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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Piludog 10 mg comprimidos palataveis para caes e gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
10 mg de acetato de megestrol

Excipiente(s):

Composiciao quantitativa dos excipientes e outros componentes
Cellactose

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Aroma de figado

Comprimidos brancos ou quase brancos, redondos, convexos e ranhurados.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:

- Prevencéo do cio;

- Interrupgao da lactagdo motivada por uma pseudo-gestagio;

- Tratamento da pseudo-gestagao;

- Tratamento da satiriase nos machos;

- Tratamento do granuloma eosinofilo e da dermatite miliar felina acompanhada ou ndo de alopecia ou
prurido.

3.3 Contraindicac¢oes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado nas seguintes situagdes:

- Fémeas pré-puberes;

- Cadelas e gatas gestantes ou com possibilidade de gestagdo;

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

- Cadelas e gatas com neoplasia do trato reprodutivo ou outra;

- Cadelas e gatas com diabetes mellitus e/ou acromegalia (em animais mais velhos, ¢ aconselhavel a
monitorizagdo da glicosuria associada a diabetes mellitus e/ou acromegalia)..
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Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Podem ser observados, geralmente com carater transitorio, os seguintes efeitos indesejaveis: aumento
de apetite e de peso (a ingestdo de alimento deve ser controlada, se necessdrio), 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.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser efetuada com cuidado e acompanhada de perto
pelo médico veterinario sobretudo quando administrado em situagdes de colonia ou para uso a longo
prazo.

A administrag@o do medicamento veterindrio esta contraindicada em caso de gestacdo ou de hiperplasia
quistica do endométrio.

Os gatos podem ser particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.

Se o medicamento veterinario for administrado tardiamente (para além do 3° dia do ciclo ap6s o inicio
do cio), a ovulagdo pode ndo ser interrompida, dando origem a uma possivel gravidez.

O risco de efeitos adversos graves aumenta com a duragdo do tratamento; por conseguinte, a
administra¢do deve ser limitada ao periodo mais curto possivel.

O risco de efeitos adversos graves aumenta em caso de sobredosagem; o animal deve ser pesado antes
da prescrigdo e a dose ajustada ao seu peso.

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

Em caso de ingestao acidental contactar o centro Antiveneno tel.: 800 250 250
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acetato de megestrol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

O acetato de megestrol é um progestagénio sintético que pode causar efeitos adversos no sistema
reprodutivo. Nao se pode excluir a possibilidade de efeitos adversos nos fetos. As mulheres gravidas ou
em idade fértil devem manusear o medicamento veterinario com cuidado. Em caso de ingestdo acidental,
especialmente por uma crianga, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo. Lavar as médos apos administragdo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

N .. . 1Al
Frequéncia indeterminada Aumento do apetite
o ) . o Aumento de peso’
(No é possivel estimar a frequéncia a

partir dos dados disponiveis) Alteragdes uterinas (transformagdo glandulo-quistica do

endométrioRetorno precoce do cioo?

Diabetes mellitus*

! Tendéncia para aumento do apetite e de peso.

% Transformagio glandulo-quistica do endométrio.

3 Retorno precoce do cio normal ao fim de um certo tempo, sendo geralmente conservada a fertilidade.
40 acetato de megestrol pode precipitar a expressdo clinica de Diabetes mellitus pré-existente

Em tratamentos a longo prazo, podem surgir efeitos sobre o ttero, tais como a hiperplasia quistica do
endométrio e efeitos sobre a glandula mamaria, como hiperplasia e tumores benignos, que desaparecem
com a interrupgdo do tratamento.

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

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar durante os periodos de gestagdo e lactag@o.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao por via oral, conforme esquema posologico abaixo descrito.

Prevencao do cio na cadela

Um més antes da data prevista para o aparecimento do cio, no anestro, administrar o medicamento
veterinario durante 32 dias, com uma dose diaria de 0,5 mg/Kg de peso vivo, ou seja:

- Y de comprimido para cadelas com menos de 5 Kg,

- ¥ comprimido para cadelas com peso entre 5 a 10 Kg,

- % de comprimido para cadelas com peso entre 10 a 15 Kg,

- 1 comprimido para cadelas com mais de 15 Kg.
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Para a interrupgdo do cio, comecar a administracdo durante os 3 primeiros dias do proestro quando a
hemorragia proestral for evidente, na dose diéria de 2 mg/Kg, durante 4 dias, seguida da dose didria de
0,5 mg/Kg durante 16 dias, ou seja:

- 1 comprimido didrio durante 4 dias, seguido de % comprimido diario durante 16 dias para cadelas
com menos de 5 Kg,

- 2 comprimidos diarios durante 4 dias, seguidos de %2 comprimido diario durante 16 dias para cadelas
com peso entre 5 a 10 Kg,

- 3 comprimidos diarios durante 4 dias, seguidos de % de comprimido diario durante 16 dias para
cadelas com peso entre 10 a 15 Kg,

- 4 comprimidos diarios durante 4 dias, seguido de 1 comprimido didrio durante 16 dias para cadelas
com mais de 15 Kg.

Idealmente o tratamento deve ser iniciado no anestro.
O cio retornara normalmente 6 a 7 meses apods o fim do tratamento.

Prevencao do cio na gata

Administrar %2 comprimido de 15 em 15 dias, no anestro e durante o periodo pretendido.
Em alternativa, aos primeiros sinais de cio, no proestro, administrar > comprimido durante 3 dias e
depois 2 comprimido de 15 em 15 dias.

Idealmente o tratamento deve ser iniciado no anestro.

Tratamento da lactacdo consecutiva a uma pseudo-gestacdo, tratamento da pseudo-gestacdo e
tratamento da satiriase nos machos

Administrar o medicamento veterinario durante 8 dias numa dose diaria de 2 mg/Kg, ou seja:
- 1 comprimido por dia, para animais (caes, cadelas, gatos ou gatas) com menos de 5 Kg,

- 2 comprimidos por dia, para animais (caes, cadelas, gatos ou gatas) com 5 a 10 Kg,

- 3 comprimidos por dia, para animais (cdes, cadelas, gatos ou gatas) com mais de 15 Kg.

Granuloma eosindfilo e Dermatite miliar

Administrar %2 comprimido de 2 em 2 dias, nas 3 primeiras semanas, depois %2 comprimido de 3 em 3
dias, nas 3 semanas seguintes e por fim %4 comprimido por semana, nas 3 Gltimas semanas.

Se necessario, administrar 2 comprimido por semana para tratamento de manutencao.
Os comprimidos tém sabor e s3o bem aceites pelos caes e gatos, podendo ser administrados diretamente
na boca do animal ou, se necessario, adicionados no alimento.

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

Efeitos de overdose do medicamento veterindrio ndo foram investigados, no entanto efeitos consistentes
com a sua atividade progestacional podem ser esperados.
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3.11 Restrigoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao 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.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais e modeladores do aparelho genital,
Cédigo ATCvet: QGO3ACO5

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O acetato de megestrol ¢ um progestagénio de sintese. Apresenta-se sob a forma de um p6 branco
cristalino, inodoro, de sabor neutro, insoltivel na agua e solavel no alcool.

O acetato de megestrol partilha as mesmas atividades farmacoldgicas dos outros progestativos: alteragdo
da capacidade secretora ao nivel do endométrio, incremento da temperatura corporal basal e inibi¢ao da
pituitaria.

Nos animais, o acetato de megestrol inibe a ovulagdo, possuindo um efeito antigonadotroéfico,
antiuterotroéfico e antiandrogénico / antimiotrofico. Apresenta uma ligeira atividade glicocorticoide
desprovida de propriedades anti-inflamatdrias, anabolicas € androgénicas e uma muito ligeira atividade
mineralocorticoide.

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 limitagdo da pituitaria do hipotalamo, conduzindo a uma
supressdo da FSH.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O acetato de megestrol, ¢ bem absorvido ao nivel do aparelho gastrointestinal. Apds a administragdo
oral, o pico de concentrag@o plasmatica ¢ atingido entre 1 a 5 horas.

O acetato de megestrol, parece ser completamente metabolizado ao nivel do figado. Os metabolitos dai
resultantes sdo na sua maioria esteroides livres e esteroides glucoronoconjugados. A principal via de
eliminagdo parece ser a via urinaria. Apds a administrag@o oral de 4 — 90 mg de acetato de megestrol
radio marcado, cerca de 66% da dose total é excretada através da urina e cerca de 20% ¢é excretada
através das fezes.
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5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Proteger da luz solar direta.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O medicamento apresenta-se em blister de polimero flexivel, transparente e incolor (PVC/PE/PVdC /
Alu/PVdC) em embalagens de 16 e 32 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque megestrol pode constituir
perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CPCH - Companhia Portuguesa Consumer Health, Lda

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

699/02/13NFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02 agosto 2013

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

02/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Piludog 10 mg comprimidos palataveis para cies e gatos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetato de megestrol — 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

16 comprimidos
32 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caes e gatos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Proteger da luz solar direta.

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 veterindrio 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

CPCH - Companhia Portuguesa Consumer Health, Lda
Avenida Antonio Augusto Aguiar, 108 — 8°

1050-019 Lisboa — Portugal

Tel: (+351) 214 449 630

e-mail: veterinaria@cpch.pt

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

699/02/13NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Piludog 10 mg comprimidos palataveis para cies e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Acetato de megestrol — 10 mg

3. ESPECIES-ALVO

Canideos (caes) e felideos (gatos)

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Proteger da luz solar direta.

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

CPCH - Companhia Portuguesa Consumer Health, Lda

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Piludog 10 mg comprimidos palataveis para caes e gatos
2. Composicao

Composic¢ao por comprimido:

Substancia ativa: Acetato de megestrol —10 mg

Excipientes: Cellactose, croscarmelose sodica, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, aroma de
figado.

Comprimidos brancos ou quase brancos, redondos, convexos e ranhurados.

3. Espécies-alvo

Caes e gatos

4. Indicacoes de utilizacio

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:

- Prevengao do cio;

- Interrupgdo da lactagcdo motivada por uma pseudo-gestagio;

- Tratamento da pseudo-gestagao;

- Tratamento da satiriase nos machos;

- Tratamento do granuloma eosinodfilo e da dermatite miliar felina acompanhada ou nao de alopecia ou
prurido.

5. Contraindicac¢des

O medicamento veterinario nao deve ser administrado nas seguintes situagdes:

- Fémeas pré-puberes;

- Cadelas e gatas gestantes ou com possibilidade de gestacio;

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

- Cadelas e gatas com neoplasia do trato reprodutivo ou outra;

- Cadelas e gatas com diabetes mellitus e/ou acromegalia (em animais mais velhos, é aconselhavel a
monitorizagdo da glicosuria associada a diabetes mellitus e/ou acromegalia).

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

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Podem ser observados, geralmente com carater transitorio, os seguintes efeitos indesejaveis: aumento
de apetite e de peso (a ingestdo de alimento deve ser controlada, se necessdrio), 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.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser efetuada com cuidado e acompanhada de perto
pelo médico veterinario sobretudo quando administrado em situagdes de colonia ou para uso a longo
prazo.

A administrag@o do medicamento veterindrio esta contraindicada em caso de gestacdo ou de hiperplasia
quistica do endométrio.

Os gatos podem ser particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.

Se o medicamento veterindrio for administrado tardiamente (para além do 3° dia do ciclo ap6s o inicio
do cio), a ovulagdo pode ndo ser interrompida, dando origem a uma possivel gravidez.

O risco de efeitos adversos graves aumenta com a duracdo do tratamento; por conseguinte, a
administracdo deve ser limitada ao periodo mais curto possivel.

O risco de efeitos adversos graves aumenta em caso de sobredosagem; o animal deve ser pesado antes
da prescrigdo e a dose ajustada ao seu peso.

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

Em caso de ingestao acidental contactar o centro Antiveneno tel.: 800 250 250

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acetato de megestrol devem evitar o contato com o
medicamento veterinario.

O acetato de megestrol ¢ um progestagénio sintético que pode causar efeitos adversos no sistema
reprodutivo. Nao se pode excluir a possibilidade de efeitos adversos nos fetos. As mulheres gravidas ou
em idade fértil devem manusear o medicamento veterinario com cuidado. Em caso de ingestao acidental,
especialmente por uma crianga, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo. Lavar as médos apos administragdo.

Gestagdo e lactacdo:
Nao administrar durante os periodos de gestacao e lactagdo.

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

Sobredosagem:
Efeitos de overdose do medicamento veterinario ndo foram investigados, no entanto efeitos consistentes

com a sua atividade progestacional podem ser esperados.

Incompatibilidades principais:
Nao aplicavel.

7. Eventos adversos

Caes ¢ gatos:

A e . . 14al
Frequéncia indeterminada Aumento do apetite
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~ 7 ; . A s 1
(Néo ¢ possivel estimar a frequéncia a | Aumento de peso

partir dos dados disponiveis)
Alteracdes uterinas (transformacdo glandulo-quistica do

endométrioRetorno precoce do cioo?

Diabetes mellitus*

' Tendéncia para aumento do apetite e de peso.

2 Transformagio glandulo-quistica do endométrio.

3 Retorno precoce do cio normal ao fim de um certo tempo, sendo geralmente conservada a fertilidade.
40 acetato de megestrol pode precipitar a expressdo clinica de Diabetes mellitus pré-existente

Em tratamentos a longo prazo, podem surgir efeitos sobre o ttero, tais como a hiperplasia quistica do
endométrio e efeitos sobre a glandula mamaria, como hiperplasia e tumores benignos, que desaparecem
com a interrupgdo do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado 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 funcio da espécie, via e modo de administracao
Administracdo por via oral, conforme esquema posologico abaixo descrito.

Prevencio do cio na cadela

Um més antes da data prevista para o aparecimento do cio, no anestro, administrar o medicamento
veterinario durante 32 dias, com uma dose diaria de 0,5 mg/Kg de peso vivo, ou seja:

- % de comprimido para cadelas com menos de 5 Kg,

- ¥ comprimido para cadelas com peso entre 5 a 10 Kg,

- % de comprimido para cadelas com peso entre 10 a 15 Kg,

- 1 comprimido para cadelas com mais de 15 Kg.

Para a interrup¢do do cio, comegar a administracdo durante os 3 primeiros dias do proestro quando a
hemorragia proestral for evidente, na dose diaria de 2 mg/Kg, durante 4 dias, seguida da dose diaria de
0,5 mg/Kg durante 16 dias, ou seja:

- 1 comprimido diario durante 4 dias, seguido de % comprimido diario durante 16 dias para cadelas com
menos de 5 Kg,

- 2 comprimidos didrios durante 4 dias, seguidos de %2 comprimido diario durante 16 dias para cadelas
com peso entre 5 a 10 Kg,

- 3 comprimidos diarios durante 4 dias, seguidos de % de comprimido diario durante 16 dias para cadelas
com peso entre 10 a 15 Kg,

- 4 comprimidos diarios durante 4 dias, seguido de 1 comprimido didrio durante 16 dias para cadelas
com mais de 15 Kg.
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Idealmente o tratamento deve ser iniciado no anestro.
O cio retornard normalmente 6 a 7 meses apos o fim do tratamento.

Prevencio do cio na gata

Administrar %2 comprimido de 15 em 15 dias, no anestro e durante o periodo pretendido.
Em alternativa, aos primeiros sinais de cio, no proestro, administrar 2 comprimido durante 3 dias ¢
depois 2 comprimido de 15 em 15 dias.

Idealmente o tratamento deve ser iniciado no anestro.

Tratamento da lactacdo consecutiva a uma pseudo-gestacdo, tratamento da pseudo-gestacdo e
tratamento da satiriase nos machos

Administrar o medicamento veterinario durante 8 dias numa dose diaria de 2 mg/Kg, ou seja:
- 1 comprimido por dia, para animais (cdes, cadelas, gatos ou gatas) com menos de 5 Kg,

- 2 comprimidos por dia, para animais (caes, cadelas, gatos ou gatas) com 5 a 10 Kg,

- 3 comprimidos por dia, para animais (caes, cadelas, gatos ou gatas) com mais de 15 Kg.

Granuloma eosindfilo e Dermatite miliar

Administrar %> comprimido de 2 em 2 dias, nas 3 primeiras semanas, depois %> comprimido de 3 em 3
dias, nas 3 semanas seguintes ¢ por fim %2 comprimido por semana, nas 3 Gltimas semanas.

Se necessario, administrar ¥4 comprimido por semana para tratamento de manutengao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Respeite a posologia indicada.

Os comprimidos tém sabor e sdo bem aceites pelos cédes e gatos, podendo ser administrados diretamente
na boca do animal ou, se necessario, adicionados no alimento.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Proteger da luz solar direta.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de d4gua, nem nos solos, porque megestrol
pode constituir perigo para peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

O medicamento apresenta-se em blister de polimero flexivel, transparente e incolor em embalagens de
16 e 32 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2026

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
CPCH - Companhia Portuguesa Consumer Health, Lda
Avenida Antonio Augusto Aguiar, 108 — 8°

1050-019 Lisboa — Portugal

Tel: (+351) 214 449 630

e-mail: veterinaria@cpch.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Infosaude - Instituto de Formacéo e Inova¢do em Saude, S.A.
Rua das Ferrarias del Rei, n°6

Urbaniza¢do da Fabrica da Pdlvora,

2730-269 Barcarena — Portugal
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