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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chronogest CR, 20 mg esponja vaginal de libertacdo controlada para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada esponja contém:

Substéncia ativa:
17,9 mg de flugestona equivalente a 20 mg de acetato de flugestona.

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Hidroxipropilcelulose 20 mg
Macrogol 4000 20 mg

Esponja medicamentosa branca cilindrica de poliéster poliuretano equipada com um fio.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos (ovelhas e malatas).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Em ovelhas e malatas, no uso combinado com PMSG (Gonadotrofina Sérica de Equas Gestantes)
- Inducéo e sincronizacdo do estro e ovulacdo (ovelhas aciclicas durante o anestro sazonal e
malatas);
- Sincronizagdo do estro e ovulacéo (ovelhas e malatas ciclicas).

3.3 Contraindicagdes

Né&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

- Em algumas ovelhas, o tratamento repetido com o medicamento veterinrio na administragdo
combinada com PMSG pode induzir o aparecimento de anticorpos de PMSG, o0 que, por sua
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vez, pode afetar o tempo de ovulacgdo e resultar na reducdo da fertilidade, quando combinado
com inseminacdo artificial as 55 h apds a remogdo da esponja.

- Ndo foi estudada a administracao repetida das esponjas durante um ano.

- Para uma introdug&o correta das esponjas, recomenda-se a utilizagdo de aplicadores vaginais
concebidos para ovelhas e malatas, a fim de evitar ferimentos vaginais.

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

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas descartaveis (de utilizacao Unica).

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou que suspeitem estar
gravidas.

O contacto direto com a pele deve ser evitado.

Em caso de contacto com a pele, lavar a zona afetada com agua e sabdo. Lavar as méos apés o tratamento
e antes das refeicdes.

A exposi¢do humana ao medicamento veterinario pode afetar a fertilidade.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos (ovelhas e malatas):

Muito raros Descarga vaginal*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! descarga mucopurulenta que pode ser observada aquando da remocéao da esponja. Nao esta associada a sinais clinicos e ndo
altera a fertilidade.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também a sec¢do “Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

A administracdo ndo é recomendada durante a gestacao.
Pode ser administrado durante a lactagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
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As esponjas ndo devem ser administradas em simultaneo com alcoois, cresois, fendis, em banhos de
imersao ou desinfetantes similares.

3.9 Posologia e via de administracéo

A dose é uma esponja por animal independentemente do peso corporal, raca, aptiddo (leite ou carne) e
estacdo do ano.

A esponja € inserida por via intravaginal, utilizando um aplicador.

A duracdo de permanéncia da esponja é de 14 dias. No final do periodo de administragdo, a esponja é
removida cuidadosamente puxando o seu fio.

Para se obter uma sincronizagdo ideal da ovulagdo, é recomendada a administragdo, por via
intramuscular, de uma inje¢do de PMSG (300-700 Ul) na altura da remog&o da esponja.

No caso de se efetuar a inseminac&o artificial num tempo fixo, recomenda-se a inseminacao as 55h ap6s
a remocao da esponja.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o existem efeitos adversos visiveis na administracdo de cinco vezes a dose de acetato de flugestona
(100 mg/esponja).

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias ap0s remogao da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o tempo de tratamento.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QG03D
4.2  Propriedades farmacodindmicas

O acetato de flugestona é um analogo sintético da progesterona, cerca de 20 vezes mais potente,
aproximadamente, do que esta hormona. Possui atividade progestagénica mas ndo propriedades anti-
progestagénicas, anti-androgénicas ou androgénicas, associada a uma atividade glucocorticoide baixa.
Dada a sua ligacdo aos recetores da progesterona, o acetato de flugestona atua através de um
mecanismo de feedback negativo sobre o eixo hipotalamo-hipofisario, inibindo a libertagéo de
gonadotrofinas e, portanto, interrompendo a fase final do crescimento folicular e a ovulacéo.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O acetato de flugestona é absorvido rapidamente durante o periodo de 12-14 dias da administracdo
intravaginal. O Tmax varia entre 8 e 24 h, enquanto a Cnax Varia entre 1,4 e 3,7 ng/ml. Depois do inicio
do tratamento, o0 estado de equilibrio (steady state) é atingido rapidamente. Durante o tratamento, as
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concentracdes plasmaticas de cronolona sdo relativamente constantes. Um dia depois de se retirar o
medicamento veterinario, as concentracdes de acetato de flugestona diminuem para valores inferiores
ao limite de quantificacdo (LOQ = 0,04 ng/ml).

O acetato de flugestona é metabolizado, originando metabolitos hidroxilados que sdo excretados
através das fezes e da urina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

Ap6s abertura da embalagem, destruir o0 medicamento veterinario ndo utilizado.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Sacos em poliéster/aluminio/polietileno contendo 10 esponjas, 25 esponjas ou 50 esponjas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51557
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 27 abril 2005.
9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Sacos de poliéster/aluminio/polietileno (apresentacdes de 10 esponjas, 25 esponjas e 50 esponjas)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chronogest CR, 20 mg esponja vaginal de libertacdo controlada para ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetato de flugestona, 20 mg/esponja.
17,9 mg de flugestona equivalente a 20 mg de acetato de flugestona.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Sacos de polietileno contendo 10, 25 ou 50 esponjas.

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (ovelhas e malatas).

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo intravaginal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 2 dias ap0s remogao da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o tempo de tratamento.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Conservar na embalagem de origem.
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Conservar em local seco.
Apos abertura da embalagem, destruir o medicamento veterinario ndo utilizado.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 51557

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou que suspeitem estar
gravidas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Chronogest CR, 20 mg esponja vaginal de libertacdo controlada para ovinos.

2. Composicao

Cada esponja contém:

Substancia ativa:

17,9 mg de flugestona equivalente a 20 mg de acetato de flugestona.
Excipientes:

Hidroxipropilcelulose, 20 mg

Macrogol 4000, 20 mg

Esponja medicamentosa branca cilindrica de poliéster poliuretano equipada com um fio.

3. Espécies-alvo

Ovinos (ovelhas e malatas).

4. Indicagdes de utilizagéo

Em ovelhas e malatas, no uso combinado com PMSG (Gonadotrofina Sérica de Eguas Gestantes)
- Inducéo e sincronizacdo do estro e ovulagdo (ovelhas aciclicas durante o anestro sazonal e
malatas);
- Sincronizacdo do estro e ovulacdo (ovelhas e malatas ciclicas).

5. Contraindicacfes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:
- Ndo foi estudada a utilizagdo repetida das esponjas durante um ano.
- Para uma introdug&o correta das esponjas, recomenda-se a utilizagio de aplicadores vaginais
concebidos para ovelhas e malatas, a fim de evitar ferimentos vaginais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecéo
individual constituido por luvas descartaveis (de utilizacdo Unica).
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O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou gque suspeitem estar
gravidas.

O contacto direto com a pele deve ser evitado. No caso de contacto acidental com a pele, lavar a zona
afetada com &gua e sabdo. Lavar as maos ap6s o tratamento e antes das refeicoes.

A exposicdo humana ao medicamento veterinario pode afetar a fertilidade.

Gestacéo e lactagdo:
A administracdo ndo é recomendada durante a gestacao.
Pode ser administrado durante a lactagéo.

Fertilidade:

- Em algumas ovelhas, o tratamento repetido com o medicamento veterinario na administragao
combinada com PMSG pode induzir o aparecimento de anticorpos de PMSG, o que, por sua
vez, pode afetar o tempo de ovulagéo e resultar numa reducdo da fertilidade, quando combinado
com inseminacao artificial as 55 h ap6s a remog&o da esponja.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
As esponjas ndo devem ser administradas em simultaneo com &lcoois, cresois, fendis, em banhos de
imersdo ou desinfetantes similares.

Sobredosagem:
Né&o existem efeitos adversos visiveis na administracdo de cinco vezes a dose de acetato de flugestona

(100 mg/esponja).

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

7. Eventos adversos

Ovinos (ovelhas e malatas):

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Descarga vaginal!

! descarga mucopurulenta que pode ser observada aquando da remogao da esponja. Nédo esta associada a sinais clinicos e ndo
altera a fertilidade.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

A dose é uma esponja por animal, independentemente do peso corporal, raca, aptiddo (leite ou carne) e
estacdo do ano.
Para administragdo vaginal, administrar utilizando um aplicador.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

A dose é uma esponja por animal, independentemente do peso corporal, raga, aptiddo (leite ou carne) e
estacdo do ano.

A esponja é de administracdo intravaginal, utilizando um aplicador.

A duracédo de permanéncia da esponja nas ovelhas é de 14 dias. No final do periodo de permanéncia, o
medicamento veterinario é removido cuidadosamente, puxando o seu fio.

Para obter uma sincroniza¢do 6tima da ovulagdo, é recomendada a administracao, por via intramuscular,
de uma injecdo de PMSG (intervalo 300-700 UI) na altura da remog&o da esponja.

No caso de se efetuar a inseminacéo artificial num tempo fixo, recomenda-se a inseminacao as 55h ap6s
a remogao da esponja.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 2 dias ap0s remogao da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o periodo de tratamento.
11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Conservar em local seco.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ap0s abertura da embalagem, destruir o0 medicamento veterinario nao utilizado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagcdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 51557

Apresentacdes:
Sacos em poliéster/aluminio/polietileno contendo 10 esponjas, 25 esponjas ou 50 esponjas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

MSD Animal Health Lda.,

Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

Igoville

27460

Franca
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