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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Privaprol 50 mg/ml suspensdo injetavel para caes
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéncia ativa:

lotrifen 50 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

alcool benzilico 20 mg

oleo de sésamo

Suspensdo branca ou quase branca.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Cies (cadelas).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a interrupcdo da gestag@o nas cadelas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao deve ser administrado apos o 15° dia de gestacdo.

Nao administrar a animais com perturbagdes gastrointestinais, hepaticas ou renais ou com problemas de
saude.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Ap6s a administragdo, o animal deve ser submetido a exames periodicos.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea.

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

Antes da administragdo do medicamento veterinario, deve ser realizado um historial clinico completo e
um exame clinico cuidadoso para confirmar que o animal se encontra em boas condi¢des de satide e ndo
apresenta problemas hepaticos, renais, cardiovasculares ou reprodutivos. Recomenda-se o
acompanhamento clinico ap6s a administracdo do medicamento veterinario, uma vez que o stress
associado a interrupc¢do da gravidez pode levar ao aparecimento de outros processos patologicos.

Ocasionalmente, mesmo quando se considera que o medicamento veterinario ¢ administrado
corretamente, a gestacdo pode ainda chegar a termo. Nestes casos, ¢ necessario realizar um calculo
retrospetivo a partir da data do parto para determinar se a administragcdo foi realizada no momento
adequado. Nestas situacdes especificas, a cadela pode ter cachorros inviaveis, mumificados ou viaveis.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao lotrifen devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes (cadelas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Depressdo, anorexia, disorexia, hipertermia
ser calculada a partir dos dados

. .. Dor abdominal, perturbag¢Ges gastrointestinais (vomitos e
disponiveis):

diarreia)
Leucocitose
Corrimento vaginais', pseudogesta¢io

Metrite

115-35 dias subsequentes ao acasalamento. Nestes casos, ¢ aconselhavel consultar o médico veterinario para que ele possa
intervir prontamente em caso de aparecimento de endometrite e/ou pidémetra.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
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a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracao

Via intramuscular.

Administrar 0,05 ml do medicamento veterindrio /Kg de peso vivo, dose Unica, por via intramuscular

profunda (musculo da coxa) nos 15 dias subsequentes ao acasalamento (equivalente a 2,5 mg de
lotrifen/Kg de peso vivo) segundo a tabela:

Peso do animal ml Peso do animal ml 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

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

Em doses 4 vezes superiores a terapéutica verificou-se perturbagdes 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.

Nao existe um antidoto especifico; o controlo dos efeitos secundarios faz-se por terapia sintomatica.
3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.
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4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QG02CX
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O lotrifen € uma substancia ndo hormonal que, com uma tnica inje¢ao, provoca a interrupgao da
gravidez, sem efeitos secundarios especificos. A sua atividade ocorre principalmente nas primeiras
etapas do desenvolvimento embrionario, num momento extremamente preciso da implantagao do
embrido, provocando uma interrupg¢ao bastante precoce da gravidez. Apds implantagao do blastocisto,
com atividade maxima cerca do vigésimo dia, o lotrifen, interfere no metabolismo do oxigénio ao
nivel das células germinais, causa uma lenta e progressiva a¢ao degenerativa sobre o produto da
concecao, que, normalmente, ¢ reabsorvido por um processo estéril ou, mais raramente, expulso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario tem uma agdo prolongada e quando administrado por via intramuscular,
liberta muito lentamente a substancia ativa. Os niveis no sangue acima do nivel médio, registados
entre 3 a 6 dias ap6s a injecdo, mantém-se por 20 dias aproximadamente. A metabolizag¢do do

composto faz-se pelo figado, originando compostos inativos que, na maioria dos casos, sdo eliminados
pelas fezes.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 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.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de 1 e 2 ml de vidro para injetaveis tipo I com rolha de borracha elastomero e selada com
colar de aluminio, numa caixa de cartio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com um frasco de 1 ml + seringa.

Caixa de cartdo com um frasco de 2 ml + seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos. Utilize regimes de
recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados
ou de residuos resultantes da utilizagdo 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
FATRO S.p.A.

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

50998

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16 de margo de 1993

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag¢do 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartio:

frasco de vidro de 1 ml + seringa

frasco de vidro de 2 ml + seringa

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Privaprol 50 mg/ml suspensdo injetavel para caes

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
lotrifen 50 mg.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 ml + seringa
2 ml + seringa

4. ESPECIES-ALVO

Cies (Cadelas).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até ...

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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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 ¢ do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado: FATRO S.p.A.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 50998

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo:

Frasco de vidro de 1 ml

Frasco de vidro de 2 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Privaprol

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
lotrifen 50 mg.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Privaprol 50 mg/ml suspensdo injetavel para caes
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

lotrifen 50 mg

Excipientes:
alcool benzilico 20 mg

Suspensdo branca ou quase branca.
3. Espécies-alvo

Ciaes (cadelas).

4. Indicacoes de utilizaciao

O medicamento veterinario esta indicado para a interrupcdo da gestagdo nas cadelas.

5. Contraindicagdes

Nao deve ser administrado apos o 15 ° dia de gestacdo.

Nao utilizar em animais com perturbacdes gastrointestinais, hepaticas ou renais ou com problemas de
saude.

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Ap6s a administragdo, o animal deve ser submetido a exames periodicos.

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por via subcutanea.

O medicamento veterinario deve ser administrado evitando os espagos aponevroticos que separam oS
musculos.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, deve ser realizado um historial clinico completo e
um exame clinico cuidadoso para confirmar que o animal se encontra em boas condi¢des de saude e ndo
apresenta problemas hepaticos, renais, cardiovasculares ou reprodutivos. Recomenda-se o
acompanhamento clinico ap6s a administracdo do medicamento veterinario, uma vez que o stress
associado a interrupg¢do da gravidez pode levar ao aparecimento de outros processos patologicos.
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Ocasionalmente, mesmo quando se considera que o medicamento veterinario € administrado
corretamente, a gestacdo pode ainda chegar a termo. Nestes casos, € necessario realizar um calculo
retrospetivo a partir da data do parto para determinar se a administracdo foi realizada no momento
adequado. Nestas situacdes especificas, a cadela pode ter cachorros invidveis, mumificados ou viaveis.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao lotrifen devem evitar qualquer contacto com o
medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
O medicamento veterinario estd indicado para a interrupcao da gestacdo nas cadelas até ao 15° dia de

gestacao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Em doses 4 vezes superiores a terapéutica verificou-se perturbagdes 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.

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

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cies (cadelas):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Depressdo, anorexia, disorexia, hipertermia
ser calculada a partir dos dados

. .. Dor abdominal, perturbagdes gastrointestinais (vomitos e
disponiveis):

diarreia)

Leucocitose

Corrimento vaginais', pseudogestagdo

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2025
Pagina 14 de 17

14



38 REPUBLICA
PORTUGUESA ]
d Diregao Geral

de Allmar!tagéu
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Metrite

115-35 dias subsequentes ao acasalamento. Nestes casos, é aconselhdvel consultar o médico veterindrio para que ele possa
intervir prontamente em caso de aparecimento de endometrite e/ou piometra.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterinaria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via intramuscular.
Administrar 0,05 ml do medicamento veterinario/Kg de peso vivo, dose Unica, por via intramuscular

profunda (musculo da coxa) nos 15 dias subsequentes ao acasalamento (equivalente a 2,5 mg de
lotrifen/Kg de peso vivo) segundo a tabela:

Peso do animal ml Peso do animal ml 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 administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Direcao Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: agosto 2025
Pagina 15de 17

15


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

38 REPUBLICA
%  PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

12. Precaucgdes especiais de elimina¢ao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

50998

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com um frasco de 1 ml + seringa.
Caixa de cartdo com um frasco de 2 ml + seringa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
08/2025

Esta disponivel informagdo 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.
Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B
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1400 — 119 Lisboa
Portugal
Tel: +351 21 304 12 30/1/2

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante/distribuidor
local do titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado.

17.  Outras informacgoes

O lotrifen ¢ uma substincia ndo hormonal que, com uma tUnica injec¢cdo, 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 implantagdo do
embrido, provocando uma interrupgdo bastante precoce da gravidez. Apds implantacdo do blastocito,
com actividade maxima 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 concepgao,
que, normalmente, € reabsorvido por um processo estéril ou, ais raramente, expulso.

O medicamento veterindrio tem uma acc¢ao 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 ap0s a injeccdo, 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.
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