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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Pilucat 5 mg comprimidos palataveis para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia(s) ativa(s):
5 mg de acetato de megestrol

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos brancos ou quase brancos, redondos, convexos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:

- Prevengido do cio;

- Interrupeiio da lactagio motivada por uma pseudo-gestacio;

- Tratamento da pseudo-gestacio;

-  Tratamento da satiriase nos machos;

- Tratamento do granuloma eosinéfilo e da dermatite miliar felina acompanhada ou ndo de
alopécia ou prurido.

4.3 Contraindicacdes

O medicamento veterindrio nao deve ser administrado nas seguintes situagdes:

- Fémeas pré-puberes;

- Gatas gestantes ou com possibilidade de gestacdo;

- Gatas com histéria de patologia uterina (e.g. hiperplasia quistica do endométrio) ou
mamaria;

- Gatas com neoplasia do trato reprodutivo ou outra;

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

Nio administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

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

4.5 Precaucies especiais de utilizacfo
Precaugdes especiais para utilizacio em animais

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

A administracdo do medicamento veterindrio estd contra indicada em caso de gestac¢do ou de
hiperplasia quistica do endométrio.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes e isentos de gravidade séo:

-  Tendéncia para aumento de peso;

- Transformagdo glandulo-quistica do endométrio;

- Retorno precoce do cio normal ao fim de um certo tempo, sendo geralmente conservada a
fertilidade.

Nao foram detetados efeitos indesejaveis graves.
Os gatos podem ser particularmente sensiveis ao efeito diabetogénico dos progestagénios.

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

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
a0s animais

Em caso de ingestdo acidental contactar o centro Anti Veneno tel: 808250143
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao acetato de megestrol devem evitar o contato

com o medicamento veterinario.
4.6  Reacdes adversas (frequéncia ¢ gravidade)

- Tendéncia para aumento do apetite e de peso;

- Transformagio glindulo-quistica do endométrio;

- Retorno precoce do cio normal ao fim de um certo tempo, sendo geralmente conservada a
fertilidade.

- O acetato de megestrol pode precipitar a expressfo clinica de Diabetes mellitus pré-
existente.
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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 interrup¢io do tratamento.

4.7 Utilizaciio durante a gestagiio, a lactacido e a postura de ovos

Nao administrar durante os periodos de gestacio e lactagdo.

4.8 Interacies medicamentosas ¢ outras formas de interacio
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragdo por via oral, conforme esquema posologico abaixo descrito.

Prevencdo do cio

Administrar | 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 | comprimido de 15 em 15 dias, durante o tempo pretendido.

Idealmente o tratamento deve ser iniciado no anestro.

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

Administrar o medicamento veterinario durante 8 dias numa dose diaria de 2 mg/Kg, ou seja:
- 2 comprimidos por dia, para animais (gatos ou gatas) com menos de 5 Kg,
- 4 comprimidos por dia, para animais (gatos ou gatas) com 5 a 10 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 e por fim 1 comprimido por semana, nas 3 ultimas
s€manas.

Se necessario, administrar 1 comprimido por semana para tratamento de manutengéo.

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

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

Efeitos de overdose do medicamento veterinario ndo foram investigados, no entanto efeitos
consistentes com a sua atividade progestacional podem ser esperados.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Naéo aplicavel.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

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

5.1 Propriedades farmacodinimicas

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

O acetato de megestrol partilha as mesmas atividades farmacol6gicas dos outros
progestativos: alteracdo da capacidade secretora ao nivel do endométrio, incremento da
temperatura corporal basal e inibigdo da pituitaria.

Nos animais, o acetato de megestrol inibe a ovulag¢do, possuindo um efeito antigonadotrofico,
antiuterotrofico e antiandrogénico / antimiotrofico. Apresenta uma ligeira atividade
glicocorticoide desprovida de propriedades anti-inflamatodrias, anabdlicas e androgénicas e
uma muito ligeira atividade mineralocorticoide.

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

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acetato de megestrol, é bem absorvido ao nivel do aparelho gastro-intestinal. Apos a
administracdo oral, o pico de concentragio 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 urindria. Apds a
administracdo oral de 4 — 90 mg de acetato de megestrol radio marcado, cerca de 66% da dose
total € excretada através da urina e cerca de 20% ¢ excretada através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cellactose

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Aroma de figado

6.2 Incompatibilidades

Nio aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Proteger da luz solar direta.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primdrio

O medicamento apresenta-se em blister de polimero flexivel, transparente e incolor
(PVC/PE/PVAC / Alw/PVdC) em embalagens de 12 e 24 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢fio de medicamentos veterindrios nio
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio nio utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo
com a legislagio em vigor. O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de
agua, nem nos solos, porque pode constituir perigo para peixes € outros organismos aquaticos.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CPCH - Companhia Portuguesa Consumer Health, Lda

Rua dos Bem Lembrados, 141

20645-471 Alcabideche — Portugal

Tel: (+351) 214 449 630

Fax: (+351) 21449634
e-mail: cpch@cpch.pt

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

699/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

02 de Agosto de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
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