RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chronogest CR, 20 mg, esponja vaginal de libertagdo controlada para ovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada esponja de poliéster poliuretano contém:

Substancia ativa:

Acetato de flugestona, 20 mg.

Excipientes:
Excipientes q.b.p. 1 esponja.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Esponja vaginal.

Espuma branca cilindrica de poliéster poliuretano equipada com um fio.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Ovinos (ovelhas e malatas).

4.2 Indicacoes de utilizacao

Em ovelhas e malatas, no uso combinado com PMSG (Gonadotrofina Sérica de Eguas Gestantes):
- Indugdo e sincronizagdo do estro e ovulagdo (ovelhas aciclicas durante o anestro sazonal e malatas);
- Sincronizagdo do estro € ovulagdo (ovelhas e malatas ciclicas).

4.3 Contraindicagoes

Por favor ver sec¢do 4.7 e secgdo 4.8.

4.4 Adverténcias especiais

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para utilizagdo em animais
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- Em algumas ovelhas, o tratamento repetido com o medicamento veterinario na administracio
combinada com PMSG pode induzir o aparecimento de anticorpos de PMSG, que por sua vez
pode afetar o tempo de ovulagdo e resultar na reducdo da fertilidade, quando combinado com
inseminacdo artificial as 55 h apos a remocao da esponja.

- Nao foi estudado a administracdo repetida das esponjas durante um ano.

- Para uma introducdo correta das esponjas, recomenda-se a utilizagdo de aplicadores vaginais
concebidos para ovelhas e malatas, a fim de evitar ferimentos vaginais.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais
- O contacto direto com a pele deve ser evitado. Deve ser usado equipamento de protecao
individual (luvas de utilizagdo tinica), durante a administracdo do medicamento veterinario.
No caso de contacto acidental com a pele, lavar a zona afetada com agua e sabdo. Lavar as
maos apos o tratamento e antes das refeigdes.
- O contacto do medicamento veterinario com os humanos pode afetar a fertilidade.
- Mulheres gravidas ou que suspeitem estar, ndo podem manusear o medicamento veterinario.

4.6 Reacoes adversas

Ocasionalmente, pode observar-se uma descarga mucopurulenta aquando da remocdo da esponja. Nao
esta associada a sinais clinicos e ndo altera a fertilidade.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio e lactacio

Pode ser administrado durante a lactagao.
A administrac¢do ndo € recomendada durante a gestacao.

4.8 Intera¢des medicamentosas e outras

As esponjas ndo devem ser administradas em simultdneo com alcoois, cresoéis, fendis, desinfetantes
similares ou em banhos de imerséo.

4.9 Posologia, modo e via de administracio

A dose é uma esponja por animal independentemente do peso corporal, raga, aptiddo (leite ou carne) e
estacdo do ano.

A esponja ¢ inserida por via intravaginal, utilizando um aplicador.

A duragdo de permanéncia da esponja é 14 dias. No final do periodo de permanéncia, a esponja é
removida cuidadosamente puxando o fio do dispositivo de libertagdo controlada.

Para se obter uma sincronizagdo ideal da ovulagdo ¢ administrada por via intramuscular uma injego
de PMSG na altura da remogéo da esponja (300-700 UI).

No caso de se efetuar a inseminacdo artificial num tempo fixo, recomenda-se a inseminagao as 55h
apos a remogdo da esponja.

4.10 Sobredosagem

Nao existem efeitos adversos visiveis na administracdo de cinco vezes a dose de acetato de flugestona
(100 mg/esponja).

4.11 Intervalo de seguranca
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Carne: 2 dias apos remogao da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o tempo de tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: progestagéneo.
Cddigo ATCVet: QGO3D

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O acetato de flugestona é um analogo sintético da progesterona, cerca de 20 vezes mais potente do que
esta hormona. Possui atividade progestagénica associada a uma atividade glucocorticoide baixa, ¢ ndo
possui atividade antiprogestagénica, androgénica ou antiandrogénica.

Dada a sua ligacdo aos recetores da progesterona, o acetato de flugestona atua através de um
mecanismo de feedback negativo sobre o eixo hipotalamo-hipofisario, inibindo a libertacdo de
gonadotrofinas e portanto interrompendo a fase final do crescimento folicular e a ovulagao.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acetato de flugestona ¢ absorvido rapidamente durante o periodo de 12-14 dias da administragdo
intravaginal. O T, varia entre 8 e 24 h, enquanto a C,,, varia entre 1,4 ¢ 3,7 ng/ml. Depois do inicio
do tratamento, o estado de equilibrio (steady state) é atingido rapidamente. Durante o tratamento as
concentracdes plasmaticas de cronolona sdo relativamente constantes. Um dia depois de se retirar o
medicamento veterinario, as concentragcdes de acetato de flugestona diminuem para valores inferiores
ao limite de quantificacdo (LOQ = 0,04 ng/ml).

O acetato de flugestona ¢ metabolizado, originando metabolitos hidroxilados que sdo excretados
através das fezes e da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxipropil celulose, 20 mg
Polietilenoglicol, 20 mg

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Agosto de 2014
Pdgina 3 de 13



e Veterinaria

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco.

Conservar o medicamento veterinario na embalagem de origem.

Apos abertura da embalagem, destruir o medicamento veterinario nao utilizado.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Sacos em poliéster / aluminio / polietileno contendo10 esponjas, 25 esponjas ou 50 esponjas

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. NOME OU DESIGNACAO SOCIAL E DOMICILIO OU SEDE DO RESPONSAVEL
PELA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51557 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

27 de abril de 2005.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2014

11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacos de poliéster metalico/polietileno baixa densidade

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Chronogest CR, 20 mg, esponja vaginal de libertacdo controlada para ovinos

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Acetato de flugestona, 20 mg/esponja.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Esponja vaginal.
Espuma de poliéster poliuretano, branca cilindrica, equipada com um fio.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Sacos de polietileno com 10, 25 ou 50 esponjas.

| 5. ESPECIES ALVO

Ovinos.

| 6. INDICACOES

Ver folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administragdo intravaginal.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias ap6s remogao da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o tempo de tratamento.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco.
Nao utilizar apds expirar o periodo de validade indicado no rétulo apés VAL.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso Veterinario

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F-27460 Igoville

Franca

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO \

AIM n.°: 51557 no INFARMED

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Chronogest CR, 20 mg, esponja vaginal de libertagdo controlada para ovinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.,

Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

F-27460 Igoville

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Chronogest CR, 20 mg, esponja vaginal de libertagdo controlada para ovinos.
3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada esponja de poliéster poliuretano contém:
Substéancia ativa:
Acetato de flugestona, 20 mg

Excipientes:
Hidroxipropilcelulose, 20 mg
Polietilenoglicol, 20 mg

4. INDICACOES

Sincronizagdo e indugdo da ovulagdo nas ovelhas em combinagdo com PMSG em ovelhas e malatas.
5. CONTRAINDICACOES

A administra¢do em fémeas gestantes esta contraindicado.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico

veterinario.

7.  ESPECIES ALVO
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Ovinos (ovelhas e malatas).

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

A dose ¢ uma esponja por animal independentemente do peso corporal, raga, aptiddo e estagdo do ano.
Administracao intravaginal da esponja do medicamento veterinario, utilizando um aplicador.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A duracdo de permanéncia da esponja nas ovelhas ¢ 14 dias. No final do periodo de permanéncia, o
medicamento veterindrio ¢ removido, cuidadosamente, puxando o fio do dispositivo de libertagdo
controlada.

Para melhorar a ovulagdo, ¢ recomendado uma injecdo de PMSG .

Os animais ovulam entre 48 a 72 h apods a remocao do dispositivo de libertagdo controlada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias, ap6s remocdo da esponja.
Leite: zero horas, incluindo o periodo de tratamento.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

- Em algumas ovelhas, o tratamento repetido com o medicamento veterinario na administragdo
combinada com PMSG pode induzir o aparecimento de anticorpos de PMSG, que por sua vez
pode afetar o tempo de ovulacdo e resultar numa redugdo da fertilidade, quando combinado
com inseminagao artificial as 55 h apds a remogao da esponja.

- Nao foi estudado a utilizagdo repetida das esponjas durante um ano.

- Para uma introdugdo correta das esponjas, recomenda-se a utilizagdo de aplicadores vaginais

concebidos para ovelhas e malatas, a fim de evitar ferimentos vaginais.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
- O contacto direto com a pele deve ser evitado. Deve ser usado equipamento de protecdo
individual (luvas de utilizagdo unica), durante a utilizagdo do medicamento veterinario. No
caso de contacto acidental com a pele, lavar a zona afetada com agua e sabao. Lavar as maos
apos o tratamento e antes das refeigdes.
- O contacto do medicamento veterindrio com os humanos pode afetar a fertilidade.
- Mulheres gravidas ou que suspeitem estar, ndo podem manusear o medicamento.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislacao em vigor.

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

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