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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Perlutex 5 mg comprimidos para cées e gatos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:

Substancia activa:
5 mg de acetato de medroxiprogesterona

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos brancos, com ranhura numa das faces.

INFORMACOES CLINICAS

Espécies-alvo

Cées e gatos.

Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Cadelas: interrupcéo e adiamento do cio.
Gatas: prevencgéo a longo prazo do cio.

Contra-indicagoes

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado nas seguintes situagoes:

Animais sexualmente imaturos;

Cadelas ou gatas gestantes ou com possibilidade de gestacéo;

Cadelas ou gatas com anomalias reprodutoras ou com historial de ciclos sexuais anormais ou
um suposto desequilibrio hormonal;

Cadelas com histdria de patologia uterina ou mamaria, uma vez que pode existir risco
acrescido de hiperplasia endormetrial, piometra ou tumores mamarios;

Cadelas com histéria de patalogia hepatica;

Cadelas ou gatas com neoplasia do tracto reprodutivo ou outra;

Cadelas ou gatas com diabetes mellitus e/ou acromegalia (em animais mais velhos, é
aconselhavel a monitorizacdo da glicosuria associada a diabetes mellitus e/ou acromegalia);
Hipersensibilidade a substancia activa ou qualquer um dos excipientes
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- Na&o administrar por longos periodos a animais em proestro, estro ou metaestro, pois pode
aumentar o risco de sofrerem alteragcdes no Utero como hiperplasia endometrial cistica ou
piometra, principalmente em animais mais velhos.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Ocasionalmente, o ciclo estral pode ser desencadeado, ocasionando o aparecimento de cio,
geralmente devido a administracéo de dose insuficiente ou em momento incorreto do ciclo
estral.

Para que o tratamento seja eficaz e seguro, deve-se verificar se 0 animal esté na fase correta do
ciclo estral no momento de seu inicio.

Quando o cio é postergado numa cadela, o seguinte aparece de forma bastante variavel, entre 15
dias e 26 meses, com média de 6 meses apos a interrupgdo do tratamento.

O cio nas gatas aparece de forma variavel entre 15 dias e 6 meses, geralmente uma média de 1 a
3 meses uma vez interrompido o tratamento com o medicamento veterinario..

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Antes de iniciar o tratamento, deve ser feito um check-up pelo veterinario para avaliar a satde
do animal, principalmente dos 6rgdos sexuais e glandulas mamarias, bem como do figado,
pancreas e rins.

Em animais idosos, pode ser aconselhavel monitorar a glicosiria associada a diabetes mellitus e
/ ou acromegalia.

Este medicamento veterinario sé deve ser administrado a animais saudaveis que ndo tenham
historico de doencas reprodutivas, pancreaticas, hepaticas ou renais.

Tratamentos com mais de 24 meses ndo devem ser administrados em gatas jovens, e sempre
com intervalos de descanso a cada 6 meses e o tratamento deve ser reavaliado revendo o estado
de saude do animal bem como do sistema reprodutivo e endécrino. Em animais mais velhos, os
tratamentos ndo devem ser administrados por mais de 12 meses.

As gatas podem ser particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

. Lavar as maos apds a aplicacdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O acetato de medroxiprogesterona pode interferir no desenvolvimento embrionario e fetal.
Portanto, gestantes ou com possibilidade de engravidar devem evitar o contato com o
medicamento ou usar luvas descartaveis ao administra-lo.

Reacc¢0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observados, geralmente com caracter transitorio, os seguintes efeitos indesejaveis:
aumento de apetite e de peso (a ingestao de alimento deve ser controlada, se necessario),
alteracdes de comportamento e desenvolvimento mamario.
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Os progestagéenios diminuem a sensibilidade de alguns tecidos a insulina, pelo que o tratamento
prolongado podera causar diabetes mellitus; os gatos parecem ser particularmente sensiveis ao
efeito diabetogénico dos progestagénios.

Além disso, em casos muito raros, podem ocorrer as seguintes reacdes adversas graves
- Hiperplasia endometrial cistica e / ou piometra.
- Tumores de mama.
- Diminuicdo potencial da secrecdo hipofisaria de ACTH e da funcdo adrenocortical com reducéo
dos niveis de cortisol plasmatico.
- Estimulacdo da secrecdo da hormona do crescimento, que pode causar alteracdes acromegélicas.
O risco de reagdes adversas aumenta significativamente quanto mais longo for o tratamento e
guanto maior for 0 animal.
Caso seja detetada alguma das reacOes adversas graves mencionadas, recomenda-se a interrupgao
do tratamento.
A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Utilizacao durante a gestagao, a lactacéo e a postura de ovos

N&o deve ser utilizado em cadelas ou gatas gestantes, uma vez que pode causar malformacdes
fetais, nomeadamente masculinizacéo de fémeas e criptorquidismo em machos, para além de
poder atrasar ou evitar o trabalho de parto.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A medroxiprogesterona inibe a eficacia hipoglicémica dos antidiabéticos orais (como a
sulfonilureia). A medroxiprogesterona aumenta as concentracBes plasmaticas de
corticosteroides, como dexametasona, hidrocortisona ou prednisolona.

A medroxiprogesterona inibe o metabolismo da ciclosporina, aumentando sua concentracéo
plasmatica.

A fenitoina, o fenobarbital, a griseofulvina e a rifampicina aceleram o metabolismo da
medroxiprogesterona e podem reduzir e / ou encurtar o seu efeito.A medroxiprogesterona pode
antagonizar o efeito hipoglicémico das insulinass.

Posologia e via de administracéo
Administracdo por via oral.

Cadelas — Para a interrupcéo do cio e subsequente adiamento: 2 comprimidos diarios durante 4
dias, seguido de um comprimido diério, durante 12 a 14 dias. Esta dose deve ser duplicada em
cadelas com mais de 15 kg de peso vivo. O tratamento sé deve ser iniciado quando a
hemorragia proestral for evidente.

Gatas — Para prevencao do cio: 1 comprimido com intervalos semanais. A administracdo deve
comecar em diestro ou anestro. O anestro ou diestro pode ser dificil de detactar em algumas
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gatas e pode ser confundido com prenhez precoce. Pode ser necessario isolar a gata durante um
periodo de cio para assegurar que a administracdo seja iniciada na altura do diestro.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
O risco sobredosagem pode ocorrer quando 2 ou mais comprimidos sdo administrados a gatas.
Intervalo de seguranca

N&o aplicével.

PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Progestagénois, Cddigo ATCvet: QG03D A02.

Propriedades farmacodinamicas

Os niveis plasmaticos do acetato de medroxiprogesterona durante o tratamento provocam
atrésia dos foliculos sem luteinizagdo significativa, inibindo a maturag&o folicular. Este efeito
resulta de uma combinag&o da inibigdo do pico ovulatoério induzido pela hormona luteinizante,
através da inibicao do eixo hipotalamo-hipofisario e da interferéncia sobre os receptores de
estrogénio na parede do préprio foliculo em desenvolvimento, o que previne a ovulagdo que
normalmente teria lugar em reposta a subida dos niveis de estrogénio.

O desaparecimento das manifestagdes comportamentais e externas do cio é attribuido ao efeito
directo do acetato de medroxiprogesterona nos receptores de estrogénio no tracto reprodutivo e
no sistema nervoso central.

Propriedades farmacocinéticas

O acetato de medroxiprogesterona é absorvido a partir do tracto gastrointestinal apds
administracéo oral.

Na gata, apds administragéo oral, o pico plasmético é atingido ao fim de 1 a 6 horas. Apds a
administracdo oral de uma dose Unica de 1 mg/Kg foram detectados niveis plasméticos
superiores a 0,6nmol/l ao fim de sete dias. Na cadela, apés administrag&o oral, foram detectados
niveis plasméticos de 1,09nmol/1 ao fim de sete dias.

O acetato de medroxiprogesterona é extensivamente metabolizado no figado de cadela em
acetato 6-hidroximetilmegestrol. A excrecdo tem lugar na forma de metabolitos conjugados ou
ndo conjugados, através das fezes e da urina.

INFORMACOES FARMACEUTICAS
Lista de excipientes
Gelatina,

Lactose,
Amido,
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Estearato de magnésio,
Talco

Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Caixa com 1 blister de 20 comprimidos.

Precauc0es especiais para a eliminacdo 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.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51054

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
29 de Margo de 1994/ 14 de Junho de 2010

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERLUTEX 5 mg comprimidos para caes e gatos
Acetato de medroxiprogesterona

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém: 5 mg de acetato de medroxiprogesterona

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 blister de 20 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Cadelas: interrupg¢éo e adiamento do cio.
Gatas: prevencao a longo prazo do cio.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo por via oral.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar a temperatura inferior a 25°C em local fresco e seco. N&o utilizar depois de expirado o
prazo de validade indicado na embalagem.

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

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de AIM: 51054

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES MIiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PERLUTEX 5 mg comprimidos para caes e gatos
Acetato de medroxiprogesterona

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Veterinary Products A/S

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot: {ndmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
PERLUTEX 5 mg comprimidos para caes e gatos

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacao de introducéo no mercado
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Haupt Pharma Minster GmbH

Schleebriiggenkamp 15 48159

Munster

Alemanha

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Perlutex 5 mg comprimidos para cées e gatos
DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém 5 mg de acetato de medroxiprogesterona.
Excipientes: Gelatina, Lactose, Amido, Estearato de magnésio, Talco.

INDICACAO

Cadelas: interrupcéo e adiamento do cio.
Gatas: prevencgéo a longo prazo do cio.

CONTRA-INDICACOES
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situacoes:

¢ Animais sexualmente imaturos;

e Cadelas ou gatas gestantes ou com possibilidade de gestagéo;

o Cadelas ou gatas com anomalias reprodutoras ou com historial de ciclos sexuais
anormais ou um suposto desequilibrio hormonal;

e Cadelas com histdria de patologia uterina ou mamaria, uma vez que pode existir risco
acrescido de hiperplasia endometrial, piometra ou tumores mamarios;

e Cadelas com histdria de patalogia hepatica;

e Cadelas ou gatas com neoplasia do tracto reprodutivo ou outra;

e Cadelas ou gatas com diabetes mellitus e/ou acromegalia (em animais mais velhos, é
aconselhavel a monitorizacdo da glicosuria associada a diabetes mellitus e/ou
acromegalia);
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e Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

e Na&o administrar por longos periodos a animais em proestro, estro ou metaestro, pois
pode aumentar o risco de sofrerem alteraces no Utero como hiperplasia endometrial
cistica ou piometra, principalmente em animais mais velhos.

REACCOES ADVERSAS

Podem ser observados, geralmente com caracter transitério, os seguintes efeitos indesejaveis:
aumento de apetite e de peso (a ingestdo de alimento deve ser controlada, se necessario),
alteracOes de comportamento e desenvolvimento mamario.

Os progestagénios diminuem a sensibilidade de alguns tecidos a insulina, pelo que o tratamento
prolongado podera causar diabetes mellitus; as gatas parecem ser particularmente sensiveis ao
efeito diabetogénico dos progestagénios.

Além disso, em casos muito raros, podem ocorrer as seguintes reagdes adversas graves

- Hiperplasia endometrial cistica e / ou piometra.

- Tumores de mama.

- Diminuicdo potencial da secrecédo hipofisaria de ACTH e da funcéo adrenocortical com redugéo
dos niveis de cortisol plasmatico.

- Estimulac&o da secrecdo da hormona do crescimento, que pode causar alteraces acromegalicas.
O risco de reagdes adversas aumenta significativamente quanto mais longo for o tratamento e
guanto maior for o animal.

Caso seja detectada alguma das reagdes adversas graves mencionadas, recomenda-se a interrupcao
do tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

ESPECIES-ALVO
Cadelas e gatas.
DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral.

Direcédo Geral de Alimentacédo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Fevereiro 2022
Pagina 14 de 16


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9 REPUBLICA AGRICULTURA
d

PORTUGUESA

10.

11.

12.

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

Cadelas:

Para a interrupgdo do cio e subsequente adiamento: 2 comprimidos diérios durante 4 dias,
seguido de um comprimido diério, durante 12 a 14 dias. Esta dose deve ser duplicada em
cadelas com mais de 15 kg de peso vivo. O tratamento sé deve ser iniciado quando a
hemorragia proestral for evidente.

Gatas:

Para prevencdo do cio: 1 comprimido com intervalos semanais. A administracdo deve comecar
em diestro ou anestro. O anestro ou diestro pode ser dificil de detectar em algumas gatas e pode
ser confundido com prenhez precoce. Pode ser necessario isolar a gata durante um periodo de
cio para assegurar que a administracdo seja iniciada na altura do diestro.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Lavar as méos apos a aplicacdo do medicamento veterinrio.
INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicével.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Antes de iniciar o tratamento, deve ser feito um check-up pelo veterinario para avaliar a salde
do animal, principalmente dos 6rgdos sexuais e glandulas mamarias, bem como do figado,
pancreas e rins.

Em animais idosos, pode ser aconselhavel monitorar a glicosiria associada a diabetes mellitus e
/ ou acromegalia.

Este medicamento veterinario so deve ser administrado a animais saudaveis que ndo tenham
historico de doencas reprodutivas, pancreaticas, hepaticas ou renais.

Tratamentos com mais de 24 meses ndo devem ser administrados em gatas jovens, e sempre
com intervalos de descanso a cada 6 meses e o tratamento deve ser reavaliado revendo o estado
de saude do animal bem como do sistema reprodutivo e enddcrino. Em animais mais velhos, os
tratamentos ndo devem ser administrados por mais de 12 meses.

As gatas podem ser particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

O acetato de medroxiprogesterona pode interferir no desenvolvimento embrionério e fetal.
Portanto, gestantes ou com possibilidade de engravidar devem evitar o contato com o
medicamento ou usar luvas descartaveis ao administra-lo.
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Utilizacdo durante a gestacdo e lactacdo:

Né&o deve ser utilizado em cadelas ou gatas gestantes, uma vez que pode causar malformagdes
fetais, nomeadamente masculinizacao de fémeas e criptorquidismo em machos, para além de
poder atrasar ou evitar o trabalho de parto.

Adverténcias para cada espécie alvo:

Ocasionalmente, o ciclo estral pode ser desencadeado, ocasionando o aparecimento de cio,
geralmente devido a administracéo de dose insuficiente ou em momento incorreto do ciclo
estral.

Para que o tratamento seja eficaz e seguro, deve-se verificar se o animal esté na fase correta do
ciclo estral no momento de seu inicio.

Quando o cio é postergado numa cadela, o seguinte aparece de forma bastante variavel, entre 15
dias e 26 meses, com média de 6 meses apos a interrupgdo do tratamento.

O cio nas gatas aparece de forma variavel entre 15 dias e 6 meses, geralmente uma média de 1 a
3 meses uma vez interrompido o tratamento com o medicamento veterinario..

InteracGes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

A medroxiprogesterona inibe a eficacia hipoglicémica dos antidiabéticos orais (como a
sulfonilureia). A medroxiprogesterona aumenta as concentracbes plasmaticas de
corticosteroides, como dexametasona, hidrocortisona ou prednisolona.

A medroxiprogesterona inibe o metabolismo da ciclosporina, aumentando sua concentracéo
plasmatica.

Sobredosagem:
O risco de sobredosagem pode ocorrer quando 2 ou mais comprimidos sdo administrados a
gatas.

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

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

DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2022
OUTRAS INFORMAC;OES

Apresentacdes
Caixa com 1 blister de 20 comprimidos.

N° de AIM: 51054
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