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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PRIVAPROL 50 mg/ml suspensdo injectavel para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia activa:

Lotrifen 50 mg
Excipientes:

Alcool benzilico 20 mg
Oleo de sésamo 1mil

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspens&o injectavel.
Suspensao branca ou quase branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cadelas).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado esta indicado para a interrupcéo da gestacdo nas cadelas.
4.3 Contra-indicacgdes

Né&o deve ser administrado apés o 15° dia de gestacao.

Né&o administrar a animais com perturbacgdes gastrointestinais, hepaticas ou renais.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Apds a administracdo, o animal deve ser submetido a exames periddicos.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea.

O medicamento veterinario deve ser administrado evitando 0s espacos aponevréticos que separam 0s
masculos.
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Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.
Este medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Poderdo surgir efeitos indesejaveis, tais como:

- Depressdo, anorexia e disorexia, hipertermia, dor abdominal, leucocitose.
- Perturbac@es gastrointestinais (vomitos e diarreia)

- Corrimento vaginais (15-35 dias subsequentes ao acasalemento)

- Infecgdes uterinas

- Pseudociese

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

O medicamento veterinario esté indicado para a interrup¢do da gestagdo nas cadelas até ao 15° dia de
gestagéo.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracdo: intramuscular profunda (musculo da coxa).

Administrar 0,05 ml do medicamento/Kg de peso vivo, dose Unica, nos 15 dias subsequentes ao
acasalamento (equivalente a 2,5 mg de lotrifen/Kg de peso vivo) segundo a tabela:

Peso do animal mi Peso do animal mi Peso do animal mi
3 0,15 8 0,40 16 0,80
4 0,20 9 0,45 18 0,90
5 0,25 10 0,50 20 1,00
6 0,30 12 0,60 25 1,25
7 0,35 14 0,70 30 1,50

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em doses 4 vezes superiores a terapéutica verificou-se perturbacgdes ligeiras e temporarias do aparelho
digestivo, com diarreia ligeira e por vezes apresentando vestigios de sangue, anorexia e disorexia.

Em doses 20 vezes superiores a terapéutica observou-se disorexia, anorexia, perda de peso, mucosas
palidas na sequéncia de anemia, vomitos e diarreia hemorragica.

Néo existe um antidoto especifico; o controlo dos efeitos secundarios faz-se por terapia sintomatica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ginecoldgicos; abortivo
Cddigo ATCvet: QG02CX

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O lotrifen é uma substancia ndo hormonal que, com uma Unica injec¢do, provoca a interrupgdo da
gravidez, sem efeitos secundarios especificos. A sua actividade ocorre principalmente nas primeiras
etapas do desenvolvimento embrionario, num momento extremamente preciso da implantacdo do
embrido, provocando uma interrupgdo bastante precoce da gravidez. Ap6s implantacdo do blastdcito,
com actividade méxima cerca do vigésimo dia, o lotrifen, interfere no metabolismo do oxigénio ao
nivel das células germinais, causa uma lenta e progressiva ac¢do degenerativa sobre o produto da
concepcgao, que, normalmente, é reabsorvido por um processo estéril ou, ais raramente, expulso.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario tem uma accao prolongada e quando administrado por via intramuscular,
liberta muito lentamente a substancia activa. Os niveis no sangue acima do nivel médio, registados
entre 3 a 6 dias apos a injec¢do, mantém-se por 20 dias aproximadamente. A metaboliza¢do do
composto faz-se pelo figado, originando compostos inactivos que, na maioria dos casos, Sao
eliminados pelas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Oleo de sésamo

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro para injectaveis tipo | com rolha de borracha elastomer e selada com colar de
aluminio.
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Apresentacdes:

Embalagem com um frasco para injectaveis de 1 ml e uma seringa
Embalagem com um frasco para injectaveis de 2 ml e uma seringa

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
6.6  Precauc0es especiais para a eliminagao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osorio, 5 - B

1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
50998 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de Margo de 1993/ 11 de Outubro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIVAPROL 50 mg/ml suspensdo injectavel para cdes

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancia Activa: Lotrifen 50 mg — Excipientes: Alcool benzilico 20 mg — Oleo de
sésamo g.b.p. 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com um frasco para injectaveis de 1 ml e uma seringa
Embalagem com um frasco para injectaveis de 2 ml e uma seringa.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cadelas).

| 6. INDICAGCAO (INDICAGCOES)

O medicamento veterinario esté indicado para a interrupgdo da gestagdo nas cadelas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administracéo: intramuscular profunda (musculo da coxa)
Administrar 0,05 ml do medicamento/Kg de peso vivo, dose Unica, nos 15 dias subsequentes ao

acasalamento (equivalente a 2,5 mg de lotrifen/Kg de peso vivo) segundo a tabela (ver folheto
informativo)

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a abertura da embalagem: 28 dias

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, ao abrigo da luz.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacéo de Introducédo no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

50998 no INFARMED

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml)DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro tipo |

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIVAPROL 50 mg/ml suspensdo injectavel para caes.

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Lotrifen 50 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 1 ml
Frasco de 2 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular profunda (musculo da coxa)

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Apos a abertura da embalagem: 28 dias

|8 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

50998 no INFARMED

| 9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
PRIVAPROL 50 mg/ml suspensdo injectavel para caes

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIVAPROL 50 mg/ml suspensdo injectavel para caes

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substancia activa: Lotrifen 50 mg — Excipientes: Alcool benzilico 20 mg — Oleo de
sésamo g.b.p. 1 ml.

4, INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esté indicado para a interrupgdo da gestacdo nas cadelas.
5. CONTRA-INDICACOES

Né&o deve ser administrado apés o 15 ° dia de gestagéo.

N&o utilizar em animais com perturbacdes gastrointestinais, hepaticas ou renais.
Néo utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
6. REACCOES ADVERSAS

Poderdo surgir efeitos indesejaveis, tais como:

- Depresséo, anorexia e disorexia, hipertermia, dor abdominal, leucocitose.

- Perturbac@es gastro-intestinais (vomitos e diarreia)

- Corrimentos vaginais (15 — 35 dias subsequentes ao acasalamento)

- Infecgdes uterinas
- Pseudociese

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (cadelas).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: intramuscular profunda (musculo da coxa).
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Administrar 0,05 ml do medicamento/Kg de peso vivo, dose Unica, nos 15 dias subsequentes ao
acasalamento (equivalente a 2,5 mg de lotrifen/Kg de peso vivo) segundo a tabela:

Peso do animal mi Peso do animal mi Peso do animal ml
3 0,15 8 0,40 16 0,80
4 0,20 9 0,45 18 0,90
5 0,25 10 0,50 20 1,00
6 0,30 12 0,60 25 1,25
7 0,35 14 0,70 30 1,50

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Né&o aplicavel.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25.° C, ao abrigo da luz.

Apos a abertura da embalagem: 28 dias

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Apo6s a administracdo, o animal deve ser submetido a exames periédicos.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea.

O medicamento veterinario deve ser administrado evitando 0s espagos aponevroticos que separam 0s
musculos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo e a postura de ovos

O medicamento veterinario esta indicado para a interrup¢do da gestacdo nas cadelas até ao 15° dia de
gestacdo.

Direcéo Geral de Alimentacé&o e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisédo dos textos: Outubro de 2013
Pagina 13 de 14



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR
i eral

e Veterinaria

Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacgéo

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em doses 4 vezes superiores a terapéutica verificou-se perturbagdes ligeiras e temporérias do aparelho
digestivo, com diarreia ligeira e por vezes apresentando vestigios de sangue, anorexia e disorexia.

Em doses 20 vezes superiores a terapéutica observou-se disorexia, anorexia, perda de peso, mucosas
palidas na sequéncia de anemia, vémitos e diarreia hemorrégica.

N4o existe um antidoto especifico; o controlo dos efeitos secundarios faz-se por terapia sintomatica.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seu residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro/2013
15. OUTRAS INFORMACOES

O lotrifen é uma substancia ndo hormonal que, com uma Unica injec¢do, provoca a interrupgdo da
gravidez, sem efeitos secundarios especificos. A sua actividade ocorre principalmente nas primeiras
etapas do desenvolvimento embrionario, num momento extremamente preciso da implantacédo do
embrido, provocando uma interrupgdo bastante precoce da gravidez. Ap6s implantacdo do blastdcito,
com actividade maxima cerca do vigésimo dia, o lotrifen, interfere no metabolismo do oxigénio ao
nivel das células germinais, causa uma lenta e progressiva accao degenerativa sobre o produto da
concepcao, que, normalmente, é reabsorvido por um processo estéril ou, ais raramente, expulso.

O medicamento veterinario tem uma accao prolongada e quando administrado por via intramuscular,
liberta muito lentamente a substancia activa. Os niveis no sangue acima do nivel médio, registados
entre 3 a 6 dias apos a injec¢do, mantém-se por 20 dias aproximadamente. A metabolizagdo do
composto faz-se pelo figado, originando compostos inactivos que, na maioria dos casos, sdo
eliminados pelas fezes.

Apresentagdes:

Embalagem com um frasco para injectaveis de 1 ml e uma seringa.
Embalagem com um frasco para injectaveis de 2 ml e uma seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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