RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 5, 5 mg compresse per cani e gatti

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 5mg

Eccipienti:

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Compresse piatte, a sezione circolare, di colore da bianco a quasi bianco.

4, INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione

Cani e gatti.

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Nelle cagne: per la prevenzione e la posposizione del calore nonché per la terapia della falsa
gravidanza

Nelle gatte: per la prevenzione e la posposizione del calore.

4.3  Controindicazioni

Non usare in:

- casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti;

- soggetti sessualmente immaturi;

- femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;

- femmine affette da neoplasie mammarie;

- soggetti diabetici;

- soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.

4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione



Nessuna.
4.5 Precauzioni speciali per I’impiego

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali

Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali

Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.
4.6  Reazioni avverse (frequenza e gravita)

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, & possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

La frequenza delle reazioni avverse é definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piu di 1 su 10 animali trattati manifesta reazioni avverse)

- comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (pit di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni
isolate).

4.7  Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o I’ovodeposizione

Non usare durante la gravidanza e 1’allattamento.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Nessuna conosciuta.

4.9 Posologia e via di somministrazione

Per uso orale.

Cagne

Posposizione del calore

Y4 compressa/2,5 kg p.c./die per 30 giorni consecutivi.

Il trattamento va iniziato durante la fase di anestro (periodo di riposo sessuale):

possibilmente 1-3 settimane prima della prevista comparsa delle prime manifestazioni di
calore.

Prevenzione del calore
1 compressa/2,5 kg p.c./die per 8 giorni consecutivi.




Il trattamento va intrapreso non oltre il 3° giorno dall’inizio della fase di proestro (periodo
che precede il calore, caratterizzato da: turgore della vulva, secrezione vulvare muco-
emorragica, stato di irrequietezza, ecc.).

Terapia della falsa gravidanza

1 compressa/2,5 kg p.c./die per 10 giorni consecutivi.

Il trattamento va intrapreso non appena si notano i primi sintomi della falsa gravidanza e solo
dopo aver eseguito un’appropriata diagnosi differenziale, onde evitare trattamenti non
corretti.

Gatte

Posposizione del calore in fase anaestrale (periodo di riposo sessuale):

Y - 1 compressa/soggetto/settimana.

Il ciclo di trattamento pud essere protratto per un periodo massimo di 18 mesi.

Posposizione del calore in fase diestrale (intervallo di tempo che intercorre tra 2
manifestazioni di calore di una stessa stagione):
Y compressa/soggetto/die, per 2 mesi.

Le compresse possono essere somministrate come tali o, previa riduzione in polvere,
mescolate ad un po’ di cibo

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario

Nel cane con I'uso prolungato del prodotto possono insorgere eventuali inconvenienti
(vomito, inappetenza, metrorragie, falsa gravidanza, endometriti ghiandolari cistiche).

4,11 Tempo(i) di attesa

Non pertinente.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: Contraccettivi ormonali sistemici, Progestinici.
Codice ATCvet: QGO3AC05

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Estropill & una specialita medicinale ad attivita contraccettiva presentata sotto forma di
compresse orali.

Il megestrolo acetato & un progestinico di sintesi utilizzato per la regolazione del ciclo estrale
nella cagna e nella gatta.

L’azione del megestrolo acetato sulla funzione ovarica risulta diversa a seconda della fase
del ciclo sessuale in cui il farmaco viene impiegato:

- somministrato nel periodo immediatamente precedente la comparsa del calore (fase
proestrale) provoca, a seguito dell’inibizione dell’ormone LH, il blocco dell’ovulazione ¢ la
mancata formazione del corpo luteo. Quest’azione del megestrolo acetato, associata al suo
effetto antiestrogenico locale, determina la prevenzione sia del calore che delle
manifestazioni, fisiche e comportamentali, ad esso correlate (fase estrale);



- se, invece, la somministrazione viene praticata nel periodo di riposo sessuale (fase
anestrale, nella cagna e nella gatta) o nell’intervallo di tempo che intercorre tra 2
manifestazioni di calore di una stessa stagione (fase diestrale, nella gatta) si ha, per
I’inibizione della produzione del FSH, un arresto nello sviluppo follicolare e nella
produzione di estrogeni. Cio determina la posposizione della fase estrale.

Nella cagna e nella gatta il megestrolo acetato, somministrato per via orale, alle dosi e per i
tempi consigliati, € in grado, pertanto, di mantenere i soggetti trattati in uno stato di
quiescenza sessuale per tutta la durata del trattamento e, dopo la sua sospensione, per un
periodo di tempo variabile (in genere 4-6 mesi) in funzione della fase del ciclo sessuale in
Cui esso viene effettuato.

Oltre all’attivita contraccettiva, il megestrolo acetato ¢ in grado di esplicare anche un’azione
psicotropa, influenzando 1’area cerebrale denominata nel suo complesso “sistema limbico”.
Questa particolare attivita farmacologica pu0 essere utilizzata nella terapia di alcune forme
patologiche del cane o del gatto di origine psicosomatica o neurormonale.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

Il megestrolo acetato somministrato per via orale viene assorbito molto velocemente: cio
determina la necessita di doverlo somministrare quotidianamente per mantenere a livello
plasmatico concentrazioni di farmaco che risultano in grado di esplicare un’efficace attivita
farmacologica.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Lattosio

Amido

Magnesio stearato

6.2 Incompatibilita principali

Non pertinente.

6.3  Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 60 mesi.

6.4  Speciali precauzioni per la conservazione

Proteggere dalla luce.
Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Astuccio contenente 32 compresse da 5 mg di megestrolo acetato, in blister in PVC e foglio
di alluminio.

6.6  Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale
veterinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo



Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario
devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Intervet Productions S.r.l., Via Nettunense km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Astuccio contenente 32 compresse - A.I.C. n. 102063029

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO
DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 30 giugno 1976
Data dell’ultimo rinnovo: 01 gennaio 2009

10. DATA DI REVISIONE DELTESTO

Marzo 2022

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

Non pertinente.

MODALITA DI DISPENSAZIONE

Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.



INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’IMBALLAGGIO ESTERNO

Astuccio contenente 32 compresse da 5 mg in blister

‘ 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 5, 5 mg compresse per cani e gatti
Megestrolo acetato

‘ 2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI

Ogni compressa contiene: megestrolo acetato 5 mg

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Compresse

| 4. CONFEZIONI

32 compresse

‘ 5. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani e gatti

| 6. INDICAZIONI(I)

Leggere il foglietto illustrativo.

‘ 7. MODALITA E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per uso orale.
Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

|8. TEMPODIATTESA

‘ 9. SE NECESSARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}

‘ 11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Proteggere dalla luce.



Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

12.

OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER
LO SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere il foglietto illustrativo.

13.

LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O

LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, SE PERTINENTE

Solo per uso veterinario
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

14.

LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI

BAMBINI”

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300
04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l. - Segrate (MI)

16.

NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

A.1.C. n. 102063029

17.

NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}

Spazio per posologia
Spazio per codice a lettura ottica DM 17/12/2007



INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI BLISTER O SUGLI STRIPS

Blister da 32 compresse

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 5, 5 mg compresse per cani e gatti
Megestrolo acetato

2. NOME DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.

| 3. DATA DI SCADENZA

Scad {mese/anno}

| 4. NUMERODI LOTTO

Lotto {numero}

‘ 5. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.



FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:
ESTROPILL 5, 5 mg compresse per cani e gatti

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:
Intervet Productions S.r.l.
Via Nettunense Km 20.300 — 04011 Aprilia (LT)

Produttori responsabili del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km 20.300

04011 Aprilia (LT)

oppure

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna (Austria)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l.

Strada di Olgia Vecchia snc — Centro Direzionale Milano Due, Palazzo Canova — 20054
Segrate (MI)

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 5, 5 mg compresse per cagne e gatte
Megestrolo acetato

3. INDICAZIONI DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI
INGREDIENTI

Ogni compressa contiene:

Principio attivo:

Megestrolo acetato 5mg

Compresse piatte, a sezione circolare, di colore da bianco a quasi bianco.

4. INDICAZIONE(I)

Nelle cagne: per la prevenzione e la posposizione del calore nonché per la terapia della falsa
gravidanza

Nelle gatte: per la prevenzione e la posposizione del calore.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in:
- casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti;



- soggetti sessualmente immaturi;

- femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;
- femmine affette da neoplasie mammarie;

- soggetti diabetici;

- soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.
6. REAZIONI AVVERSE

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, € possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

La frequenza delle reazioni avverse e definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piu di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il
corso di un trattamento)

- comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (pit di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni
isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in
questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di
informarne il medico veterinario.

7.  SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani e gatti.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA’ DI
SOMMINISTRAZIONE

Per uso orale.

Cagne

Posposizione del calore

Y, compressa/2,5 kg p.c./die per 30 giorni consecutivi.

Il trattamento va iniziato durante la fase di anestro (periodo di riposo sessuale):
possibilmente 1-3 settimane prima della prevista comparsa delle prime manifestazioni di
calore.

Prevenzione del calore

1 compressa/2,5 kg p.c./die per 8 giorni consecutivi.

Il trattamento va intrapreso non oltre il 3° giorno dall’inizio della fase di proestro (periodo
che precede il calore, caratterizzato da: turgore della vulva, secrezione vulvare muco-
emorragica, stato di irrequietezza, ecc.).

Terapia della falsa gravidanza




1 compressa/2,5 kg p.c./die per 10 giorni consecutivi.

Il trattamento va intrapreso non appena si notano i primi sintomi della falsa gravidanza e solo
dopo aver eseguito un’appropriata diagnosi differenziale, onde evitare trattamenti non
corretti.

Gatte

Posposizione del calore in fase anaestrale (periodo di riposo sessuale):

% - 1 compressa/soggetto/settimana.

I ciclo di trattamento puo essere protratto per un periodo massimo di 18 mesi.

Posposizione del calore in fase diestrale (intervallo di tempo che intercorre tra 2
manifestazioni di calore di una stessa stagione):
Y2 compressa/soggetto/die, per 2 mesi.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Le compresse possono essere somministrate come tali o, previa riduzione in polvere,
mescolate ad un po’ di cibo.

10. TEMPO(I) DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Proteggere dalla luce.

Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

12.  AVVERTENZA(E) SPECIALE(])

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:
Nessuna.

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali:
Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali:
Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.

Gravidanza e allattamento:
Non usare durante la gravidanza e I’allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione:
Nessuna conosciuta.

Sovradosaggio:
Nel cane con I'uso prolungato del prodotto possono insorgere eventuali inconvenienti

(vomito, inappetenza, metrorragie, falsa gravidanza, endometriti ghiandolari cistiche).



Incompatibilita principali:
Non pertinente.

13. PRECAUZIONI SPECIALI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di
cui non si ha piu bisogno. Queste misure servono a proteggere I’ambiente.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Marzo 2022
15. ALTRE INFORMAZIONI

Estropill 5 & una specialita medicinale ad attivita contraccettiva presentata sotto forma di
compresse orali.

Il megestrolo acetato € un progestinico di sintesi utilizzato per la regolazione del ciclo estrale
nella cagna e nella gatta.

L’azione del megestrolo acetato sulla funzione ovarica risulta diversa a seconda della fase
del ciclo sessuale in cui il farmaco viene impiegato:

- somministrato nel periodo immediatamente precedente la comparsa del calore (fase
proestrale) provoca, a sequito dell’inibizione dell’ormone LH, il blocco dell’ovulazione € la
mancata formazione del corpo luteo. Quest’azione del megestrolo acetato, associata al suo
effetto antiestrogenico locale, determina la prevenzione sia del calore che delle
manifestazioni, fisiche e comportamentali, ad esso correlate (fase estrale);

- se, invece, la somministrazione viene praticata nel periodo di riposo sessuale (fase
anestrale, nella cagna e nella gatta) o nell’intervallo di tempo che intercorre tra 2
manifestazioni di calore di una stessa stagione (fase diestrale, nella gatta) si ha, per
I’inibizione della produzione del FSH, un arresto nello sviluppo follicolare e nella
produzione di estrogeni. Cio determina la posposizione della fase estrale.

Nella cagna e nella gatta il megestrolo acetato, somministrato per via orale alle dosi e per i
tempi consigliati, € in grado, pertanto, di mantenere i soggetti trattati in uno stato di
quiescenza sessuale per tutta la durata del trattamento e, dopo la sua sospensione, per un
periodo di tempo variabile (in genere 4-6 mesi) in funzione della fase del ciclo sessuale in
Cui esso viene effettuato.

Oltre all’attivita contraccettiva, il megestrolo acetato ¢ in grado di esplicare anche un’azione
psicotropa, influenzando 1’area cerebrale denominata nel suo complesso “sistema limbico”.
Questa particolare attivita farmacologica pu0 essere utilizzata nella terapia di alcune forme
patologiche del cane o del gatto di origine psicosomatica o neurormonale.

Confezioni:
Astuccio contenente 4 blister da 8 compresse da 5 mg.



RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20, 20 mg compresse per cani

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni compressa contiene:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 20 mg

Eccipienti:

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Compresse piatte, a sezione circolare, di colore da bianco a quasi bianco.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione

Cani.

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione, specificando le specie di destinazione

Per la prevenzione e la posposizione del calore della cagna nonché per la terapia della falsa
gravidanza.

4.3 Controindicazioni

Non usare in:

- casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti;
- soggetti sessualmente immaturi;

- femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;
- femmine affette da neoplasie mammarie;

- soggetti diabetici;

- soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.

4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione



Nessuna.
4.5 Precauzioni speciali per I’impiego

Precauzioni speciali per I’'impiego negli animali

Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali

Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.
4.6  Reazioni avverse (frequenza e gravita)

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, & possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

La frequenza delle reazioni avverse é definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piti di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il corso di un
trattamento)

- comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (piu di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni isolate).

4.7 Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o 1’ovodeposizione

Non usare durante la gravidanza e I’allattamento.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Nessuna conosciuta.

4.9 Posologia e via di somministrazione

Per uso orale.
Estropill pu0 essere utilizzato per:

Prevenire il calore:

La somministrazione deve iniziare appena si presentano i primi sintomi di calore
(ingrossamento della vulva, perdite muco-emorragiche, etc.). La dose da impiegare € di 2 mg
di principio attivo per kg di peso corporeo al giorno per 8 giorni consecutivi.

I segni dell’estro scompaiono nell’arco di 3-4 giorni. L’estro successivo compare entro un
periodo variabile in relazione ai normali cicli del soggetto trattato.

Posporre il calore:

Tale sistema si consiglia quando si desidera che 1I’animale non entri in calore per un certo
periodo di tempo in relazione a particolari eventi (mostre canine, periodi di caccia, viaggi
molto lunghi, necessita di lasciare I’animale in custodia in un canile, etc.). In tali casi il



dosaggio da impiegare & di 0,5 mg di principio attivo per kg di peso corporeo al giorno per
30 giorni consecutivi. Il periodo di assenza del calore inizia al 7° giorno di somministrazione
e si prolunga per un periodo variabile che, comunque, & improbabile che superi i sei mesi.
Tale sistema di somministrazione puo essere effettuato anche routinariamente, ma non

dovrebbe essere ripetuto piu di una volta ogni sei mesi.

Trattare la falsa gravidanza:
La somministrazione deve iniziare non appena si notano i primi sintomi della falsa
gravidanza. Il dosaggio e di 2 mg di principio attivo per kg di peso vivo per 10 giorni
consecutivi. Dopo il 3° giorno si assiste a una regressione delle manifestazioni
comportamentali e fisiche della falsa gravidanza. Si potra fare ricorso al trattamento solo
dopo una effettiva diagnosi differenziale, allo scopo di evitare trattamenti non corretti.

Peso del Compresse da 20 mg di | Compresse da 5 mg di Durata del
cane principio attivo al di principio attivo al di trattamento (giorni)
Prevenzione del calore Prevenz. | Posposiz. Prev.ne Posp.ne
calore calore
2,5 kg Ya oppure 1 Ya 8 30
5 kg Vs “ 2 Vs “ «
7,5kg 1 «“ 3 Ya « «“
10 kg 1 «“ 4 1 « «“
12,5 kg 1% «“ 5 1Y% « «“
15 kg 1% « 6 1% « «
17,5 kg 2 «“ 7 1% « «“
20 kg 2 «“ 8 2 « «“
22,5 kg 2% «“ 9 2Ya « «“
25 kg 2% «“ 10 2% « «“
27,5 kg 3 «“ 11 2% « «“
30 kg 3 «“ 12 3 « «“
32,5kg 3% «“ 13 3Ya « «“
35 kg 3% «“ 14 3% « «“
37,5 kg 4 «“ 15 3% « «“
40 kg 4 « 16 4 “ «

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario

Con l'uso prolungato del prodotto possono insorgere eventuali inconvenienti (vomito,
inappetenza, metrorragie, falsa gravidanza, endometriti ghiandolari cistiche).

4.11 Tempo(i) di attesa

Non pertinente.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: Contraccettivi ormonali sistemici, Progestinici.
Codice ATCvet: QGO3ACO05.

5.1 Proprieta farmacodinamiche



Per la prevenzione e la posposizione del calore della cagna nonché per la terapia della falsa
gravidanza.

Estropill & costituito da uno dei piu potenti progestinici sintetizzati fino ad oggi, che ¢ in
grado di determinare il blocco dell’ovulazione e la scomparsa del calore nella cagna.

Tale sostanza, che ¢ attiva per via orale e del tutto priva di tossicita, é stata a lungo
sperimentata nella donna e in numerose specie di animali senza aver mai dato luogo a
effetti collaterali indesiderati.

La sua azione si realizza a livello delle ovaie impedendo la maturazione dell’ovulo ed
evitando, quindi, la comparsa di tutte quelle manifestazioni fastidiose che accompagnano il
calore della cagna.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

Il megestrolo acetato somministrato per via orale viene assorbito molto velocemente: cid
determina la necessita di doverlo somministrare quotidianamente per mantenere a livello
plasmatico concentrazioni di farmaco che risultano in grado di esplicare un’efficace attivita
farmacologica.

5. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Lattosio

Amido

Magnesio stearato

6.2 Incompatibilita principali

Non pertinente.

6.3  Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 5 anni.

6.4  Speciali precauzioni per la conservazione

Proteggere dalla luce.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Astuccio contenente 8 compresse da 20 mg di megestrolo acetato, in blister in PVC e foglio
di alluminio.

6.6  Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale
veterinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario
devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.



7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Intervet Productions S.r.l., Via Nettunense km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

8. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Astuccio contenente 8 compresse — A.1.C. n. 102063043

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO
DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 30 giugno 1976
Data dell’ultimo rinnovo: 01 gennaio 2009

10. DATA DI REVISIONE DELTESTO

Marzo 2022

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

Non pertinente.

MODALITA DI DISPENSAZIONE

Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.



INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’IMBALLAGGIO ESTERNO

Astuccio contenente 8 compresse da 20 mg in blister

‘ 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20, 20 mg compresse per cani
Megestrolo acetato

‘ 2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI

Ogni compressa contiene: megestrolo acetato 20 mg

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Compresse

| 4. CONFEZIONI

8 compresse

‘ 5. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani

| 6. INDICAZIONE(I)

Per la prevenzione e la posposizione del calore della cagna nonché per la terapia della falsa
gravidanza.

7. MODALITA E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per uso orale.
Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 8. TEMPO DI ATTESA

| 9. SE NECESSARIO, AVWERTENZA(E) SPECIALE()

Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE




Proteggere dalla luce.
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.

OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER
LO SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere il foglietto illustrativo.

13.

LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O

LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, SE PERTINENTE

Solo per uso veterinario.
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

14.

LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI

BAMBINI”

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300
04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l. - Segrate (MI)

16.

NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

A.1.C. n. 102063043

17.

NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}

Spazio per posologia



Spazio per codice a lettura ottica DM 17/12/2007INFORMAZIONI MINIME DA
APPORRE SUI BLISTER O SUGLI STRIPS

Blister da 8 compresse

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20, 20 mg compresse per cani
Megestrolo acetato

2. NOME DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.

| 3. DATA DI SCADENZA

Scad {mese/anno}

| 4. NUMERODI LOTTO

Lotto {numero}

‘ 5. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.



FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:
ESTROPILL 20, 20 mg compresse per cani

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km 20.300

04011 Aprilia (LT)

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km 20.300

04011 Aprilia (LT)

oppure

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

1210 Vienna (Austria)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l.

Strada di Olgia Vecchia snc — Centro Direzionale Milano Due, Palazzo Canova — 20054
Segrate (M)

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20, 20 mg compresse per cani
Megestrolo acetato

3. INDICAZIONI DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI
INGREDIENTI

Ogni compressa contiene:

Principio attivo:

Megestrolo acetato 20 mg

Compresse piatte, a sezione circolare, di colore da bianco a quasi bianco.

4. INDICAZIONE())

Per la prevenzione e la posposizione del calore della cagna nonché per la terapia della falsa
gravidanza.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in:
- casi di ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli eccipienti;



- soggetti sessualmente immaturi;

- femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;
- femmine affette da neoplasie mammarie;

- soggetti diabetici;

- soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.
6. REAZIONI AVVERSE

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, € possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

La frequenza delle reazioni avverse é definita usando le seguenti convenzioni:

- molto comuni (piu di 1 su 10 animali trattati mostra reazioni avverse durante il
corso di un trattamento)

- comuni (piu di 1 ma meno di 10 animali su 100 animali trattati)

- non comuni (pit di 1 ma meno di 10 animali su 1.000 animali trattati)

- rare (piu di 1 ma meno di 10 animali su 10.000 animali trattati)

- molto rare (meno di 1 animale su 10.000 animali trattati, incluse le segnalazioni
isolate).

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia
funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA’ DI
SOMMINISTRAZIONE

Per uso orale.
Estropill puo essere utilizzato per:

Prevenire il calore:

La somministrazione deve iniziare appena si presentano i primi sintomi di calore
(ingrossamento della vulva, perdite muco-emorragiche, etc.). La dose da impiegare € di 2 mg
di principio attivo per kg di peso corporeo al giorno per 8 giorni consecutivi.

I segni dell’estro scompaiono nell’arco di 3-4 giorni. L’estro successivo compare entro un
periodo variabile in relazione ai normali cicli del soggetto trattato.

Posporre il calore:

Tale sistema si consiglia quando si desidera che 1’animale non entri in calore per un certo
periodo di tempo in relazione a particolari eventi (mostre canine, periodi di caccia, viaggi
molto lunghi, necessita di lasciare I’animale in custodia in un canile, etc.). In tali casi il
dosaggio da impiegare é di 0,5 mg di principio attivo per kg di peso corporeo al giorno per



30 giorni consecutivi. Il periodo di assenza del calore inizia al 7° giorno di somministrazione
e si prolunga per un periodo variabile che, comunque, € improbabile che superi i sei mesi.
Tale sistema di somministrazione puo essere effettuato anche routinariamente, ma non
dovrebbe essere ripetuto piu di una volta ogni sei mesi.

Trattare la falsa gravidanza:

La somministrazione deve iniziare non appena si notano i primi sintomi della falsa
gravidanza. 1l dosaggio e di 2 mg di principio attivo per kg di peso vivo per 10 giorni
consecutivi. Dopo il 3° giorno si assiste a una regressione delle manifestazioni
comportamentali e fisiche della falsa gravidanza. Si potra fare ricorso al trattamento solo
dopo una effettiva diagnosi differenziale, allo scopo di evitare trattamenti non corretti.

Peso del Compresse da20 mg di | Compresse da5 mg di | Durata del trattamento
cane principio attivo al di principio attivo al di (giorni)
Prevenzione del calore Prevenz. Posposiz. | Prev.ne Posp.ne
calore calore
2,5kg Ya oppure 1 Ya 8 30
5 kg Y% « 2 Y% «“ «
7,5kg 1 «“ 3 Ya « «
10 kg 1 “ 4 1 “ “
12,5 kg 1% «“ 5 1Y « «
15 kg 1% «“ 6 1% « «
17,5 kg 2 «“ 7 1% « «
20 kg 2 «“ 8 2 « «
22,5 kg 2% «“ 9 2% « «
25 kg 2% «“ 10 2% « «
27,5kg 3 « 11 2% “ “
30 kg 3 «“ 12 3 « «
32,5 kg 3% «“ 13 3Ya « «
35 kg 3% «“ 14 3% « «
37,5 kg 4 «“ 15 3% « «
40 kg 4 “ 16 4 « «

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Nessuna.

10. TEMPO(I) DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Proteggere dalla luce.

Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

12. AVVERTENZA(E) SPECIALE(l)

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:
Nessuna.




Precauzioni speciali per I’impiego negli animali:
Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali:
Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.

Gravidanza e allattamento:
Non usare durante la gravidanza e I’allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione:
Nessuna conosciuta.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti):
Con l'uso prolungato del prodotto possono insorgere eventuali inconvenienti (vomito,
inappetenza, metrorragie, falsa gravidanza, endometriti ghiandolari cistiche).

Incompatibilita principali:
Non pertinente.

13.  PRECAUZIONI SPECIALI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di
cui non si ha piu bisogno. Queste misure servono a proteggere 1’ambiente.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Marzo 2022.
15. ALTRE INFORMAZIONI

Estropill 20 é costituito da uno dei pit potenti progestinici sintetizzati fino ad oggi, che é in
grado di determinare il blocco dell’ovulazione e la scomparsa del calore nella cagna.

Tale sostanza, che é attiva per via orale e del tutto priva di tossicita, é stata a lungo
sperimentata nella donna ed in numerose specie di animali senza aver mai dato luogo ad
effetti collaterali indesiderabili.

La sua azione si realizza a livello delle ovaie impedendo la maturazione dell’ovulo ed
evitando, quindi, la comparsa di tutte quelle manifestazioni fastidiose che accompagnano il
calore della cagna.

Confezioni:
Astuccio contenente 1 blister da 8 compresse da 20 mg.



RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

6. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20 mg/ml sospensione iniettabile per cagne e gatte

7. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

100 ml contengono:
Principio attivo:

Megestrolo acetato 24
Eccipienti:

Metile p-idrossibenzoato 0,130¢
Propile p-idrossibenzoato 0,015¢

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

8. FORMA FARMACEUTICA

Sospensione iniettabile.
Sospensione di colore da bianco a quasi bianco.

9. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione

Cagne e Gatte.

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Posposizione o prevenzione del calore nelle cagne e nelle gatte.

Cagne: il trattamento con Estropill iniettabile, se effettuato durante la fase anaestrale (5 mesi
e mezzo dall’ultimo calore), esplica una vera e propria azione preventiva (il calore
ricomparira a distanza di 6 mesi); se effettuato durante la fase proestrale (quando sono
presenti i segni caratteristici dell’inturgescenza e delle perdite vulvari) permettera comunque
una posposizione del calore, che si ripresentera 4-5 mesi dopo il trattamento.

Gatte: I’inoculazione di Estropill iniettabile all’inizio delle manifestazioni estrali permette di
posporre il calore per un periodo di 4-5 mesi.

4.3 Controindicazioni

Il prodotto non deve essere impiegato:

- nei soggetti che presentano ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli
eccipienti;

- nei soggetti sessualmente immaturi;

- nelle femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;



- nelle femmine affette da neoplasie mammarie;

- nei soggetti diabetici;

- nei soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.
4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico
veterinario.

4.5 Precauzioni speciali per I’impiego

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali

Agitare prima dell’uso fino ad ottenere una sospensione omogenea.
Per la somministrazione del prodotto adottare le opportune precauzioni di asepsi.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali

Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza..

4.6 Reazioni avverse (frequenza e gravita)

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, € possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

Ogni eventuale reazione avversa grave o altra reazione non menzionata nell’SPC deve essere
segnalata al veterinario prescrittore.

4.7 Impiego durante la gravidanza, ’allattamento o I’ovodeposizione

11 prodotto non va somministrato nel corso della gravidanza e dell’allattamento.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione

Nessuna conosciuta.

4.9 Posologia e via di somministrazione

La somministrazione deve essere effettuata per via sottocutanea con un’unica inoculazione,
rispettando i seguenti dosaggi:

CAGNE: 2 mg/kg p.v. pari a 0,1 ml di Estropill iniettabile ogni kg di p.v.

GATTE: 5 mg/kg p.v. pari a 0,25 ml di Estropill iniettabile ogni kg di p.v.

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario

Dati non disponibili.

4.11 Tempo(i) di attesa



Non pertinente.
5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: Contraccettivi ormonali sistemici, Progestinici.
Codice ATCvet: QGO3ACO05

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Estropill iniettabile & una specialita medicinale a base di megestrolo acetato sotto forma di
sospensione microcristallina.

Il megestrolo acetato € un potente progestinico di sintesi, universalmente utilizzato per la
prevenzione e la posposizione del calore nelle cagne e nelle gatte.

Il meccanismo di azione di tale principio attivo consiste:

- nell’inibizione dell’ormone FSH (o follicolo-stimolante) con arresto della crescita dei
follicoli ovarici e conseguente soppressione della produzione di estrogeni.

- nell’inibizione dell’ormone LH (o luteinizzante) con blocco dell’ovulazione e della
formazione del corpo luteo.

Con una sola inoculazione di Estropill iniettabile si determinera la scomparsa delle fastidiose
modificazioni fisiologiche e comportamentali del calore e verra assicurata un’efficace azione
anticoncenzionale.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

Il megestrolo acetato somministrato per via sottocutanea viene rilasciato lentamente dal sito
di inoculo: cio determina la presenza, a livello plasmatico, di basse concentrazioni di farmaco
che risultano, tuttavia, in grado di esplicare un’efficace attivita farmacologica per un lungo
periodo di tempo.

10. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

Polietilenglicole 4000
Sodio cloruro
Polisorbato 80

Metile p-idrossibenzoato
Propile p-idrossibenzoato
Acqua p.p.i.

6.2 Incompatibilita principali

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato
con altri medicinali veterinari.

6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 5 anni.
Periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni se
conservato ad una temperatura non superiore a 25°C.



6.4  Speciali precauzioni per la conservazione

Conservare nel proprio confezionamento per proteggere dalla luce.
Conservare in luogo fresco ed asciutto.

6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Flacone multidose in vetro tipo 11, con tappo perforabile, contenente 5 ml di sospensione al
2% di megestrolo acetato (pari a 20 mg/ml).

10 flaconi multidose, in vetro tipo |1, con tappo perforabile, contenenti 5 ml cad. di
sospensione al 2% di megestrolo acetato (pari a 20 mg/ml).

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6  Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale
veterinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario

devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Intervet Productions S.r.l., Via Nettunense km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

8. NUMERI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
Flacone da 5 ml — A.I.C. n. 102063017
Scatola da 10 flaconi da 5 ml — A.l.C. n. 102063068

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO
DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 06 aprile 1985
Data dell’ultimo rinnovo: 01 gennaio 2009

10. DATA DI REVISIONE DELTESTO
Ottobre 2018

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

Non pertinente.

MODALITA DI DISPENSAZIONE



Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in copia unica non
ripetibile.



INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’IMBALLAGGIO ESTERNO

Scatola contenente 1 flacone da 5 ml
Scatola contenente 10 flaconi da 5 ml

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20 mg/ml sospensione iniettabile per cagne e gatte.
Megestrolo acetato

2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI

100 ml di prodotto contengono:

Principi attivi:
Megestrolo acetato 2 g

Eccipienti:
Metile p-idrossibenzoato
Propile p-idrossibenzoato

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Sospensione iniettabile

| 4. CONFEZIONI

Flacone da 5 ml
10 flaconi da 5 ml

‘ 5. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cagne e Gatte.

| 6. INDICAZIONE(l)

‘ 7. MODALITA E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per via sottocutanea.
Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

8. TEMPO(I) DI ATTESA

| 9. SE NECESSARIO, AVWERTENZA(E) SPECIALE()

Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.



La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico
veterinario.

10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}
Dopo I’apertura, usare entro 28 giorni.

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco ed asciutto.
Conservare nel proprio confezionamento per proteggere dalla luce.

12.  OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER
LO SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere il foglietto illustrativo.

13. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, SE PERTINENTE

Solo per uso veterinario.
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in copia unica non
ripetibile.

14. LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI
BAMBINI”

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15. NOME E INDIRI1ZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:
MSD Animal Health S.r.l. — Segrate (MI)

16. NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

A.1.C. n. 102063017
A.1.C. n. 102063068

17.  NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}




INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

Flacone da 5 ml

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20 mg/ml sospensione iniettabile per cagne e gatte.
Megestrolo acetato

| 2. QUANTITA DI PRINCIPIO(I) ATTIVO(I)

100 ml di prodotto contengono:
Megestrolo acetato 2 ¢

‘ 3. CONTENUTO IN PESO, VOLUME O NUMERO DI DOSI

5ml

‘ 4. VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per via sottocutanea.

| 5. TEMPO(I) DI ATTESA

| 6.  NUMERODI LOTTO

Lotto {numero}

‘ 7. DATA DI SCADENZA

Scad. {mese/anno}
Dopo ’apertura, usare entro 28 giorni.

‘ 8. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.



FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

ESTROPILL 20 mg/ml sospensione iniettabile per cagne e gatte

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL
RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio € produttore responsabile del
rilascio dei lotti di fabbricazione:

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.

Via Nettunense Km 20.300 — 04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l.

Strada di Olgia Vecchia snc

Centro Direzionale Milano Due - Palazzo Canova
20054 Segrate (M)

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 20 mg/ml sospensione iniettabile per cagne e gatte.
Megestrolo acetato

3. INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI
INGREDIENTI

100 ml contengono:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 29

Eccipienti:
Metile p-idrossibenzoato
Propile p-idrossibenzoato

4. INDICAZIONE(I)
Per la prevenzione o la posposizione del calore nelle cagne e nelle gatte.

Cagne: il trattamento con ESTROPILL iniettabile, se effettuato durante la fase anaestrale (5
mesi e mezzo dall’ultimo calore), esplica una vera e propria azione preventiva (il calore
ricomparira a distanza di 6 mesi); se effettuato durante la fase proestrale (quando sono
presenti i segni caratteristici dell’inturgescenza e delle perdite vulvari) permettera comunque
una posposizione del calore, che si ripresentera 4-5 mesi dopo il trattamento.

Gatte: I’inoculazione di ESTROPILL iniettabile all’inizio delle manifestazioni estrali
permette di posporre il calore per un periodo di 4-5 mesi.



5. CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere impiegato:

- nei soggetti che presentano ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli
eccipienti

- nei soggetti sessualmente immaturi;

- nelle femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;

- nelle femmine affette da neoplasie mammarie;

- nei soggetti diabetici;

- nei soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, & sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.
6. REAZIONI AVVERSE

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, & possibile la comparsa di: aumento
dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o depressione,
ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in
questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di
informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

Cagne e Gatte.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA’ DI
SOMMINISTRAZIONE

La somministrazione deve essere effettuata per via sottocutanea con un’unica inoculazione,
rispettando i seguenti dosaggi:

Cagne: 2 mg/kg p.v. pari a 0,1 ml di ESTROPILL iniettabile ogni kg di p.v.
Gatte: 5 mg/kg p.v. pari a 0,25 ml di ESTROPILL iniettabile ogni kg di p.v.
9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

- Agitare prima dell’uso fino ad ottenere una sospensione omogenea.
- Per la somministrazione del prodotto adottare le opportune precauzioni di asepsi.

10. TEMPO(I) DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.



Conservare nel proprio confezionamento per proteggere dalla luce

Conservare in un luogo fresco ed asciutto.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni.

12.  AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)
Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:

La somministrazione del medicinale deve essere effettuata esclusivamente dal medico
veterinario.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali:
Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.

Gravidanza e allattamento:
Il prodotto non va somministrato nel corso della gravidanza e dell’allattamento.

Incompatibilita:
In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato
con altri medicinali veterinari.

13.  PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO
DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivanti da tale medicinale devono essere
smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei sistemi di
raccolta e di smaltimento per i medicinali non utilizzati o scaduti.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
Ottobre 2018
15. ALTRE INFORMAZIONI

ESTROPILL iniettabile & una specialita medicinale a base di megestrolo acetato sotto forma

di sospensione microcristallina.

Il megestrolo acetato & un potente progestinico di sintesi, universalmente utilizzato per la

prevenzione e la posposizione del calore nelle cagne e nelle gatte.

Il meccanismo d’azione di tale principio attivo consiste:

- nell’inibizione dell’ormone FSH (o follicolo stimolante) con arresto della crescita dei
follicoli ovarici e conseguente soppressione della produzione di estrogeni,

- nell’inibizione dell’ormone LH (o luteinizzante) con blocco dell’ovulazione e della
formazione del corpo luteo.

Con una sola inoculazione di ESTROPILL iniettabile si determinera la scomparsa delle

fastidiose modificazioni fisiologiche e comportamentali del calore e verra assicurata

un’efficace azione anticoncezionale.

Confezioni:
Flacone da 5 ml.



Scatola da 10 flaconi da 5 ml.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.



RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte

2.  COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
100 ml contengono:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 9,2 mg

Eccipienti:

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione orale limpida incolore.

4, INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione

Gatte.

4.2 Indicazioni per I’utilizzazione, specificando le specie di destinazione
Prevenzione del calore nella gatta.

4.3 Controindicazioni

Il prodotto non deve essere impiegato:

- nei soggetti che presentano ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli
eccipienti;

- nei soggetti sessualmente immaturi;

- nelle femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;

- nelle femmine affette da neoplasie mammarie;

- nei soggetti diabetici;

- nei soggetti che presentano manifestazioni di calore.

Il suo impiego, inoltre, e sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.



4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Nessuna.
4.5 Precauzioni speciali per I’impiego

Precauzioni speciali per I’impieqo negli animali

Nessuna.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il
medicinale veterinario agli animali

Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.

4.6 Reazioni avverse (frequenza e gravita)

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, & possibile la comparsa di:
aumento dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o
depressione, ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

4.7 Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o I’ovodeposizione

I1 prodotto non va somministrato nel corso della gravidanza e dell’allattamento.
4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Nessuna conosciuta.

4.9 Posologia e via di somministrazione

Estropill gocce si pud mescolare ai normali cibi del gatto, purche tiepidi, alla dose
giornaliera di 5 gocce per ogni kg di peso vivo. La cura puo essere prolungata al
massimo per 365 giorni consecutivi, un secondo ciclo di cura puo essere ripetuto

trascorsi tanti giorni quanti sono stati quelli di trattamento.

Per via orale.
Le gocce possono essere somministrate come tali o mescolate ad un po’ di cibo.

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti) se necessario
Dati non disponibili.
4.11 Tempo(i) di attesa

Non pertinente.



5.  PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: Contraccettivi ormonali sistemici, Progestinici.
Codice ATCvet: QGO3ACO05

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Estropill gocce € costituito da uno dei piu potenti e piu recenti progestinici di sintesi,
attivo, a piccolissime dosi, per via orale.

L’azione del principio attivo viene esercitata a livello delle ovaie impedendo la
maturazione dell’ovulo e, quindi, la sua disponibilita per la fecondazione. Inoltre,
inibendo la secrezione degli estrogeni naturali evita I’insorgenza di tutte quelle
manifestazioni, cosi fastidiose, che accompagnano il calore della gatta.

Estropill gocce deve essere somministrato quotidianamente per mantenere I’animale
in una fase di quiescenza sessuale (anestro). L’effetto inizia a partire dal 10° giorno e
perdura per tutta la durata del trattamento ed oltre. La comparsa del calore ha luogo,
dopo la sospensione della somministrazione, entro periodi variabili che sono anche in
relazione alla durata globale della cura. Esperienze pratiche effettuate su numerosi
soggetti hanno dimostrato che, con una cura di 365 giorni, il successivo calore puo
ricomparire nel periodo compreso tra 1’80° ed il 140° giorno dalla sospensione della
somministrazione di Estropill.

In caso di periodi di cura meno prolungati il calore compare entro lassi di tempo piu
brevi dopo la sospensione.

5.2 Informazioni farmacocinetiche

Il megestrolo acetato somministrato per via orale viene assorbito molto
velocemente: cio determina la necessita di doverlo somministrare quotidianamente
per mantenere a livello plasmatico concentrazioni di farmaco che risultano in grado
di esplicare un’efficace attivita farmacologica.

5. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Alcool etilico
Glicole propilenico.

6.2 Incompatibilita principali

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere
miscelato con altri medicinali veterinari.

6.3 Periodo di validita



Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 60 mesi.
Periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento primario: 30 giorni se
conservato ad una temperatura non superiore a 25°C.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione

Proteggere dalla luce.
Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.

6.5 Natura e composizione del confezionamento primario

Flaconi da 30 ml o da 100 ml di vetro tipo Il e chiusi con contagocce di gomma butilica.
E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale
veterinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale

veterinario devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

1. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Intervet Productions S.r.1., Via Nettunense km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

8. NUMERI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Flacone da 30 ml — A.l.C. n. 102063031

Flacone da 100 ml — A.I.C. n. 102063056

9. DATADELLAPRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO
DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 30 giugno 1976

Data dell’ultimo rinnovo: 01 gennaio 2009

10. DATA DI REVISIONE DELTESTO

Ottobre 2018

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO



Non pertinente.

MODALITA DI DISPENSAZIONE

Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.



INFORMAZIONI DA APPORRE SULL’IMBALLAGGIO ESTERNO

Flacone da 30 ml
Flacone da 100 ml

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte
Megestrolo acetato

2.  INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI

100 ml contengono:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 9,2 mg

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione orale.

| 4. CONFEZIONI

Flacone da 30 mi
Flacone da 100 ml

‘ 5.  SPECIE DI DESTINAZIONE

Gatte.

6. INDICAZIONE(l)

Prevenzione del calore nella gatta.

‘ 7. MODALITAE VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.
Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

8.  TEMPO(I) DI ATTESA




| 9. SE NECESSARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(])

Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}
Dopo I’apertura, usare entro 30 giorni.

‘ 11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Proteggere dalla luce.
Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.

12. OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE
PER LO SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O
DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere il foglietto illustrativo.

13. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, SE
PERTINENTE

Solo per uso veterinario.
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

14. LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA
DEI BAMBINI”

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:
MSD Animal Health S.r.I. — Segrate (MI)

16. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO




A.1.C. n. 102063031
A.1.C. n. 102063056

‘ 17.  NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}




INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI
PRIMARI DI PICCOLE DIMENSIONI

Flacone da 30 mi

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte
Megestrolo acetato

| 2. QUANTITA DI PRINCIPIO(I) ATTIVO(l)

Megestrolo acetato 9,2 mg

‘ 3. CONTENUTO IN PESO, VOLUME O NUMERO DI DOSI

30 ml

‘ 4.  VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

5. TEMPO(I) DI ATTESA

6. NUMERO DI LOTTO

Lotto {numero}

‘ 7.  DATA DI SCADENZA

Scad. {mese/anno}
Dopo I’apertura, usare entro 30 giorni.

‘ 8. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO”

Solo per uso veterinario.



INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO

Flacone da 100 ml

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte
Megestrolo acetato

2. INDICAZIONE DEI PRINCIPI ATTIVI

100 ml contengono:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 9,2 mg

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Soluzione orale.

| 4. CONFEZIONI

100 ml

‘ 5.  SPECIE DI DESTINAZIONE

Gatte.

6. INDICAZIONE(l)

Prevenzione del calore nella gatta.

‘ 7. MODALITAE VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.
Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

8. TEMPO(I) DI ATTESA

‘ 9. SE NECESSARIO, AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)




Prima dell’uso leggere il foglietto illustrativo.

‘ 10. DATA DI SCADENZA

SCAD {mese/anno}

‘ 11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Proteggere dalla luce.
Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.
Dopo I’apertura, usare entro 30 giorni.

12. OVE NECESSARIO, PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE
PER LO SMALTIMENTO DEI MEDICINALI NON UTILIZZATI O
DEI RIFIUTI

Smaltimento: leggere il foglietto illustrativo.

13. LA SCRITTA “SOLO PER USO VETERINARIO” E CONDIZIONI O
LIMITAZIONI RELATIVE A FORNITURA ED IMPIEGO, SE
PERTINENTE

Solo per uso veterinario.
Da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria ripetibile.

14. LA SCRITTA “TENERE FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA
DEI BAMBINI”

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

15. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.
Via Nettunense Km. 20,300 - 04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:
MSD Animal Health S.r.I. — Segrate (M)

16. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

A.1.C. n. 102063056

17.  NUMERO DEL LOTTO DI FABBRICAZIONE

Lotto {numero}



FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte

1. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE
DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore responsabile
del rilascio dei lotti di fabbricazione:

INTERVET PRODUCTIONS S.r.l.

Via Nettunense Km 20.300 — 04011 Aprilia (LT)

Concessionario esclusivo per la vendita:

MSD Animal Health S.r.l.

Strada di Olgia Vecchia snc

Centro Direzionale Milano Due - Palazzo Canova
20054 Segrate (M)

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

ESTROPILL 92 pg/ml gocce orali, soluzione per gatte.
Megestrolo acetato.

3. INDICAZIONI DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(l) E DEGLI ALTRI
INGREDIENT]I

100 ml contengono:

Principio attivo:
Megestrolo acetato 9,2mg

Soluzione orale limpida incolore.
4. INDICAZIONE(I)
Prevenzione del calore nella gatta.
5.  CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere impiegato:



- nei soggetti che presentano ipersensibilita al principio attivo o ad uno degli
eccipienti;

- nei soggetti sessualmente immaturi;

- nelle femmine gravide o con disfunzioni/infezioni della sfera genitale;

- nelle femmine affette da neoplasie mammarie;

- nei soggetti diabetici;

- nei soggetti che presentano manifestazioni di calore

Il suo impiego, inoltre, e sconsigliato nei soggetti destinati alla carriera riproduttiva.

6. REAZIONI AVVERSE

A seguito di somministrazioni troppo prolungate, & possibile la comparsa di:
aumento dell’appetito e del peso corporeo, ridotta tolleranza al glucosio, letargia o
depressione, ipertrofia mammaria, endometrite ghiandolare cistica, piometra.

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia
menzionati in questo foglietto illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia
funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE

Gatte.

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA’ DI
SOMMINISTRAZIONE

Per via orale.

Estropill gocce si pud mescolare ai normali cibi del gatto, purche tiepidi, alla dose
giornaliera di 5 gocce per ogni kg di peso vivo. La cura puo essere prolungata al
massimo per 365 giorni consecutivi, un secondo ciclo di cura puo essere ripetuto
trascorsi tanti giorni quanti sono stati quelli di trattamento.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE

Le gocce possono essere somministrate come tali o mescolate ad un po’ di cibo.
10. TEMPO(I) DI ATTESA

Non pertinente.

11. PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Proteggere dalla luce.
Non conservare a temperatura superiore ai 25°C.



Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 30 giorni se conservato
ad una temperatura non superiore a 25°C.
Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

12.  AVVERTENZA(E) SPECIALE(I)

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali:
Il medicinale veterinario non deve essere somministrato da donne in gravidanza.

Gravidanza e allattamento:
11 prodotto non va somministrato nel corso della gravidanza e dell’allattamento.

Incompatibilita:
In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale veterinario non deve essere miscelato

con altri medicinali veterinari.

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI
EVENTUALI RIFIUTI

Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivanti da tale medicinale devono
essere smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei
sistemi di raccolta e di smaltimento per i medicinali non utilizzati o scaduti.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO
ILLUSTRATIVO

Ottobre 2018.
15. ALTRE INFORMAZIONI

Estropill gocce é costituito da uno dei piu potenti e piu recenti progestinici di sintesi,
attivo, a piccolissime dosi, per via orale.

L’azione del principio attivo viene esercitata a livello delle ovaie impedendo la
maturazione dell’ovulo e, quindi, la sua disponibilita per la fecondazione. Inoltre,
inibendo la secrezione degli estrogeni naturali evita 1’insorgenza di tutte quelle
manifestazioni, cosi fastidiose, che accompagnano il calore della gatta.

Estropill gocce deve essere somministrato quotidianamente per mantenere 1’animale
in una fase di quiescenza sessuale (anestro). L’effetto inizia a partire dal 10° giorno e
perdura per tutta la durata del trattamento ed oltre. La comparsa del calore ha luogo,
dopo la sospensione della somministrazione, entro periodi variabili che sono anche in
relazione alla durata globale della cura. Esperienze pratiche effettuate su numerosi
soggetti hanno dimostrato che, con una cura di 365 giorni, il successivo calore puo
ricomparire nel periodo compreso tra 1’80° ed il 140° giorno dalla sospensione della
somministrazione di Estropill.

In caso di periodi di cura meno prolungati il calore compare entro lassi di tempo piu
brevi dopo la sospensione.



Confezioni:
Flacone contagocce da 30 ml
Flacone contagocce da 100 ml

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.



