos
adversos y mejora la seguridad para el animal. El pirantel actia principalmente en el intestino sobre los nematodes
gastrointestinales, con baja absorcion sistémica, reduciendo el riesgo de efectos secundarios. Juntos, ambos farmacos son
efectivos contra las principales especies de nematodos en los perros.

Suralan® Quattro® puede utilizarse desde las 8 semanas y 1.26 kg de peso y puede administrarse en perros jovenes o adultos,
El sarolaner y la moxidectina a las dosis establecidas en Suralan® Quattro® han demostrado buena tolerancia en perros de raza
Collie, incluyendo aquellos con deficiencia de la proteina MDR1. Por su accién sistémica, no requiere de precauciones
adicionales para que la mascota tratada entre en contacto con otros animales o seres humanos.

Farmacodinamia y Mecanismo de accién

Grupo J Productos ios, insecticidas y repelentes. Cédigo ATCvet: QP54AB52

Sarolaner (S-enantiomero puro): Es un acaricida e insecticida altamente potente que pertenece a la familia de las isoxazolinas.
El sarolaner utilizado en esta formulacion es el S-enantiomero puro, que ha demostrado ser la forma estereoisomérica mas
activa. Su mecanismo de accion principal consiste en el blogueo funcional de los canales de cloruro regulados por ligando,
especificamente los receptores del &cido gamma-aminobutirico (GABA) y los receptores de glutamato, en el sistema nervioso
central de los artropodos (insectos y &caros). Este bloqueo impide la entrada de iones de cloruro a las neuronas, lo que
interrumpe la neurotransmision inhibitoria normal. El resultado es una hiperexcitacién neuromuscular incontrolada que
conduce a la paralisis y muerte répida del parasito. Sarolaner muestra una alta afinidad por los receptores de los invertebrados,
con una potencia funcional mucho mayor que en los mamiferos, lo que contribuye a su excelente perfil de seguridad.

Moxidectina: Es un endectocida de segunda generacion de la clase de las lactonas macrociclicas, perteneciente a la familia de
las milbemicinas. Sumecanismo de accion se basa en la interferencia con la neurotransmision mediada por canales de cloruro
en nematodos y artropodos. La moxidectina se une de forma selectiva y con alta afinidad a los canales de cloruro
dependientes de glutamato, que son exclusivos de las células nerviosas y musculares de los invertebrados. Esta union provoca
un aumento sostenido de la permeabilidad de la membrana a los iones de cloruro, lo que resulta en la hiperpolarizacion de la
neurona postsinptica. Esto inhibe la transmision de sefiales nerviosas, causando una parélisis flacida y, finalmente, la muerte
o expulsion del parasito. La moxidectina tiene una baja afinidad por los receptores de los mamiferos y una capacidad limitada
para atravesar la barrera hematoencefélica, lo que le confiere un alto margen de seguridad, incluso en razas de perros con
sensibilidad conocida a las lactonas macrociclicas.

Pirantel (como embonato de pirantel): Es un antihelmintico de espectro nematocida que pertenece a la clase de las
tetrahidropirimidinas. Actuia como un agonista selectivo de los receptores nicotinicos de acetilcolina (nAChR) subtipo L en la
unidn neuromuscular de los nematodos susceptibles. Esta accion imita a la acetilcolina pero no es degradada por la

acetilcolinesterasa, lo que provoca una despolarizacion de la membrana muscular del parasito. El resultado es una
contraccion muscular irreversible (paralisis espastica), que hace que los gusanos pierdan su capacidad de anclaje a la pared
intestinal y sean expulsados del tracto gastrointestinal por el normal del

iq (R-praziq uro): Es un antihelmintico con potente actividad especifica contra cestodos
(tenias). Es el enantiémero (R) b\o\oglcamenle activo del praziquantel racémico siendo el tnico que posee actividad
antihelmintica significativa, mientras que el S es considerablemente menos activo. Su mecanismo de accién, aunque no
completamente dilucidado, implica una alteracion drastica y rapida de la permeabilidad de la membrana del parasito a los
cationes divalentes, especialmente al calcio (Ca2+). Se cree que se une a las subunidades beta de los canales de calcio
dependientes de voltaje especificos de los platelmintos. Este influjo masivo y repentino de  Ca2+ provoca una contraccion
muscular tetanica inmediata (paralisis espastica) del estrobilo del parasito. Simultaneamente, induce una rapida vacuolizacion
y desintegracion del tegumento (la cubierta externa sincitial del cestodo), exponiendo los antigenos del parasito al sistema
inmunitario del hospedador y haciéndolo vulnerable a la digestion en el intestino.

Praziquante!

Es un derivado sintético de la isoquinolina-pirazina. El praziquantel se absorbe rapidamente a través de la superficie de los
parasitos y afecta la permeabilidad de la membrana en los céstodos, interfiriendo en los flujos de cationes divalentes,
especialmente en la homeostasis del ion calcio, que se cree que contribuye a la répida contraccion muscular y vacuolizacion.
Esto resulta en un dafio severo en el tequmento del parésito (por vacuolizacion focal), contraccion y paralisis, interrupcion del
metabolismo, y finalmente conduce a la muerte y expulsion del parasito. De forma ocasional pueden observarse fragmentos
desintegrados y parcialmente digeridos en las heces.

Farmacocinética

Absorcién

Tras la administracion oral de Suralan® Quattro®, los componentes sistémicos (sarolaner y moxidectina) se absorben de forma
rapida y eficiente, mientras que los componentes de accion local (pirantel y arpraziquantel) tienen perfiles distintos.
Sarolaner: Se absorbe rapidamente, alcanzando la concentracion plasmatica maxima (Cmax) en un tiempo medio (Tmax) de
aproximadamente 3.5 horas. La biodisponibilidad oral absoluta es consistentemente alta, superior al 85%. Estudios han
demostrado que la presencia o ausencia de alimento no afecta de manera significativa el grado de absorcién, lo que permite
una dosificacion flexible.

Moxidectina: También se absorbe rapidamente, alcanzando una Cmax en un Tmax medio de aproximadamente 2.4 horas. Su
biodisponibilidad oral es de alrededor del 67%.

Pirantel (como embonato): El embonato de pirantel presema baj; ja solubilidad, lo que da como resultado una absorcion
sistémica limitada desde el tracto favorece su permanencia en el lumen intestinal,
permitiendo alcanzar concentraciones elevadas en eI sitio de accion para combatir eficazmente a los nematodos
gastrointestinales, con un bajo riesgo de efectos sistémicos.

Arpraziquantel: Basado en datos farmacocinéticos del praziquantel racémico, se absorbe de forma rapida y casi completa
(aproximadamente el 80%) desde el tracto gastrointestinal, alcanzando la Cmax en un plazo de 30 a 120 minutos. Sin embargo,
sufre un extenso metabolismo de primer paso en el higado, lo que reduce significativamente la cantidad de farmaco inalterado
que llega a la circulacion sistémica.

Distribucién

Sarolaner: Muestra un volumen de distribucion moderado (Vss de 2.81 L/kg) y se caracteriza por una unién extremadamente
alta a las proteinas plasmaticas (299.9%), lo que contribuye a su larga vida media.

Moxidectina: Es una molécula altamente lipofilica, lo que resulta en un gran volumen de distribucion (Vss de 7.65 L/kg). Se
distribuye ampliamente en los tejidos corporales, con una marcada afinidad por el tejido adiposo, que actiia como un
reservorio, liberando lentamente el farmaco y contribuyendo a su persistencia en el organismo.

Pirantel: Debido a su escasa absorcion oral sistémica en perros, la biodisponibilidad del pirantel es muy baja, lo que limita
significativamente su distribucion en el organismo. Esta caracteristica es intencional y deseable, ya que permite una alta
concentracion local en la luz intestinal, sitio donde ejerce su efecto contra nematodos gastrointestinales, sin necesidad de
penetrar los tejidos ni alcanzar la circulacion sistémica.

Arpraziquantel: El praziquantel absorbido se distribuye a todos los drganos y es capaz de atravesar la barrera
hematoencefélica. Su distribucion a la bilis es una ventaja para la actividad contra parasitos localizados en los conductos
biliares.

Metabolismo y Eliminacién

Sarolaner: Presenta un aclaramiento sistémico bajo (0.12 ml/min/kg) y sufre un metabolismo minimo. La principal via de
eliminacion es la excrecion biliar del farmaco original sin cambios, que luego se elimina a través de las heces. La vida media de
eliminacion plasmatica es prolongada, de aproximadamente 11-12 dias, lo que sustenta la eficacia mensual

Moxidectina: Al igual que el sarolaner, se metaboliza minimamente y se elimina principalmente sin cambios por la via biliar
hacia las heces. La eliminacion renal es insignificante. Su vida media de eliminacion es de aproximadamente 11 dias.

Pirantel: La pequefia fraccion que se absorbe es rapidamente metabolizada en el higado y sus metabolitos se excretan en la
orina. La mayor parte de la dosis administrada se excreta sin cambios en las heces.

Arpraziquantel: La porcién absorbida del praziquantel se metaboliza rapida y extensamente en el higado a través del sistema
del citocromo P450, convirtiéndose en multiples metabolitos inactivos. Estos metabolitos se excretan principalmente por via
renal (alrededor del 80% de la dosis en 24 horas). La vida media del compuesto original en el suero es corta, tipicamente entre
0.8y 1.5 horas

Especies de Destino
Caninos.

Indicaciones de Uso

Suralan® Quattro® estd indicado para el tratamiento de perros con, o en riesgo de infestaciones parasitarias mixtas causadas
por endopardsitos y ectoparasitos, siempre que se requiera una accion simultanea contra pulgas, garrapatas, acaros,
nematodos (incluyendo gastrointestinales, pulmonares, oculares y del corazon) y cestodos (tenias), previniendo ademés la
dirofilariosis y la angiostrongilosis

Ectopardsitos:

- Tratamiento y prevencion de las infestaciones por pulgas (Ctenocephalides felis y Ctenocephalides canis). Proporciona una
accion insecticida inmediata y persistente para eliminar las pulgas existentes y prevenir nuevas infestaciones durante 5
semanas. Adicionalmente controla la infestacion de pulgas en el medio ambiente y éreas donde el animal tiene acceso
Tratamiento y prevencion de las infestaciones por garrapatas. Tiene una accion acaricida inmediata y persistente hasta por
5 semanas. Son sensibles: [xodes ricinus, lxodes hexagonus Ixodes scapularis, Ixodes holocyclus, Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, ) c ,

elliptica, (adultas y juveniles) y Ornithodoros turicata.
- Tratamiento de \as mfestacwones por acaros de la piel: demodlcosws (Demodex canis) y sarna sarcoptica (Sarcoptes scabiei
var.canis)

- Tratamiento de las infestaciones por acaros de del oido (Otodectes cynotis).

- Control de la dermatitis alérgica por picadura de pulgas (DAPP), como parte de una estrategia terapéutica.

Ayuda en la prevencion de la transmision de Borrelia burgdorferi y phagocytophilum de garrapatas infectadas

(Ixodes scapularis).

- Para la reduccion del riesgo de infeccion por Babesia canis canis a través de la transmision por garrapatas infectadas
(Dermacentor reticulatus)

Nemétodes Gastrointestinales:

- Tratamiento de las infecciones por nematodos gastrointestinales -ascaridos, ancilostomas y trictridos- (larvas L4, adultos
inmaduros L5 y adultos de Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum y Uncinaria stenocephala, adultos de
Ancylostoma braziliense).

Nemétodes del Corazon:

- Prevencion de dirofilariosis (larvas L3y L4) y tratamiento de microfilarias circulantes de Dirofilaria immitis.

- Prevencion (larvas L3 de Dirofilaria repens), tratamiento de la dirofilariosis subcutanea (estadios adultos de Dirofilaria
repens), y reduccion de microfilarias circulantes (Dirofilaria repens).

Nemétodes Pulmonares:
- Prevencion de la angiostrongilosis: larvas L4 y adultos inmaduros (L5) de Angiostrongylus vasorum.
- Tratamiento de las infecciones por Angiostrongylus vasorum.

Nemétodes Oculares
- Para la prevencion de la telaziosis causada por el verme ocular Thelazia callipaeda (adultos)

Céstodes (tenias)

- Para el tratamiento de infestaciones por tenias
= Dipylidium caninum.
< Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniformis
= Echinococcus multilocularis, Echinococcus granulosus (tenia del quiste hidatico)

- Para la prevencion de la infestacion por Dipylidium caninum como resultado directo de la eliminacion delas pulgas vectoras
(Ctenocephalides felis). La rapida accion del sarolaner interrumpe el ciclo de vida de la tenia al eliminar al huésped
intermediario antes de que el perro pueda ingerirlo, ofreciendo un doble mecanismo de control: tratamiento directo con
arpraziquantel y prevencion indirecta con sarolaner.

Consideraciones adicionales con respecto a las indicaciones de uso:

- La eficacia del producto esta ligada a la fijacion de pulgas y garrapatas al huésped y al inicio de su alimentacion para asi
exponerse al sarolaner. Este efecto se da dentro de las 4 horas en el caso de pulgas y 8 horas en el caso de garrapatas luego
de la administracion de Suralan® Quattro®

- Elefecto preventivo frente a las reinfestaciones es el resultado de la actividad adulticida, de la reduccion en la produccion de
huevos (las pulgas mueren antes de producir huevos viables), de la de los mismos (concentraciones muy bajas
de sarolaner detienen la produccion de huevos viables por las pulgas) y por su efecto contra el desarrollo de estadios
inmaduros (garrapatas) y persiste hasta 5 semanas tras una Unica administracion

- Se ha demostrado que el efecto residual del sarolaner sobre el control de pulgas y garrapatas, luego de 3 aplicaciones cada
28 dias, se mantiene hasta por un minimo de 98 dias.

- Suralan® Quattro® contribuye al control de la poblacién medio ambiental de pulgas en areas visitadas por los perros
tratados. En efecto, se ha demostrado que el efecto ambiental de Suralan® es capaz de reducir las infestaciones de pulgas
en caninos no tratados que vivan en el mismo ambiente que caninos tratados.

- Las pulgas y las garrapatas deben estar adheridas al hospedador y alimentandose para estar expuestas a la sustancia

activa.

El efecto de la prevencion y reduccion de enfermedades asociadas a garrapatas es indirecto debido a la actividad del

medicamento veterinario frente al vector.

- Suralan® Quattro® no es eficaz frente a adultos de Dirofilaria immitis. Sin embargo, la administracion accidental a perros
infectados con gusanos del corazon adultos no debe plantear problemas de seguridad. Los perros que vivan en zonas
endémicas de dirofilaria (o los que hayan viajado a zonas endémicas) podrian estar infectados con adultos de dirofilaria. El
mantenimiento de la eficacia de las lactonas macrociclicas es fundamental para el control de Dirofilaria immitis. Para
minimizar el riesgo de seleccion de resistencias, se recomienda que los perros sean examinados para detectar antigenos
circulantes y microfilarias en la sangre al comienzo de cada temporada de tratamiento preventivo. Solo deberan tratarse
animales negativos.

Viade ini i6n y Dosis, Ct y Directivas para su Correcta Adi tracion

Suralan® Quattro® se administra por via oral, una tableta de acuerdo con el rango de peso. La dosificacion esté disefiada para
alcanzar las dosis terapéuticas minimas recomendadas: 2 mg/kg de sarolaner, 0.024 mg/kg (24 pg/kg) de moxidectina, 5
mg/kg de pirantel (como pamoato) y 2.6 mg/kg de arpraziquantel. Las presentaciones comerciales, pesos de perros, dosis
maximas y minimas se resumen en el siguiente cuadro:

Suralan® Quattro® Tabletas Blandas Mast\cables
| peso |_PesoPem ‘Sarolaner (-Sarolaner) Moxidectina ] b i
Presentacin | rop 101, Dosis. nnm Dosis | D Dosis | Dosis Dosis Dom
Comercial ) Max | Min |mg/tab | Max mg/tab | Max Min | mg/tab | Max Min | mg/tab | Max

(mg/kg) (mglkai (mg/kg) | (mgrkg) (mg/kg) | (mg/kg) (mg/kg) (mglka)
X-Mini 050 125] 250 500l 400 200 o00s| o0o04s] o024 1250 1000] 500 625 500 250
it oo 250 soo| 1000] 400 200] 012 oos¢] o024 2500 1000  so00] 1250 500 250
small 200) 5% 1000 2000 400|200 o024 ooes] 0024 5000 1000 500 2500 500 250
Medium 200 1000] 2000 4000 400 200 048] oosg] 0024 10000 1000] 500 so00] 500 2s0)
Large 400 _2000] 4000 sooo] aoo] 200 o96| ooss] 0024 20000] 1000] s00[ 10000] 500] 280
[x- Large 600 «000] e00o] 120000 3oo] 200 144 o0se] o002 30009 7j 500 150000 375 250

Nota 60 kg, Administrar

para alcanzar a dosis recomendada.

Frecuencia de dosis y forma de administracion.

- Suralan® Quattro® puede admlmstrarse a intervalos mensuales durante todo el afio para una proteccion continua contra
pulgas, garrapatas, y céstodes La frecuencia del tratamiento debe basarse en la
situacion epidemioldgica local y el consejo del ve(smnanc

- Suralan® Quattro® Puede administrarse sin o con alimento (antes o después de haber comido). No divida las tabletas.

- Suralan® Quattro® es una tableta palatable, suave y masticable, lo que facilita su administracion. Alternativamente, de ser el
caso, puede administrarse con el alimento o abriendo la boca del animal y colocando el comprimido en la parte posterior
profunda de la lengua como cualquier otro medicamento.

Sobre el uso de la combinacion

Suralan® Quattro® sélo debe utilizarse cuando se indique al mismo tiempo el tratamiento de ectopardsitos y nematodos. De
no coexistir una infestacion mixta, se deberia recomendar un antiparasitario de espectro mas reducido. El tratamiento con
Suralan® Quattro® debe basarse en el diagndstico veterinario, la situacion epidemioldgica local y/o la situacion epidemioldgica
de las zonas que el perro haya visitado o vaya a visitar. Si a opinion profesional se requiere una nueva administracion del
producto, cualquier administracion subsiguiente deberia seguir el programa de intervalos minimos de 5 semanas.

Ectoparasitos

- Parael tratamiento de las infestaciones por garrapatas y pulgas, Suralan® Quattro® debe administrarse una vez cada 35 dias
durante la temporada de pulgas y/o garrapatas.

- Para el tratamiento de la sarna sarcéptica, se recomienda la administracion mensual durante al menos dos meses
consecutivos,

- Para el tratamiento de la sarna demodéctica, Suralan® Quattro® debe administrarse una vez al mes durante al menos tres
meses consecutivos. Sin embargo, debido a que la sarna demodéctica es una enfermedad multifactorial, es fundamental
identificar y tratar cualquier condicion subyacente que pueda estar comprometiendo la respuesta inmune del animal. El
tratamiento debe continuar hasta que se obtengan raspados cutaneos negativos en al menos dos ocasiones consecutivas,
con un intervalo de un mes entre cada evaluacion. El tratamiento puede requerir un periodo prolongado y su duracion, asi
como la necesidad de retratamientos, deben ser determinados por el médico veterinario tratante.

- Para el tratamiento de la sarna otodéctica, una Unica dosis suele ser suficiente, aunque se recomienda una revision
veterinaria para confirmar la eliminacion de los &caros.

- La ausencia de &caros puede confirmarse mediante dos raspados consecutivos cada 15-30 dias. Si se repitiese la
infestacion de acaros, consulte con su veterinario. Para las infestaciones por dcaros del oido es necesario un control
veterinario 28 dias después del tratamiento. El veterinario decidira si es necesario algun tratamiento adicional.

- Laaplicacion de Suralan® Quattro® ayuda a reducir significativamente los signos clinicos relacionado a las acarosis, como

son la presencia de placas, escamas y costras; comedones, papulas y pustulas; alopecia y eritema.

El tratamiento con Suralan® Quattro® puede iniciarse en cualquier época del afio, preferentemente iniciando un mes antes

de que las pulgas se vuelvan activas y luego, continuamente de acuerdo con el intervalo de tiempo mencionado

previamente. En dreas donde las pulgas estan presentes durante todo el afio, el tratamiento debera extenderse durante todo
el afio, sin interrupcion. Para erradicar la posibilidad de reinfestacion de pulgas, se recomienda tratar a todos los animales
de la casa al mismo tiempo.

Nemétodes

Suralan® Quattro® puede utilizarse como parte del tratamiento estacional contra ectoparasitos en perros con coinfestaciones
por neméatodos gastrointestinales diagnosticadas. Una sola dosis es eficaz para el tratamiento de infestaciones activas por
nematodos gastrointestinales. Posteriormente, puede continuarse con la administracion mensual del producto como medida
preventiva. En caso de que no se detecten nematodos y no se requiera un tratamiento preventivo, el control estacional contra
pulgas y/o garrapatas (0 los parasitos detectados) puede mantenerse utilizando otro producto antiparasitario especifico.

Dirofilariosis y angiostrongilosis
Una dosis de Suralan® Quattro® previene la angiostrongilosis y dirofilariosis por un mes. Si se usa como sustituto a otro
preventivo contra angiostrongilus o dirofilaria, la primera dosis de Suralan® Quattro® debe administrarse luego de 30 dias a
partir de la tltima dosis del anterior medicamento veterinario. En las zonas endémicas, los perros deberan recibir tratamientos
preventivos frente a angiostrongilus o dirofilarias a intervalos mensuales. Se recomienda que el tratamiento de prevencion de
dirofilarias se continte hasta por lo menos un mes después de la tltima exposicion a los mosquitos. Para el tratamiento de
angiostrongilosis: administrar una sola dosis. Se recomienda una revision veterinaria 30 dias después del tratamiento (algunos
animales pueden necesitar un segundo tratamiento).

Py 5n del dela (infeccidn por el gusano ocular Thelazia callipaeda adulto):

La administracion mensual de Suralan® Quattro® previene el establecimiento de la infeccion por el gusano ocular adulto.

Céstodes

Para el tratamiento y control de Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Suralan® Quattro® debe ser aplicado una
vez como tratamiento Unico. Posteriormente, puede continuarse con la administracion mensual del producto como medida
preventiva. En caso de que no se detecten céstodos y no se requiera un tratamiento preventivo, el control estacional contra
pulgas y/o (olos parasitos puede mantenerse utilizando otro producto antiparasitario especifico

Cachorros

En perros mayores de 8 semanas, el tratamiento mensual con Suralan® Quattro® es bien tolerado. Los cachorros deben ser
pesados regularmente, especialmente aquellos en rapido crecimiento, ya que si superan la banda de peso inicial durante el
intervalo de re-tratamiento, pueden requerir un ajuste de dosis o ser tratados nuevamente a intervalos mensuales para el
control de pulgas y garrapatas. El tratamiento debe ser ajustado por el médico veterinario segun el peso del cachorro,
especialmente aquellos con rapido crecimiento. En cachorros menores de 8 semanas de edad y/o de menos de 1.5 kg de peso,
el uso del producto debe basarse en una evaluacion beneficio-riesgo realizada por el veterinario responsable.

Resistencia

Laresistencia parasitaria a cualquier grupo de antiparasitarios puede desarrollarse luego de usar frecuentemente y de manera
repetida un producto de dicho grupo. Por lo tanto, el uso de Suralan® Quattro® debera basarse en la evaluacion médica de cada
caso individual y en la informacién epidemioldgica local sobre la susceptibilidad actual de los perros destino, a fin de reducir la
probabilidad de una futura resistencia por seleccion.

El tratamiento con Suralan® Quattro® puede iniciarse en cualquier época del afo. En dreas donde los parasitos estan presentes
durante todo el afio, el tratamiento debera extenderse durante todo el afio, sin interrupcion. Para erradicar la posibilidad de
reinfestacion de pulgas, se recomienda tratar a todos los animales de la casa al mismo tiempo.

Tolerancia y Seguridad
Suralan® Quattro® ha demostrado ser seguro y bien tolerado para el tratamiento y control de infestaciones por ectoparasitos
y endoparasitos en perros,

Estudios con la asociacion sarolaner-moxidectina-pirantel en cachorros sanos de 8 semanas de edad tratados con hasta 5
veces la dosis maxima recomendada durante 7 admir mensuales consecutivas, no mostraron efectos adversos
clinicamente relevantes en parametros como peso corporal, consumo de alimento o hallazgos clinico-patoldgicos.

En perros Collie MDR1 (-/-) (deficientes en glicoproteina P), sensibles a lactonas macrociclicas como la moxidectina, la
combinacion sarolaner-moxidectina-pirantel fue bien tolerada hasta 3 veces la dosis recomendada. A 5 veces la dosis, se
observaron signos neuroldgicos transitorios (ataxia, fasciculaciones), que se resolvieron sin tratamiento,

Sarolaner

- Probado a 5 veces la dosis maxima (4 mg/kg) en cachorros de 8 semanas durante 9 meses.

- No se observaron efectos adversos graves. Solo un 1% mostro vomitos o diarrea leves y transitorios.

- En sobredosificacion (3-5 veces), se registraron signos neurolégicos transitorios como temblores o convulsiones
autolimitadas.

- En Collies MDR1 (-/-), una dosis Unica (5 veces) fue bien tolerada.

- Alta especificidad por receptores de artropodos, lo que le confiere un amplio margen de seguridad.

Moxidectina

- Eficaz y sequra a dosis bajas para prevenir dirofilariosis, angiostrongilosis y tratar microfilaremia.

- En Collies MDR1 (-/-), dosis 3x fueron bien toleradas. A 5x, se observaron ataxia y temblores leves y transitorios.

- Estudios crénicos (52 semanas) con dosis hasta 11560 meg/kg/dia no mostraron toxicidad clinica, hematolégica ni
microscopica.

No presenta efectos teratogénicos ni sobre la fertilidad o reproduccion.

- La P-glicoproteina (P-gp) acttia como barrera protectora frente a toxicidad por lactonas macrociclicas; su deficiencia
(comun en razas como Collie) explica la susceptibilidad

Moxidectina tiene menor afinidad por la P-gp en comparacién con ivermectina o doramectina, aumentando su perfil de
seguridad en razas sensibles.

Pirantel embonato

- Baja solubilidad y minima absorcion sistémica accion localizada en intestino.

- DL50>690 mg/kg en perros, con un margen de seguridad de hasta 138 veces la dosis terapéutica (5-14.4 mg/kg)
- Alta sequridad incluso en cachorros y animales debilitados

Praziquante!

- En perros, dosis diarias de hasta 180 mg/kg (18-36 veces la dosis recomendada) por 4 semanas no mostraron toxicidad

- Cachorros de 4 a 5 semanas toleraron 55 mg/kg por via oral o parenteral (22 veces la dosis recomendada) sin efectos
indeseables.

- Margen de seguridad de hasta 40 veces en perros y gatos.

No existe un antidoto especifico para ninguno de los principios activos de Suralan® Quattro®. En caso de sobredosis accidental
con signos clinicos, se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte segun criterio veterinario.

Uso durante la gestacion o la lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia, ni en perros
destinados a la reproduccion. Con respecto al sarolaner, estudios de laboratorio efectuados en ratas y conejos no han
demostrado efectos teratogénicos. Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion riesgo/beneficio realizado por el
veterinario responsable.

Reacciones Adversas

- Sarolaner, moxidectina, pirantel ni arpraziquantel suelen presentar efectos adversos. En general los perros toleran muy bien
la asociacion a las dosis terapéuticas. Basandose en los perfiles de seguridad establecidos de los componentes individuales
y de reportes de productos combinados de referencia, se han establecido las siguientes reacciones adversas (muy raras, <1
animal por cada 10 000 tratados). signos gastrointestinales como vomitos y diarrea, desérdenes sistémicos como letargia
y anorexia, y signos neurolégicos como temblores, ataxia o convulsiones.

Estos signos son generalmente de naturaleza leve, autolimitados y de corta duracién. Si los signos persisten o son graves,
se debe consultar a un veterinario.

- Un error potencial al tratar perros que puede causar sobredosis y por ello debe evitarse la administracion -a perros
pequefios- de tabletas aprobadas sélo para perros de mayor tamafio.

Si observa o sospecha de alguna reaccion grave u otras no mencionadas, contacte a su veterinario de inmediato.

Contraindicaciones

- No usar en caso de hipersensibilidad conocida a las sustancias activas

- No usar en gatos. Suralan® Quattro® ha sido desarrollado y su seguridad ha sido evaluada exclusivamente para su uso en
la especie canina. La administracion a gatos puede resultar en sobredosis de ciertos componentes y provocar reacciones
adversas graves.

- En perros con hepatopatias graves o hipoproteinemia severa, el médico veterinario debe evaluar la relacion riesgo/beneficio

previo al tratamiento.

No usar en perros menores a 8 semanas de edad ni de menos de 1.25 kg de peso. En ausencia de datos concluyentes, el

tratamiento de cachorros de menos de 8 semanas de edad o de perros que pesen menos de 1.25 kg debe basarse en una

evaluacion beneficio/riesgo realizado por el veterinario responsable.

Advertencias sobre las Clases de los Principios Activos

- Advertencia de Clase Isoxazolina: £l sarolaner es un miembro de la clase de las isoxazolinas. Esta clase de medicamentos
se ha asociado con reacciones adversas neurolégicas que incluyen temblores, ataxia y convulsiones. Estas reacciones se
han notificado en perros que reciben farmacos de la clase isoxazolina, incluso en aquellos sin antecedentes de trastornos
neuroldgicos. Las isoxazolinas, incluyendo sarolaner, se han asociado con efectos neurolégicos en algunos perros, como
temblores musculares, ataxia y convulsiones. Usar con precaucion en perros con antecedentes de trastornos neuroldgicos.

- Advertencia de Clase Lactona Antes de iniciar el tratamiento con Suralan® Quattro®, se recomienda realizar
una prueba para detectar una posible infeccion por dirofilariosis. Los perros que resulten positivos deben ser tratados con
un adulticida aprobado para eliminar los gusanos del corazon adultos, ya que Suralan® Quattro® no es eficaz contra D.
immitis adultos. La moxidectina debe usarse con estricta observancia de la dosis recomendada en perros con la mutacion
del gen MDR1-/- (Proteina 1 de Resistencia a Multiples Farmacos), comdnmente encontrada en Collies y razas afines.
Aungque la dosis de moxidectina en esta formulacion se considera segura para estas razas, la administracion concomitante
de otros farmacos que son sustratos de la P-glicoproteina (P-gp) podria aumentar el riesgo de toxicidad.

Resistencia Parasitaria

Deteccidn y Monitoreo de Resistencia

La resistencia antihelmintica se manifiesta como persistencia de sintomas parasitarios después de tratamiento adecuado,
incluyendo diarrea crénica, anemia progresiva y pérdida de peso continua. El diagndstico se confirma mediante la Prueba de
Reduccion del Recuento de Huevos Fecales (FECRT), considerada el método estandar por la WAAVR, donde se evalia la
reduccion de huevos en heces 14-21 dias post-tratamiento. Una reduccién menor al 90% sugiere resistencia emergente,
mientras que menos del 76% confirma resistencia establecida

D y
Ancylostoma caninum presenta resistencia confirmada al pirantel desde 1987, con casos multiresistentes documentados en
Australia (2007) y Estados Unidos (2019) que afectan las tres clases principales de antihelminticos. Dipylidium caninum
mostro el primer caso de resistencia al praziquantel en Europa (2024), donde tnicamente el tratamiento con mebendazol 86.2
mg/kg durante 5 dias logré la eliminacion completa. Las alternativas terapéuticas incluyen combinaciones
multiantihelminticas simulténeas.

Manejo Integrado de la Resistencia

El control efectivo requiere rotacion estratégica de clases antihelminticas cada 6-12 meses, evitando el uso consecutivo de la
misma clase farmacoldgica. Es fundamental implementar monitoreo continuo mediante FECRT cada 6 meses en
instalaciones con antecedentes de resistencia, complementado con control ambiental riguroso y manejo adecuado de
vectores (especialmente pulgas en casos de Dipylidium). La combinacion de mdltiples clases farmacoldgicas representa la
estrategia mas efectiva para casos de resistencia confirmada, aunque requiere monitoreo clinico estrecho para evaluar
eficacia y detectar efectos adversos potenciales.

y

- No partir o dividir las tabletas de Suralan® Quattro®.

- Suralan® Quattro® ha sido formulado para ser masticable y palatable, con el fin de promover la aceptacion voluntaria por
parte del perro. Se debe aseqgurar que el animal consuma la tableta en su totalidad para garantizar la correcta dosificacion.
Si el perro no lo ingiere voluntariamente, puede administrarse con comida o directamente en la boca

- No administrar Suralan® a animales de menor peso, aprobados para perros de mayor peso corporal

No administrar Suralan® a intervalos menores a 30 dias.

- Al iniciar el tratamiento con Suralan® Quattro®, el riesgo de transmision de enfermedades mediadas por ectoparasitos
(como pulgas y garrapatas) se reduce significativamente gracias al rapido inicio de accion del sarolaner. Sin embargo, dado
que estos parasitos deben comenzar a alimentarse del hospedador para quedar expuestos al principio activo, no puede
excluirse completamente el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas durante las primeras horas posteriores a la
infestacion.Para ayudar al control de la poblacion de pulgas, se recomienda tratar a todos los animales de la casa con
Suralan® al mismo tiempo.

- Con frecuencia, las pulgas infestan la cesta, cama y zonas habituales de descanso del animal, como alfombras y textiles,
que deberian tratarse con un insecticida adecuado y aspirarse en caso de infestacion masiva al comienzo del tratamiento.
El uso frecuente y repetido de un antiparasitario de una clase particular puede conducir al desarrollo de resistencia en las
poblaciones de pardsitos. La presion de seleccion aumenta con el uso innecesario o con desviaciones de las pautas de
dosificacion recomendadas. Existe evidencia cientifica emergente de resistencia de Ancylostoma caninum a pirantel y, de
forma alarmante, de Dipylidium caninum a praziquantel. Por lo tanto, el uso de Suralan® Quattro® debe basarse en la
confirmacion de la especie parasitaria y la carga, o en una evaluacion de riesgo epidemiologico para cada animal. Se debe
fomentar el uso responsable de este producto como parte de un programa de manejo integrado de parasitos, bajo
supervision veterinaria, para preservar su eficacia a largo plazo,

- Mantener el producto en el blister de aluminio hasta su uso.

- No comer, tomar bebidas o fumar mientras se manipulas las tabletas.

Lavarse las manos luego de la manipulacion de las tabletas.

- En caso de ingestion accidental por una persona, solicitar inmediatamente el consejo de un médico.

- Agrovet Market S.A. no se responsabiliza por las consecuencias derivadas por el uso (del producto) diferente al indicado en
este inserto.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales

- Lavese bien las manos con agua y jabdn después de manipular los comprimidos.

- La ingestion accidental del producto puede causar trastornos gastrointestinales y, potencialmente, signos neuroldgicos
excitatorios transitorios. Para evitar el acceso accidental, especialmente por parte de los nifios, solo se debe retirar un
comprimido masticable del blister en el momento de la administracion. El blister debe ser devuelto a la caja de carton
inmediatamente después de su uso y almacenado en un lugar seguro, fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta del
producto.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se deben considerar las siguientes interaccions potenciales basadas en los mecanismos de cada principio

activo:

- Sarolaner: Presenta una elevada union a proteinas plasmaticas (299.9%) y, tedricamente, podria competir con otras
sustancias con alta afinidad por las proteinas, como los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) o derivados de la cumarina
como la warfarina, alterando sus perfiles farmacocinéticos.

- Moxidectina: Es un sustrato de la P-glicoproteina (P-gp). El tratamiento concomitante con otros productos que son
sustratos o inhibidores de la P-gp (por ejemplo, ciclosporina, ketoconazol, , eritromicina, digoxina, doxorrubicina)

podria aumentar las concentracione: e y potenciar el riesgo de toxicidad, especialmente en
perros con la mutacion MDR1-/-
- Pirantel: No debe adr 2 \ente con compuestos de piperazina, ya que sus mecanismos de accion son

antagonicos (el pirantel causa paralisis espastica, mientras que la piperazina causa paralisis flacida), lo que podria reducir
la eficacia de ambos antihelminticos. También se debe evitar el uso con levamisol u organofosforados por el riesgo de
potenciar la toxicidad

- (como Es i extensamente por el sistema enzimatico del citocromo P450 (CYP)
en el higado. La administracion concomitante con inductores de CYP (como fenobarbital, fenitoina, carbamazepina,
rifampicina) puede disminuir significativamente las concentraciones plasmaticas de praziquantel y reducir su eficacia. Por
el contrario, los inhibidores de CYP (como cimetidina, ketoconazol, itraconazol, eritromicina) pueden aumentar sus
concentraciones plasméticas y el riesgo de efectos adversos.

Almacenamiento
Conservar en un lugar fresco y seco, en su envase original, protegido de la luz. No conservar por encima de 30°C. Mantener
alejado del alcance de los nifios y de los animales domésticos.

Presentacion Comercial
Suralan® Quattro® se presenta en 6 concentraciones de los activos

Suralan® Quattro® X-Mini tabletas blandas masticables para perros de 1.26-2.5 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 500 mg.

Suralan® Quattro® Mini tabletas blandas masticables para perros de >2.5-6 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 1000 mg.

Suralan® Quattro® Small tabletas blandas masticables para perros de >6-10 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 2000 mg.

Suralan® Quattro® Medium tabletas blandas masticables para perros de >10-20 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 2000 mg.

Suralan® Quattro® Large tabletas blandas masticables para perros de >20-40 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 4000 mg.

Suralan® Quattro® X-Large tabletas blandas masticables para perros de >40-60 kg
Cajax 16 4 tabletas en blister aluminizado sellado x 6000 mg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos en todos los mercados

Suralan® Quattro® X-Mini: Reg. SENASA Peru: £.009.031.N.00594.
Suralan® Quattro® Mini: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00595.
Suralan® Quattro® Small: Reg. SENASA Pert: F.009.031.N.00597.
Suralan® Quattro® Medium: Reg. SENASA Per(:: F.009.031.N.00596.
Suralan® Quattro® Large: Reg. SENASA Perti: F.009.031.N.00599.
Suralan® Quattro® X-Large: Reg. SENASA Per(i: F.009.031.N.00600.

Suralan®, Suralan Quattro® y Quattro® son marcas registradas de Agrovet Market S.A.
Petmedica® es una division de Agrovet Market Animal Health

Importado y distribuido en Ecuador por AgrovetMarket del Ecuador S.A.S. Italia N32-10 y Mariana de Jesus, Quito
Fabricado en Pert por Pharmadix Corp. S.A.C. para y bajo licencia de Agrovet Market S.A.
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Suralan® Quattro®

Multiple Action Ecto-Endoparasitic, Low Dose, 5 Weeks of Protection

With Pure S-enantiomeric Sarolaner and R-enantiomeric Praziquantel

Highly palatable soft chews.

Control fleas, ticks, mites, heartworms, lungworms, tapeworms, and other worms in dogs.

Veterinary Use
Lodu
petmedica’

Composition of the Active Ingredients in Suralan® Quattro® : X-Mini, Mini and Small
Each 1,000 mg contains:

Sarolaner (S-Sarolaner) 10.00 mg
Moxidectin 0.12mg
Pyrantel (as embonate). 5.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 12.50 mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad 1,000mg (1g)

Composition per Tablet
Suralan® Quattro® X-Mini
Each 500 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner) 5.00mg
Moxidectin 0.06 mg
Pyrantel (as embonate). 12.50 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel) 6.25mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet

Suralan® Quattro® Mini
Each 1000 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner) 10.00 mg
Moxidectin 0.12mg
Pyrantel (as embonate). 5.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 12.50mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet
Suralan® Quattro® Small

Each 2000 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner). 0.00 mg
Moxidectin 0.24 mg
Pyrantel (as embonate) 50.00mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 5.00mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet

Composition of the Active Ingredients in Suralan® Quattro®: Medium, Large y X-Large
Each 1,000 mg contains:

Sarolaner (S-Sarolaner). 0.00 mg
Moxidectin 0.24 mg
Pyrantel (as embonate) 50.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 5.00 Mg
Excipients and flavorings ....q.s.ad. 1,000 mg (1g)

Composition per Tablet
Suralan® Quattro® Medium
Each 2000 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner) 40,00 mg
Moxidectin 0.48 mg
Pyrantel (as embonate). 100.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel). 50.00 mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet
Suralan® Quattro® Large

Each 4000 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner). 0.00 mg
Moxidectin 0.96 mg
Pyrantel (as embonate). 00.00 mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel) 100.00 mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet

Suralan® Quattro® X-Large
Each 6000 mg chewable tablet contains:

Sarolaner (S-Sarolaner). 12000 mg
Moxidectin 1.44 mg
Pyrantel (as embonate). 00.00mg
Arpraziquantel (R-Praziquantel) 150.00 mg
Excipients and flavorings ......q.s.ad. 1 tablet
The quantitative composition of each nis st in the following table:
Body Weight Sarolaner Moxidectin Pyrantel Arpraziquantel
Teblet Name Range (K9 (mg) (mg) mo) (mg)
Suralan® Quattro® X-Mini 125-256 5.00 0.06 12.50 6.25
Suralan® Quattro® Mini >2.5-5 10.00 0.12 25.00 12.50
Suralan® Quattro® Small >5-10 20.00 0.24 50.00 25.00
Suralan® Quattro® Medium >10-20 40.00 0.48 100.00 50.00
Suralan® Quattro® Large >20-40 80.00 0.96 200.00 100.00
Suralan® Quattro® X-Large >40 - 60 120.00 1.44 300.00 150.00

Pharmaceutical Form
Suralan® Quattro® is a soft, chewable tablet with a very pleasant taste for dogs. It is brown (light to dark) and shaped like a
truncated cone. It may have a marbled, mottled, or both appearances.

Characteristics
Suralan® Quattro® is a novel comprehensive systemic antiparasitic treatment (endo- and ectoparasitic) based on sarolaner’,
, pyrantel’ and It protects dogs against fleas, ticks, mites, and a wide range of internal parasites

(gastro\meslma\ lung, and heartworm nematodes, whipworms, cestodes, and tapeworms, among others). It can be used in
infested animals or as a preventative. It controls flea infestations in the environment and areas where the treated dog has
access. It begins to act in 1.5 hours, eliminates fleas in 8 hours, and eliminates all susceptible ectoparasites in 12 hours. Six
commercial formulations are available, depending on the dog's weight.

In this fixed combination, moxidectin, pyrantel, and praziquantel provide complementary ar and
efficacy through distinct mechanisms of action.

Suralan® Quattro® is highly effective against the main ectoparasites of dogs: fleas, ticks of different species in dogs, and skin
and ear mites. Similarly, Suralan® Quattro® acts against adult and/or immature forms of the main dog nematodes (lung, heart,
and gastrointestinal). It is also effective for the treatment and prevention of angiostrongylosis and the prevention of
dirofilariosis and thelaziosis. Suralan® Quattro® also acts against all cestodes (tapeworms) in dogs. Suralan® Quattro® has
also demonstrated effectiveness against other ectoparasites, for example in cases of myiasis caused by Cochliomyia
hominivorax.

Sarolaner (pure S-enantiomeric)

Suralan® Quattro® contains sarolaner in its ultra-purified S-enantiomeric form, allowing effective antiparasitic protection for
up to 35 days, using lower concentrations of the active ingredient and reducing the risk of adverse effects. Unlike racemic
mixtures (which include an inactive enantiomer), this pure chiral form optimizes pharmacological efficacy and minimizes
interference or toxicity from the R-enantiomer.

I The chemical name of sarolner is 1-(5- ((59)-5-(35-Dichloro-4 5 3-y)-3-H-spiro
-
Thechemma\ name ufmuxmecm is [BRZSEZSS(E ) 5-0-d hyl-28-dioxy-25-(1-butenyl)-6,28 epoxy-2: milbemycin B
¢ The chemical name of pyrantel is [ (R 7,11b-hexahyd [2.1-blquinazolin-4(10H)-one
*The chemical name of arpraz\quanlel is 2 (cyc\ohexanecarbony\) 7.11b-tetrahydro-1H-pyrazinol2,1-alisoquinolin-4-one

Furthermore, sarolaner has unique structural characteristics: Fluorine radical: superior potency against ticks.
Spiroazetidinebenzofuran group: novel structure that provides rigidity and high antiparasitic activity. Methylsulfonylethanolone:
improves pharmacokinetic exposure and accelerates killing of fleas and ticks. In in vitro studies, sarolaner showed greater
potency than afoxolaner and fluralaner against C. felis and O. turicata. A single dose prevented transmission of Borrelia
burgdorferi and Anaplasma phagocytophilum by Ixodes scapularis ticks even 21-28 days post-treatment

Arpt R pure praziq

Suralan® Quattro® contains Arpraziquantel, the pure , biologically active (R)-enantiomer of praziquantel, representing a
significant pharmacological breakthrough. Traditional praziquantel is a 1:1 racemic mixture of (R)- and (S)-enantiomers.
Research has conclusively shown that cestocidal activity resides almost exclusively in the (R)-enantiomer, while the
(S)-enantiomer is considerably less active and contributes to the bitter taste and metabolic burden of the drug. By using
purified Arpraziquantel, Suralan® Quattro® delivers the effective therapeutic dose of the active component (equivalent to 2.5
mg/kg) with half the molecular mass of the cestocidal agent compared to a standard dose of 5-10 mg/kg of racemic
praziquantel. This optimizes efficacy, improving the safety profile and palatability of the product.

Moxidectin and Pyrantel Embonate
Moxidectin is highly effective at low doses for preventing heartworm disease and treating circulating microfilariae. It also
prevents and treats angiostrongylosis. Without requiring high concentrations, it minimizes the risk of adverse effects and
improves safety for the animal. Pyrantel acts primarily in the intestine on gastrointestinal nematodes, with low systemic
absorption, reducing the risk of side effects. Together, both drugs are effective against the main nematode species in dogs

Suralan® Quattro® can be used from 8 weeks and 1.25 kg of weight and can be administered to young or adult dogs. Sarolaner
and moxidectin at the doses established in Suralan® Quattro® have shown good tolerance in Collie breed dogs, including those
with MDR1 protein deficiency. Its systemic action does not require additional precautions for the treated pet to come into
contact with other animals or humans

Pharmacodynamics and Mechanism of Action
Pharmacotherapeutic group: Antiparasitic, insecticidal, and repellent products. ATCvet code: QP54AB52

Suralan® Quattro® is a broad-spectrum endectocide for dogs that combines four active ingredients with complementary
mechanisms of action, providing comprehensive coverage against ectoparasites, nematodes, and cestodes. The combination
of multiple mechanisms of action targeting different neuronal receptors in different classes of parasites offers robust efficacy
and can help manage the development of resistance.

Sarolaner (pure S-enantiomer): It is a highly potent acaricide and insecticide that belongs to the isoxazoline family. The
sarolaner used in this formulation is the pure S-enantiomer, which has been shown to be the most active stereoisomeric form.
Its main mechanism of action consists of the functional blockade of ligand-gated chloride channels, specifically
gamma-aminobutyric acid (GABA) receptors and glutamate receptors, in the central nervous system of arthropods (insects
and mites). This blockade prevents the entry of chloride ions into neurons, thereby disrupting normal inhibitory
neurotransmission. The result is uncontrolled neuromuscular hyperexcitation that leads to paralysis and rapid death of the
parasite. Sarolaner displays high affinity for invertebrate receptors, with a much higher functional potency than in mammals,
which contributes to its excellent safety profile.

Moxidectin: It is a second-generation endectocide of the macrocyclic lactone class, belonging to the milbemycin family. Its
mechanism of action is based on interference with chloride channel-mediated neurotransmission in nematodes and
arthropods. Moxidectin binds selectively and with high affinity to glutamate-gated chioride channels, which are exclusive to
invertebrate nerve and muscle cells. This binding causes a sustained increase in membrane permeability to chloride ions,
resulting in hyperpolarization of the postsynaptic neuron. This inhibits nerve signal transmission, causing flaccid paralysis and,
ultimately, the death or expulsion of the parasite. Moxidectin has a low affinity for mammalian receptors and a limited ability to
cross the blood-brain barrier, giving it a high margin of safety, even in dog breeds with known sensitivity to macrocyclic
lactones.

Pyrantel (as pyrantel embonate): Is a nematocidal spectrum anthelmintic belonging to the tetrahydropyrimidine class. It acts
as a selective agonist of the L-type nicotinic acetylcholine receptor (nAChR) at the neuromuscular junction of susceptible
nematodes. This action mimics acetylcholine but s not degraded by acetylcholinesterase, causing persistent depolarization of
the parasite's muscle membrane. The result is irreversible muscle contraction (spastic paralysis), which causes the worms to
lose their abilty to anchor to the intestinal wall and be expelled from the gastrointestinal tract by normal host peristalsis

(pure R I enantiomer): It is an anthelmintic with potent specific activity against cestodes (tapeworms)
It is the biologically active (R)-enantiomer of racemic praziquantel, being the only one with significant anthelmintic activity,
while the S-enantiomer is considerably less active. Its mechanism of action, although not fully understood, involves a dramatic
and rapid alteration of the parasite membrane permeability to divalent cations, especially calcium (Ca2+). It is thought to bind
to the beta subunits of voltage-gated calcium channels specific to platyhelminthes. This sudden, massive influx of Ca2+
causes an immediate tetanic muscular contraction (spastic paralysis) of the parasite strobila. Simultaneously, it induces rapid
vacuolization and disintegration of the tequment (the outer syncytial covering of the cestode), exposing the parasite's antigens
to the host's immune system and rendering it vulnerable to digestion in the gut

Pharmacokinetics

Absorption

Following oral administration of Suralan® Quattro®, the systemic components (sarolaner and moxidectin) are rapidly and
efficiently absorbed, while the locally acting components (pyrantel and arpraziquantel) have distinct profiles.

Sarolaner. It is rapidly absorbed, reaching maximum plasma concentration (Cmax) in a half-life (Tmax) of approximately 3.5
hours. Absolute oral bioavailability is consistently high, exceeding 85%. Studies have shown that the presence or absence of
food does not significantly affect the degree of absorption, allowing for flexible dosing.

Moxidectin: It is also rapidly absorbed, reaching a Cmax in a mean Tmax of approximately 2.4 hours. Its oral bioavailability is
approximately 67%.

Pyrantel (as embonate): Pyrantel embonate has low solubility, resulting in limited systemic absorption from the gastrointestinal
tract. This characteristic favors its retention in the intestinal lumen, allowing high concentrations to be achieved at the site of
action to effectively combat gastrointestinal nematodes, with a low risk of systemic effects.

Praziquantel: Based on pharmacokinetic data for racemic praziquantel, it is rapidly and almost completely absorbed
(approximately 80%) from the gastrointestinal tract, reaching Cmax within 30 to 120 minutes. However, it undergoes extensive
first-pass metabolism i the liver, significantly reducing the amount of unchanged drug reaching the systemic circulation

Distribution

Sarolaner: It shows a moderate volume of distribution (Vss of 2.81 L/kg) and is characterized by an extremely high binding to
plasma proteins (299.9%), which contributes to its long half-life.

Moxidectin: Itis a highly lipophilic molecule, resulting in a large volume of distribution (Vss of 7.66 L/kg). Itis widely distributed
in body tissues, with a marked affinity for adipose tissue, which acts as a reservoir, slowly releasing the drug and contributing
toits persistence in the body.

Pirantel: Due to its limited systemic oral absorption in dogs, pyrantel's bioavailability is very low, significantly limiting its
distribution in the body. This characteristic is intentional and desirable, as it allows for high local concentrations in the intestinal
lumen, where it exerts its effect against gastrointestinal nematodes, without the need to penetrate tissues or reach the
systemic circulation

Praziquantel: Absorbed praziquantel is distributed to all organs and is able to cross the blood-brain barrier. Its distribution into
bile is advantageous for its activity against parasites located in the bile ducts.

Metabolism and Elimination

Sarolaner: It has a low systemic clearance (0.12 ml/min/kg) and undergoes minimal metabolism. The main route of elimination
is biliary excretion of the unchanged parent drug, which is then eliminated in the feces. The plasma elimination half-life is long,
approximately 11-12 days, which supports its monthly efficacy.

Moxidectin: Like sarolaner, it is minimally metabolized and is eliminated primarily unchanged via the biliary tract into the feces,
Renal elimination is negligible. Its elimination half-life is approximately 11 day:

Pyrantel: The small fraction that is absorbed is rapidly metabolized in the liver, and its metabolites are excreted in the urine.
Most of the administered dose is excreted unchanged in the feces,

Praziquantel: The absorbed portion of praziquantel is rapidly and extensively metabolized in the liver via the cytochrome P450
system, converting it to multiple inactive metabolites. These metabolites are excreted primarily by the kidneys (approximately
80% of the dose within 24 hours). The serum half-life of the parent compound is short, typically between 0.8 and 1.5 hours,

Target Species
Dogs.

Indications for Use

Suralan® Quattro® is indicated for the treatment of dogs with, or at risk of, mixed parasitic infestations caused by endoparasites
and ectoparasites, provided that simultaneous action is required against fleas, ticks, mites, nematodes (including
gastrointestinal, pulmonary, ocular and heart) and cestodes (tapeworms), also preventing dirofilariosis and angiostrongylosis.

Ectoparasites:

- Treatment and prevention of flea ir (Ct pl felis and Ctenocephalides canis). Provides immediate and
persistent insecticidal action to eliminate existing fleas and prevent new infestations for 5 weeks. Additionally, it controls flea
infestations in the environment and areas where the animal has access.

Treatment and prevention of tick infestations. It has an immediate and persistent acaricidal action for up to 5 weeks,
Sensitive ticks include: Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Ixodes Scapu!ans Ixodes holocyclus, Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum, Amblyomma
eliptica, Haemaphysalis longicornis., and Rhipicephalus sanguineus (adults and juveniles), and Ornithodoros turicata.

- Treatment of skin mite infestations: demodicosis (Demodex canis) and sarcoptic mange (Sarcoptes scabiei var.canis)

- Treatment of ear mite infestations (Otodectes cynotis)

- Control of flea allergy dermatitis (FAD) s part of a therapetic strategy.

- Helps prevent transmission of Borrelia burgdorferi and Anaplasma phagocytophilum from infected ticks (Ixodes scapularis).
For the reduction of the risk of infection with Babesia canis canis through transmission by infected ticks (Dermacentor
reticulatus)

Gastrointestinal Nematodes:

- Treatment of gastrointestinal nematode infections - roundworms, hookworms and whipworms - (L4 larvae, L5 immature
adults and adults of Toxocara canis, Toxascaris leonina, Ancylostoma caninum and Uncinaria stenocephala , adults of
Ancylostoma braziliense)

Heartworms:

- Prevention of dirofilariosis (L3 and L4 larvae) and treatment of circulating microfilariae of Dirofilaria immitis.

- Prevention (L3 larvae of Dirofilaria repens), treatment of subcutaneous dirofilariosis (adult stages of Dirofilaria repens), and
reduction of circulating microfilariae (Dirofilaria repens).

Pulmonary Roundworms:
- Prevention of angiostrongylosis: L4 larvae and immature adults (L5) of Angiostrongylus vasorum
- Angiostrongylus vasorum infections

Eye Roundworms
- For the prevention of thelaziosis caused by the eyeworm Thelazia callipaeda (adults)

Cestodes (tapeworms)
- For the treatment of tapeworm infestations:
= Dipylidium caninum.
= Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia taeniformis
multilocularis, Ect (hydatic cyst tap
- Drpy/rdrum caninum infestation as a direct result of eliminating the vector fleas (Ctenocephalides felis). Sarolaner's rapid
action interrupts the tapeworm life cycle by eliminating the intermediate host before the dog can ingest it, offering a dual
control mechanism: direct treatment with arpraziquantel and indirect prevention with sarolaner.

Additional considerations regarding the indications for use:

- The product's effectiveness is linked to the attachment of fleas and ticks to the host and the onset of feeding, thereby
exposing them to sarolaner. This effect occurs within 4 hours for fleas and 8 hours for ticks after administration of Suralan®
Quattro®.

- The preventive effect against re-infestations is the result of the adulticidal activity, the reduction in egg production (fleas die
before producing viable eggs), the inviability of the eggs (very low concentrations of sarolaner stop the production of viable
eqgs by fleas) and its effect against the development of immature stages (ticks) and persists for up to 5 weeks after a single
administration.

- The residual effect of Sarolaner on flea and tick control, after 3 applications every 28 days, has been shown to last for a
minimum of 98 days.

- Suralan® Quattro® contributes to controlling the environmental flea population in areas visited by treated dogs. Indeed, the
environmental effect of Suralan® has been shown to reduce flea infestations in untreated dogs living in the same
environment as treated dogs

- Fleas and ticks must be attached to the host and feeding to be exposed to the active ingredient.

- The effect of preventing and reducing tick-associated diseases is indirect due to the activity of the veterinary medicine
against the vector.

- Suralan® Quattro® is not effective against adult Dirofilaria immitis. However, accidental administration to dogs infected with
adult heartworms should not pose safety concerns. Dogs living in heartworm-endemic areas (or those that have traveled to
endemic areas) may be infected with adult heartworms. Maintaining the effectiveness of macrocyclic lactones is essential
for the control of Dirofilaria immitis. To minimize the risk of resistance selection, it is recommended that dogs be tested for
circulating antigens and microfilariae in the blood at the beginning of each preventative treatment season. Only negative
animals should be treated

Route of it ion and Dosage, i and Guidelines for Correct

Suralan® Quattro® is administered orally , one tablet according to the dog's weight range. The dosage is designed to achieve
the minimum recommended therapeutic doses: 2 mg/kg of sarolaner, 0.024 mg/kg (24 ug/kg) of moxidectin, 5 mg/kg of
pyrantel (as pamoate), and 2.5 mg/kg of arpraziquantel. The commercial presentations, dog weights, and maximum and
minimum doses are summarized in the following table:

Suralan® Quattro® Soft Chewable Tablets
Dog Weight Sarolaner (S-Sarolaner) Moxidectin
. Tablet - -

rand Name | ety Max | Min Max | Min Max | Min Max | Min

@@ | Max | Min |mgtab| Dose | Dose |motab| Dose | Dose | mgitab | Dose | Dose |mgnab| Dose | Dose
(mgrkg) | (mg/kg) (mg/kg) | (mg/kg) (mgrkg) | (mg/kg) (mg/kg) | (mg/kg)
i 050] 125 250 500 400 200 006 oose| ooz 1250 1000 500 625 500 2850
Mini 1.00| 2.50| 500 10.00] 4.00] 200| 012] 0.048| 0024 2500| 10.00| 5.00} 12.50| 5.00] 2,50}
Smal 200 500 1000 2000 400 200 o024 oos] ooad 5000 1000] soo| 2500 500 250
Medium 2.00] 10.00| 2000 40.00] 4.00] 2.00| 048] 0.048| 0024 100.00| 10.00] 5.00] 50.00| 5.00] 250
Large 400 2000 4000 sooo| 400 200 o096 0048 0024 20000 1000 s00] 10000 500 250
[x-Large 600 000 6000 12000 300 200 14s] o036l 0024 30000 750 s00] 15000 375 250

NoteFor dogs over 60 kg, admiister Tablets o ac

Dosage frequency and method of administration.

- Suralan® Quattro® It can be administered at monthly intervals throughout the year for continuous protection against fleas,
ticks, heartworms, and intestinal nematodes and tapeworms. Treatment frequency should be based on the local
epidemiological situation and the advice of your veterinarian

- Suralan® Quattro® Can be administered with or without food (before or after eating). Do not divide the tablets.

- Suralan® Quattro® is a highly palatable tablet (2.92/3 rating ), soft and chewable, making it easy to administer. Alternatively,
if necessary, it can be administered with food or by opening the animal's mouth and placing the tablet deep in the back of the
tongue, like any other medication.

On the use of the combination

Suralan® Quattro® should only be used when concomitant treatment for ectoparasites and nematodes is indicated. If a mixed
infestation does not coexist, a narrower spectrum antiparasitic should be recommended. Treatment with Suralan® Quattro®
should be based on veterinary diagnosis, the local epidemiological situation, and/or the epidemiological situation in the areas
the dog has visited or will visit. If, in the opinion of a professional, further administration of the product is required, any
subsequent administration should follow the minimum 5-week interval schedule.

Ectoparasites

- For the treatment of tick and flea infestations, Suralan® Quattro® should be administered once every 35 days during flea

and/or tick season

For the treatment of sarcoptic mange, monthly administration is recommended for at least two consecutive months.

- For the treatment of demodectic mange, Suralan® Quattro® should be administered once a month for at least three
consecutive months. However, because demodectic mange is a multifactorial disease, it is essential to identify and treat any
underlying conditions that may be compromising the animal's immune response. Treatment should continue until negative
skin scrapings are obtained on at least two consecutive occasions, with a one-month interval between each evaluation
Treatment may require an extended period, and its duration, as well as the need for retreatment, should be determined by the
treating veterinarian

- For the treatment of otodectic mange, a single dose is usually sufficient, although a veterinary examination is recommended
to confirm elimination of the mites.

- The absence of mites can be confirmed by two consecutive scrapings every 15-30 days. If the mite infestation recurs,

consult your veterinarian. For ear mite infestations, a veterinary check-up is required 28 days after treatment. Your

veterinarian will decide if any additional treatment is necessary.

The application of Suralan® Quattro® helps significantly reduce the clinical signs associated with mite disease, such as

plaques, scales, and crusts; comedones, papules, and pustules; alopecia; and erythema.

- Treatment with Suralan® Quattro® can begin at any time of year, preferably starting one month before fleas become active
and then continuing continuously according to the aforementioned time interval. In areas where fleas are present
year-round, treatment should be extended year-round without interruption. To eliminate the possibility of flea re-infestation,
itis recommended to treat all pets in the household at the same time.

Nematodes

Suralan® Quattro® can be used as part of seasonal ectoparasite treatment in dogs with diagnosed gastrointestinal nematode
coinfestations. A single dose is effective for the treatment of active gastrointestinal nematode infestations. Monthly
administration of the product can then be continued as a preventative measure. If no nematodes are detected and preventative
treatment is not required, seasonal control of fleas and/or ticks (or the parasites detected) can be maintained using another
specific antiparasitic product.

Dirofilariasis and angiostrongylosis

One dose of Suralan® Quattro® prevents angiostrongylosis and heartworm disease for one month. If used as a substitute for
another angiostrongylosis or heartworm preventative, the first dose of Suralan® Quattro® should be administered 30 days after
the last dose of the previous veterinary medicinal product. In endemic areas, dogs should receive angiostrongylosis or
heartworm preventative treatments at monthly intervals. It is recommended that heartworm preventative treatment be
continued until at least one month after the last exposure to mosquitoes. For the treatment of angiostrongylosis: administer a
single dose. A veterinary examination is recommended 30 days after treatment (some animals may require a second
treatment).

Prevention of the establishment of thelaziosis (infection by the adult eyeworm Thelazia callipaeda):
Monthly administration of Suralan® Quattro® prevents the establishment of infection by the adult eyeworm.

Cestodes
For the treatment and control of Echinococcus spp., Taenia spp., Dipylidium caninum, Suralan® Quattro® should be applied
once as a single treatment. Subsequently, the product can be administered monthly as a measure. If no

tapeworms are detected and preventative treatment is not required, seasonal control of fleas and/or ticks (or any parasites
detected) can be maintained using another specific antiparasitic product

Puppies

In dogs older than 8 weeks, monthly treatment with Suralan® Quattro® is well tolerated. Puppies should be weighed reqularly,
especially those that are growing rapidly, as if they exceed the initial weight range during the retreatment interval, they may
require a dose adjustment or retreatment at monthly intervals for flea and tick control. Treatment should be adjusted by the
veterinarian according to the puppy's weight, especially in rapidly growing puppies. In puppies under 8 weeks of age and/or
weighing less than 1.5 kg, use of the product should be based on a benefit-risk assessment by the responsible veterinarian.

Resistance

Parasite resistance to any group of antiparasitic agents can develop after frequent and repeated use of a product from that
group. Therefore, the use of Suralan® Quattro® should be based on a medical evaluation of each individual case and on local
epidemiological information on the current susceptibility of the target dogs, in order to reduce the likelihood of future resistance
due to selection.

Treatment with Suralan® Quattro® can begin at any time of year. In areas where parasites are present year-round, treatment
should be continued year-round without interruption. To eliminate the possibility of flea reinfestation, it is recommended to
treat all pets in the household at the same time.

Tolerance and Safety
Suralan® Quattro® has been shown to be safe and well tolerated for the treatment and control of ectoparasitic and
endoparasitic infestations in dogs,

Studies with the sarolaner-moxidectin-pyrantel combination in healthy 8-week-old puppies treated with up to 5 times the
maximum recommended dose for 7 consecutive monthly administrations showed no clinically relevant adverse effects on
parameters such as body weight, food consumption or clinicopathological findings.

MDR1 (-/) Collie dogs (P-glycoprotein deficient), sensitive to macrocyclic lactones such as moxidectin, the
sarolaner-moxidectin-pyrantel combination was well tolerated up to 3 times the recommended dose. At 5 times the dose,
transient neurological signs (ataxia, fasciculations) were observed, which resolved without treatment.

Sarolaner

- Tested at 5 times the maximum dose (4 mg/kg) in 8-week-old puppies for 9 months.

- No serious adverse effects were observed. Only 1% experienced mild, transient vomiting or diarrhea.

- In overdose (3-5 times), transient neurological signs such as tremors or self-limited seizures were recorded
- In MDR1 (-/-) Collies, a single dose (5 times) was well tolerated.

- High specificity for arthropod receptors, which gives it a wide safety margin

Moxidectin

- Effective and safe at low doses to prevent dirofilariosis, angiostrongylosis and treat microfilaremia

- In MDR1 (-/-) Collies, 3x doses were well tolerated. At 5x, ataxia and mild, transient tremors were observed.

- Chronic studies (52 weeks) with doses up to 1150 mcg/kg/day showed no clinical, hematological or microscopic toxicity.

- It does not present teratogenic effects or effects on fertility or reproduction

- P-glycoprotein (P-gp) acts as a protective barrier against macrocyclic lactone toxicity; its deficiency (common in breeds
such as Collies) explains the susceptibility.

- Moxidectin has a lower affinity for P-gp compared to ivermectin or doramectin, increasing its safety profile in sensitive
breeds.

Pyrantel embonate

- Low solubility and minimal systemic absorption & localized action in the intestine.

- LD50 >690 mg/kg in dogs, with a safety margin of up to 138 times the therapeutic dose (5-14.4 mg/kg).
- High safety even for puppies and weakened animals.

Praziquantel

- Indogs, daily doses up to 180 mg/kg (18-36 times the recommended dose) for 4 weeks showed no toxicity.

- Puppies aged 4 to 5 weeks tolerated 55 mg/kg orally or parenterally (22 times the recommended dose) without undesirable
effects.

- Safety margin of up to 40 times in dogs and cats.

There is no specific antidote for any of the active ingredients in Suralan® Quattro®. In the event of an accidental overdose with
clinical signs, symptomatic and supportive treatment is recommended at the discretion of a veterinarian.

Use during pregnancy or lactation

The safety of this veterinary medicinal product has not been established during pregnancy and lactation, or in dogs intended
for breeding. Regarding sarolaner, laboratory studies in rats and rabbits have not demonstrated teratogenic effects. Use only
according to the risk/benefit assessment performed by the responsible veterinarian.

Adverse Reactions

- Sarolaner, moxidectin, pyrantel, and arpraziquantel are not known to cause adverse effects. In general, dogs tolerate the
combination very well at therapeutic doses. Based on the established safety profiles of the individual components and
reports of reference combination products, the following adverse reactions have been established (very rare, <1 animal per
10,000 treated): gastrointestinal signs such as vomiting and diarrhea, systemic disorders such as lethargy and anorexia, and
neurological signs such as tremors, ataxia, or seizures.

- These signs are generally mild, self-limiting, and short-lived. If signs persist or become severe, a veterinarian should be
consulted.

- A potential error when treating dogs that can cause overdoses, therefore, the administration of tablets approved only for
larger dogs to small dogs should be avoided

- If you observe or suspect any serious or other reactions not mentioned above, contact your veterinarian immediately.

Contraindications

- Do not use in case of known hypersensitivity to the active substances

- Donot usein cats. Suralan® Quattro® has been developed and its safety evaluated exclusively for use in dogs.
to cats may result in overdoses of certain components and cause serious adverse reactions.

- In dogs with severe liver disease or severe hypoproteinemia, the veterinarian should evaluate the risk/benefit ratio prior to
treatment.

- Do not use in dogs younger than 8 weeks of age or weighing less than 1.25 kg. In the absence of conclusive data, treatment
of puppies younger than 8 weeks of age or dogs weighing less than 1.25 kg should be based on a benefit/risk assessment
by the responsible veterinarian

Warnings on the Classes of Active Ingredients

- Isoxazoline Class Waming: Sarolaner is a member of the isoxazoline class of drugs. This class of drugs has been associated
with neurological adverse reactions including tremors, ataxia, and seizures. These reactions have been reported in dogs
receiving isoxazoline-class drugs, even those without a history of neurological disorders. Isoxazolines, including sarolaner,
have been associated with neurological effects in some dogs, including muscle tremors, ataxia, and seizures. Use with
caution in dogs with a history of neurological disorders

- Macrocyclic Lactone Class Warning: Before starting treatment with Suralan® Quattro®, testing for possible heartworm
infection is recommended. Dogs that test positive should be treated with an adulticide approved to eliminate adult
heartworms, as Suralan® Quattro® is not effective against adult D. immitis . Moxidectin should be used with strict adherence
to the recommended dose in dogs with the MDR1-/- (Multidrug Resistance Protein 1) gene mutation commonly found in
Collies and related breeds. Although the dose of moxidectin in this formulation is considered safe for these breeds,
concomitant administration of other drugs that are substrates of P-glycoprotein (P-gp) may increase the risk of toxicity.

Parasitic Resistance

Resistance Detection and Monitoring

Anthelmintic resistance manifests as persistent parasitic symptoms after adequate treatment, including chronic diarrhea,
progressive anemia, and continued weight loss. Diagnosis is confirmed by the Fecal Egg Count Reduction Test (FECRT),
considered the standard method by the WAAVP, which assesses the reduction of eggs in feces 14-21 days post-treatment. A
reduction of less than 90% suggests emerging resistance, while less than 75% confirms established resistance.

Documented Resistance and Therapeutic Alternatives

Ancylostoma caninum has been confirmed to be resistant to pyrantel since 1987, with documented multi-resistant cases in
Australia (2007) and the United States (2019) affecting all three major classes of anthelmintics. Dipylidium caninum showed
the first case of resistance to praziquantel in Europe (2024), where only treatment with mebendazole 86.2 mg/kg for 5 days
achieved complete elimination. Tl include simultaneous multi-anthelminthic combinations.

Integrated Resistance Management

Effective control requires strategic rotation of anthelmintic classes every 6-12 months, avoiding consecutive use of the same
drug class. Continuous monitoring using FECRT every 6 months is essential in facilities with a history of resistance,
complemented by rigorous environmental control and appropriate vector management (especially fleas in cases of
Dipylidium). Combining multiple drug classes represents the most effective strategy for cases of confirmed resistance,
although it requires close clinical monitoring to assess efficacy and detect potential adverse effects

Additional Precautions and Warnings

- Do not split or divide Suralan® Quattro® tablets

- Suralan” Quattro® has been formulated to be chewable and highly palatable, promoting voluntary acceptance by the dog.
Ensure the animal consumes the entire tablet to ensure correct dosage. If the dog does not swallow it voluntarily, it can be
administered with food or directly into the mouth.

- Do not administer Suralan® to animals of lesser weight, approved for dogs with  higher body weight

- Do not administer Suralan® at intervals of less than 30 days.

By starting treatment with Suralan® Quattro®, the risk of transmitting diseases mediated by ectoparasites (such as fleas and

ticks) is significantly reduced thanks to the rapid onset of action of sarolaner. However, since these parasites must begin

feeding on the host to be exposed to the active ingredient, the risk of transmitting infectious diseases cannot be completely

ruled out during the first few hours after infestation. To help control the flea population, it is recommended that all animals in

the household be treated with Suralan® at the same time.

- Fleas often infest the pet's basket, bedding, and regular resting areas, such as carpets and textiles, which should be treated
with a suitable insecticide and vacuumed out i the case of a massive infestation at the beginning of treatment

- Frequent and repeated use of an anthelmintic of a particular class can lead to the development of resistance in parasite
populations. Selection pressure increases with unnecessary use or deviations from recommended dosage guidelines. There
is emerging scientific evidence of resistance of Ancylostoma caninum to pyrantel and, alarmingly, of Dipylidium caninum to
praziquantel. Therefore, the use of Suralan® Quattro® should be based on confirmation of the parasite species and burden,
or on an epidemiological risk assessment for each animal. Responsible use of this product should be encouraged as part of
an integrated parasite management program, under veterinary supervision, to preserve its long-term efficacy.

- Keep the product in the aluminum blister until use.

- Do not eat, drink, or smoke while handling the tablets.

- Wash your hands after handling the tablets.

- In case of accidental ingestion by a person, seek medical advice immediately.

- Agrovet Market SA s not responsible for the consequences arising from the use (of the product) other than that indicated in
this insert.

Specific precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to animals

- Wash your hands thoroughly with soap and water after handling the tablets.

- Accidental ingestion of this product may cause gastrointestinal disturbances and, potentially, transient excitatory
neurological signs. To prevent accidental access, especially by children, only one chewable tablet should be removed from
the blister at the time of administration. The blister should be returned to the carton immediately after use and stored in a
secure location, out of the sight and reach of children.

- In case of accidental ingestion, consult a doctor immediately and show him or her the product leaflet or label.

Interactions with other medicinal products and other forms of interaction

The following potential drug interactions should be considered based on the mechanisms of each active ingredient:

- Sarolaner. It has a high plasma protein binding (299.9%) and, theoretically, could compete with other substances with high

affinity for proteins, such as nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) or coumarin derivatives such as warfarin,

altering their pharmacokinetic profiles

Moxidectin: It is a substrate of P-glycoprotein (P-gp). Concomitant treatment with other products that are substrates or

inhibitors of P-gp (e.g, cyclosporine, ketoconazole, itraconazole, erythromyain, digoxin, doxorubicin) may increase

moxidectin plasma concentrations and increase the risk of toxicity, especially in dogs with the MDR1-/- mutation.

- Pyrantel: Should not be administered simultaneously with piperazine compounds, as their mechanisms of action are
antagonistic (pyrantel causes spastic paralysis, while piperazine causes flaccid paralysis), which could reduce the efficacy
of both anthelmintics. Use with levamisole or organophosphates should also be avoided due to the risk of increased toxicity.

- Praziquantel (as praziquantel): It is extensively metabolized by the cytochrome P450 (CYP) enzyme system in the liver.
Concomitant administration with CYP inducers (such as phenobarbital, phenytoin, carbamazepine, rifampicin) may
significantly decrease praziquantel plasma concentrations and reduce its efficacy. Conversely, CYP inhibitors (such as
cimetidine, ketoconazole, itraconazole, erythromycin) may increase its plasma concentrations and the risk of adverse
effects.

Storage
Store in a cool, dry place in its original packaging, protected from light. Do not store above 30°C. Keep out of reach of children
and pets.

Commercial Presentation
Suralan® Quattro® is available in 6 active ingredient concentrations:

Suralan® Quattro® X-Mini soft chewable tablets for dogs weighing 1.26-2.5 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack of 500 mg.

Suralan® Quattro® Mini soft chewable tablets for dogs >2.5-5 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack x 1000 mg.

Suralan® Quattro® Small soft chewable tablets for dogs >5-10 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack x 2000 mg.

Suralan® Quattro® Medium soft chewable tablets for dogs >10-20 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack x 2000 mg.

Suralan® Quattro® Large soft chewable tablets for dogs >20-40 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack of 4000 mg.

Suralan® Quattro® X-Large soft chewable tablets for dogs >40-60 kg
Box of 1 or 4 tablets in sealed aluminum blister pack of 6000 mg.

Not all formats may be available in all markets.

Suralan® Quattro® X-Mini: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00594.
Suralan® Quattro® Mini: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00595.
Suralan® Quattro® Small: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00597.
Suralan® Quattro® Medium: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00596.
Suralan® Quattro® Large: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00599.
Suralan® Quattro® X-Large: Reg. SENASA Peru: F.009.031.N.00600.

Suralan®, Suralan Quattro” y Quattro® are registered trademarks of Agrovet Market S.A.
Petmedica® is a division of Agrovet Market Animal Health

Manufactured in Peru by Pharmadix Corp. S.A.C. for and under license of Agrovet Market S.A.
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