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1. Nombre del producto

EGALITTE® — Proteina recombinante para la inmunocastracion de perros.

2. Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada dosis de 1 mL contiene:
e Proteina recombinante GnRX G/Q....... 250 ug
e Adyuvante: Quitosano LMW ... 250 mg

e Excipientes c.s.p.1mL

3. Forma farmacéutica

Suspension inyectable de aspecto opalescente, lista para usar.

4. Indicaciones de uso
Inmunocastracién reversible en perros machos y hembras.
e Supresion temporal de la funcién gonadal mediante respuesta inmune
contra la GnRH.
e Control de la libido y de los comportamientos sexuales reproductivos en
machos.
e Control del celo en hembras, previo seguimiento hormonal.

e Alternativa a la castracion quirdrgica.
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¢ Manejo complementario en enfermedades endocrinas dependientes de

hormonas sexuales.

5. Especies de destino
Perros (Canis familiaris), machos y hembras postpuberales, hembras en

diestro.

6. Posologia y via de administracion
e Administrar 1 mL estrictamente por via subcutéanea.
e Repetir con una segunda dosis entre 3 y 4 semanas después.
e Administracion exclusiva por médico veterinario.
¢ Efecto esperado: duracion aproximada de 12 meses.

¢ Revacunacién: segun criterio profesional.

7. Advertencias y precauciones especiales de uso

e Uso veterinario exclusivo.

e Producto sujeto a receta médico veterinaria retenida.

e Mantener bajo control veterinario.

e No utilizar en animales enfermos, desnutridos o inmunocomprometidos.

e Tras su administracién puede presentarse una inflamacion localizada
que se autolimita en 10 dias, se puede reducir este periodo con AINEs,
indicado por un veterinario.

o El efecto esreversible tras la pérdida de inmunidad; sin embargo, el
tiempo de recuperacion de la histologia normal de las génadas puede

variar.

8. Contraindicaciones
¢ No administrar a animales con hipersensibilidad conocida al adyuvante
Quitosano.

e No usar en hembras gestantes ni lactantes.

www.egalitte.com - NGEN Laboratorios S.A. - www.ngenlab.cl



http://www.egalitte.com/
http://www.ngenlab.cl/

@

8.1. No utilizar en perros con enfermedades inmunodepresivas, tales como:
o Infeccién crénica por distemper canino (CDV)
o Infeccién por parvovirus con inmunosupresion residual.
o Leishmaniasis canina.
o Ehrlichiosis cronica y otras hemoparasitosis.
o Neoplasias hematopoyéticas (linfomas, leucemias)

o Animales bajo tratamiento inmunosupresor

8.2. No utilizar en perros con patologias alérgicas (Th2), tales como:
o Dermatitis atépica
o Alergia alimentaria
o Asma bronquial u otras alergias respiratorias
o Hipersensibilidad a picaduras de insectos

o Antecedentes de anafilaxia o hipersensibilidad severa a biolégicos

9. Conservacion
e Mantener refrigerado entre +2°Cy +8 °C.
e No congelar.
e Proteger de laluz.

e Mantener fuera del alcance de los nifios.
10. Presentaciones comercicales
e Caja con frascos de 1dosis (1 mL).

e Caja con frascos multidosis (10 x 1 mL).

11. Responsable de la liberacién de lote
NGEN Laboratorios S.A. — Chile.
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Patente internacional concedida en mas de 40 paises, incluyendo UE, EE.UU,,

12. Patente
Argenting, Brasil y Chile.

13. Efectos Adversos

Como producto inmunoldgico, EGALITTE® puede generar inflamacion local en el
sitio de aplicacién, asociada a la respuesta inmune. Esta reaccion es
autolimitada y se resuelve en aproximadamente 10 dias. Puede tratarse con

antiinflamatorios no esteroidales y fibrinoliticos si fuese necesario.
En algunos animales, la inflamacién puede intensificarse debido a prurito,
rasquidos o mordeduras, aumentando el riesgo de exudacién o ruptura en la

zona. Esto es indicativo de hipersensibilidad a algiin componente de la vacuna.

Uso veterinario exclusivo — Venta bajo receta médico veterinaria retenida -

Mantener fuera del alcance de los nifos.
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