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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MEGECAT comprimidos para gatos

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Acetato de megestrol 5mg

Excipiente g.b.p. 1 comprimido

Para uma lista completa dos excipientes, ver a sec¢éo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos brancos e arredondados

INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Felinos (gatos)

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado na prevencao e regulacdo do estro nas gatas.
4.3 Contraindicacfes

O medicamento veterinario nao deve ser administrado nas seguintes situacoes:

- Diabetes

- Gestacéo

- AfecOes do aparelho reprodutor

- Fémeas pré-puberes

- Animais com hiperplasia quistica do endométrio

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Podem ser observados, geralmente com carécter transitorio, os seguintes efeitos

indesejaveis: aumento de apetite e de peso (a ingestdo de alimento deve ser controlada, se
necessario), alteragdes de comportamento e desenvolvimento mamario.
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Os progestagénios diminuem a sensibilidade de alguns tecidos & insulina, pelo que o
tratamento prolongado podera causar diabetes mellitus; os gatos parecem ser
particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Devido ao risco de efeitos secundarios graves, este medicamento s6 deve ser administrado
apos a avaliacdo do beneficio/risco realizada por um médico veterinario.

Como o risco de efeitos adversos graves aumenta com a duragdo do tratamento, a
administracdo deve ser limitada & menor duracéo possivel.

Como o risco de efeitos adversos graves aumenta em caso de sobredosagem, o peso
corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel e a dose ajustada ao seu
peso.

Se 0 medicamento veterinario for administrado tardiamente (para além do 3 °© dia do ciclo
apos o inicio do estro), a ovulagdo pode ndo ser interrompida, dando origem a uma
possivel gravidez.

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

O acetato de megestrol é um progestagénio sintético que pode causar efeitos adversos no
sistema reprodutivo.

Efeitos indesejaveis em fetos ndo podem ser excluidos.

Mulheres gravidas ou em idade fértil devem manusear o medicamento com cuidado.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianga, consultar imediatamente
um medico e mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap0s a administracdo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apo6s administragdo Unica ou repetida do medicamento veterinario, o aparecimento de
afecOes do aparelho genital (hipertrofias, piometras e tumores uterinos), afec6es do Ubere
(hipertrofias, tumores mamarios), bem como casos de diabetes mellitus e alteracdes
comportamentais (polifagia, agressividade ou apatia), foram relatados muito raramente.
Se aparecer algum(ns) efeito(s) adverso(s), interrompa a administracdo do medicamento
veterinario e consulte um veterinario.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

N&o administrar durante os periodos de gestacdo e lactacdo

4.8 Intera¢Bes medicamentosas e outras formas de interacéo.

Ver a se¢do “Contra-indicacdes”.

4.9 Posologia e via de administracgéo

Via de administra¢do: Oral

Como o risco de efeitos adversos graves aumenta com a duragdo do tratamento, a
administracdo deve ser limitada a menor duracdo possivel. Como o risco de efeitos
adversos graves aumenta em caso de sobredosagem, o peso corporal deve ser determinado

com a maior exatiddo possivel e a dose ajustada ao seu peso.

- Prevencéo e regularizacdo do estro:
1 Comprimido de 15 em 15 dias, durante o periodo pretendido.

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

O risco de desenvolver os efeitos adversos mencionados na se¢do “Reacbes Adversas
(frequéncia e gravidade)” aumenta em caso de sobredosagem.

411 Intervalo de Seguranca
N&o aplicavel
PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais e modeladores do aparelho genital
Cddigo ATCVet. QGO3AC05

51 Propriedades farmacodinadmicas

O efeito do acetato de megestrol, como um agente inibidor do estro, deve-se a uma
supressdo do desenvolvimento do foliculo que se obtém pela limitacdo da pituitaria do
hipotalamo, conduzindo a uma supressdo do FSH.

O acetato de megestrol surge como uma molécula que possui uma forte actividade
progestacional, incluindo actividades anti-estrogénicas e anti-gonadotroficas, e uma fraca
actividade glucocorticoide desprovida de propriedades anti-inflamatérias, mineralo-
corticdides, anabdlicas ou androgénicas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

No gato, os perfis do acetato de megestrol no plasma ap6s a administracdo de um
comprimido de 5 mg, mostram uma grande variabilidade.

O acetato de megestrol é principalmente eliminado pelas fezes, mas também pode ocorrer
através do figado, bilis e urina (10%). A excrecdo ocorre na forma de metabolitos. A
auséncia de acumulacéo nos tecidos esté ligada a uma rapida eliminagéo.

A semi-vida da eliminacéo atinge +/- 91 horas

INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Estearato de magnésio

Amido de trigo

Silica coloidal

Hidrogenofosfato de calcio

6.2. Incompatibilidades principais

Desconhecidas

6.3. Prazo de validade

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

6.4. Precaucdes especiais de conservacgao

N&o sdo necessarias precaucdes especiais de conservacdo

6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister consistindo em 6 concavidades obtidas por termo-soldadura, pela juncdo de uma
folha transparente de PVC neutro, ndo téxico, termo-formado, a uma folha de aluminio
serigrafada.

Caixa de cartdo contendo 1 blister com 6 comprimidos

6.6. Precaugdes especiais de eliminagdo do medicamento n&o utilizado ou dos seus
desperdicios, se existirem.

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdao do texto em agosto 2023
Pagina 5 de 16



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA aV

10.

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO DO TITULAR DA
AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM.n° 131/01/08NFVPT

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

26 de Junho de 1992

DATA DA REVISAQO DO TEXTO

Agosto 2023

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MEGECAT comprimidos para gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Acetato de megestrol 5 mg
Excipiente g.b.p. 1 comprimido

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos brancos e arredondados

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo 1 blister com 6 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos)

| 6. INDICAGOES

O medicamento veterinario esta indicado na prevencao e regulacéo do estro nas gatas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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 |

<VAL {més/ano}>

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagao

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

Eliminar os desperdicios de acordo com o0s requisitos nacionais

13. MENCAO “USO VETERINARIO” _E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatorio)

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
VETOQUINOL S.A
70200 LURE (Franca)

| 16. NUMERO(S) DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

A.l.LM. n° 131/01/08NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

MEGECAT comprimidos para gatos

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ‘

VETOQUINOL, SA,

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {MM/AAAA}>

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

| 5.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ALJTORIZA(;AO DE INTRODQ(;AO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e fabricante responséavel pela libertacao
dos lotes:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

70200 Lure

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MEGECAT comprimidos para gatos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Acetato de megestrol 5 mg
Excipiente g.b.p. 1 comprimido

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esta indicado na prevencao e regulacdo do estro nas gatas.
5. CONTRAINDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:
- Diabetes
- Gestacao
- Afec0es do aparelho reprodutor
- Fémeas pré-puberes
- Animais com hiperplasia quistica do endométrio
- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Apobs administracdo Unica ou repetida do medicamento veterinario, o aparecimento de afecGes
do aparelho genital (hipertrofias, pidmetras e tumores uterinos), afe¢des do Ubere (hipertrofias,
tumores mamarios), bem como casos de diabetes mellitus e alteracdes comportamentais
(polifagia, agressividade ou apatia), foram relatados muito raramente.

Se aparecer algum(ns) efeito(s) adverso(s), interrompa a administragdo do medicamento
veterinario e consulte um veterinario

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:
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- 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 notificagcdes isoladas)

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.

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

7. ESPECIES - ALVO
Felinos (gatos)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Via de administragdo: Oral
Como o risco de efeitos adversos graves aumenta com a duragéo do tratamento, a administracéo
deve ser limitada a menor duragdo possivel. Como o risco de efeitos adversos graves aumenta
em caso de sobredosagem, o peso corporal deve ser determinado com a maior exatiddo possivel
e a dose ajustada ao seu peso.
- Prevencéo e regularizagdo do estro:
1 Comprimido de 15 em 15 dias, durante o periodo pretendido.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Néo aplicavel
10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicével
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
N&o sdo necessérias precaucdes especiais de conservagdo

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
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Podem ser observados, geralmente com carécter transitdrio, os seguintes efeitos indesejaveis:
aumento de apetite e de peso (a ingestdo de alimento deve ser controlada, se necessario),
alteracdes de comportamento e desenvolvimento mamario.

Os progestagénios 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.

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais

Devido ao risco de efeitos secundarios graves, este medicamento s6 deve ser administrado ap6s
avaliacdo do beneficio/risco realizada por um médico veterinario.

Como o risco de efeitos adversos graves aumenta com a duragdo do tratamento, a administragcdo
deve ser limitada a menor duragéo possivel.

Como o risco de efeitos adversos graves aumenta em caso de sobredosagem, o peso corporal
deve ser determinado com a maior exatiddo possivel e a dose ajustada ao seu peso.

Se 0 medicamento veterinario for administrado tardiamente (para além do 3 © dia do ciclo apds o
inicio do estro), a ovulagéo pode néo ser interrompida, dando origem a uma possivel gravidez.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais

O acetato de megestrol é um progestagénio sintético que pode causar efeitos adversos no
sistema reprodutivo.

Efeitos indesejaveis em fetos ndo podem ser excluidos.

Mulheres gravidas ou em idade fértil devem manusear o medicamento com cuidado.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por uma crianca, consultar imediatamente um
médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Utilizac&o em caso de gestacao e lactacao

Né&o administrar durante os periodos de gestacéo e lactacdo
Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo.
Ver a se¢do “Contra-indicacfes

Sobredosagem

O risco de desenvolver os efeitos adversos mencionados na secdo “ReagOes Adversas
(frequéncia e gravidade)” aumenta em caso de sobredosagem.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario

Apresentacoes:

Caixa de cartdo contendo 1 blisters com 6 comprimidos

AIM n°131/01/08NFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

MANTER FORA DAVISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

USO VETERINARIO

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral n°7, 3°Piso, Sala 5

Agualva
2735-534 Agualva-Cacém
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