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Nonovulin 10 mg, comprimate pentru cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active

Megestrol aCetat ........cocooveveieieiieiieieeece e

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate
Comprimate de culoare albd, rotunde cu suprafati neteda si plate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Pentru blocarea (intreruperea) si amanarea estrului la cini §i pisici; pentru calmarea céinilor si
pisicilor in célduri si care prezintd modificdri de comportament (satiriazis) si in eczema miliari la

pisici.

4.3 Contraindicatii
A nu se administra la animalele imature sexual, la cételele si pisicile gestante sau care prezinta gestatie

falsd, la catelele si pisicile care prezinta afectiuni glnecologlce cu etiologie hormonala si/sau infectii

genitale.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu sunt.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu sunt.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate )
Uneori se pot observa vomismente, anorexie, apatie, aparitia lactatiei, cazuri mai frecvente de
endometrite gi piometru, hlperplazm chistica a endometrului, provocarea §i recidiva diabetului zaharat,

degenerare fibrochistica si tumori mamare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
A nu se utiliza la catelele si pisicile gestante.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pe cale orala.




ceea ce corespunde cu 1-2 comprimate in pnmele 3 zile de tratament §i Y3-1 compnmat mv‘

urmatoarele 7 zile de tratament.

- pentru intirzierea (amanarea temporara a) estrului (transport, participarea la concursuri §i

competitii, etc) — 0,5 mg / kg greutate vie / zi, tratamentul trebuie inceput cu 7 zile inainte de
aparitia cdldurilor si va fi continuat pan la aménarea estrului (minim 14 zile). Cand se doreste
prelungirea efectului, procedura poate fi repetatd dupd 10 zile de pauzd. Aceastd procedura

poate fi aplicatd doar odata la sase luni.
- lamasculii in cilduri (satiriazis) cu sau fard modificari de comportament (agresivitate sau alte
modificiri) se administreaza dozele recomandate pentru Intreruperea estrului cételelor.
Pisici '
pentru intreruperea estrului — 5 mg per pisicd ( ¥ comprimat) timp de 8 zile consecutive,
incepand cu primele semne ale estrului,
- pentru améinarea estrului — 2,5 mg/pisicad ( % comprimat), de 3 ori pe sdptdméni pe tot timpul

perioadei de estru,
- la masculii in cilduri (satiriazis) — 2 mg pe kg greutate, timp de 30 de zile (pani la eliminarea
semnelor)

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi) dupa caz

In cazul administarilor prelungite in doze mari, este posibild aparita apatiei i ingragarii animalelor
tratate, a hiperplaziei glandulochisticd a endometrului, degenerarea fibrochistica §i tumori mamare,
metrite §i plometru In cazul tratarii animalelor tinere, imature, post tratament acestea raman sterile sau

chiar nu mai prezinta estru.
In cazul intreruperii tratamentului, chiar la dozele recomandate, se poate observa o usoard dereglare a

ciclului de cilduri.

4.11 Timp de agsteptare
Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Contraceptivi hormonali pentru uz sistemic, progestogeni

Cod veterinar ATC: QG03ACO05

5.1 Proprietiati farmacodinamice
Megestrolul acetat inhibi secretia factorului gonado-releasing din hipotalamus, respectiv secretia

hormonilor gonadiotropi (FSH si LH) de la nivelul adenohipofizei. Prin acest mod, suprimd maturarea
foliculilor ovarieni in ovar, respectiv ovulatia, aparitia estrului §i fertilizarea. Produsul Nonovulin are

un important efect antiestrogenic, antiovulator si antifertilizant.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Megestrolul acetat este absorbit foarte bine de la nivelul tubului digestiv. Se leaga de protemele

plasmatlce si in acest fel sunt transportate la nivel vascular. Se metabolizeaza in ficat si se elimina prin
urind sub formi de sulfati §i glucuronizi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor :
Lactoza, amidon de porumb, povidond (K-25), talc, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal

anhidru, etanol.
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6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
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e pastra msambala_]ul original, la o temperatura sub 25°C.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Amba1aqu primar - blistere din PVC si folie de aluminiu.
Ambalajul secundar — cutie de carton

Mairimea ambalajului
Cutie de carton cu 100 de comprimate (10 blistere x 10 comprimate/blister).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GOLASHPHARMA Ltd.
33, Pobeda Street, Sapareva Banya,
KUSTENDIL Region, BULGARIA

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.01.2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIE PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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Nonovulin 10 mg, comprimate pentru caini §i pisici
Megestrol acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compotzitie:
Fiecare comprimat contine 10 mg megestrol acetat

|3.  FORMA FARMACEUTICA !

Comprimate

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie de carton cu 100 comprimate.

|5.  SPECH TINTA |

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru blocarea (intreruperea) si améanarea estrului la ciini si pisici; pentru calmarea cainilor si
pisicilor in calduri i care prezinta modificari de comportament (satiriazis) si in eczema miliari la

pisici.

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE _ [

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra in ambalajul original, in locuri uscate i protejat de lumind, la o temperaturi sub



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTIL TE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ g5
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produseé:
N7

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

»Numai pentru uz veterinar”

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se ldsa la Indeména si vederea copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

GOLASHPHARMA Ltd.
33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numair}

. _\\
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Nonovulin 10 mg comprimate pentru céini §i pisici.

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

GOLASHPHARMA

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[ 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
NONOVULIN 10 mg comprimate pentru cdini §i pisici

g 1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i, SI ADETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

“ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detlnatorul autorizatiei de comercializare si Producétor pentru eliberarea seriei:

GOLASHPHARMA Ltd. 33, Pobeda Street, Sapareva Banya, KUSTENDIL Region, BULGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nonovulin 10 mg comprimate pentru caini $i pisici
Megestrol acetat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare comprimat contine 10 mg megestrol acetat.

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru blocarea (intreruperea) si aménarea estruluii la caini §i pisici; pentru calmarea céinilor si

pisicilor in cilduri i care prezintd modificéri de comportament (satiriazis) si in eczema miliara la
pisici.
5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la ciini i pisicile imature sexual, la catelele si pisicile gestante sau cu gestatie
fals3, la catelele si pisicile cu afectiuni ginecologice de natura hormonala si/sau infectii genitale.

6. REACTII ADVERSE
Unerori se pot observa vomismente, anorexie, apatie, aparitia lactatiei, cazuri mai frecvente de

endometrite §i piometru, hiperplazia chistica a endometrului, provocarea si recidiva diabetului zaharat,
degenerare fibrochistica si tumori mamare.

7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

DE ADMINISTRARE

Pe cale orala.
Caini
- pentru intreruperea estrului —~ 1-2 mg pe kg greutate vie (in medie 1,5 mg/kg greutate vie) timp
de 3 zile; se recomanda inceperea administarii la primele semne de calduri ( umflarea vulvei,
aparitia secretiilor estrale sangvinolente) si 0,5-1 mg pe kg greutate vie in urmatoarele 7 zile -

ceea ce corespunde cu 1-2 cp. in primele 3 zile de tratament si %2-1 cp. in urmaitoarele 7 zile de

tratament. :
pentru intarzierea (aménarea temporard a) estrului (transport, participarea la concursuri si

competitii, etc) — 0,5 mg / kg greutate vie / zi, tratamentul trebuie inceput cu 7 zile inainte de
aparitia céldurilor si va fi continuat pana la aménarea estrului ( minim 14 zile). Cand se
doreste prelungirea efectului, procedura poate fi repetatd dupa 10 zile de pauzi. Aceastd
procedurd poate fi aplicatd doar odata la sase luni.

- la masculii in calduri (satiriazis) cu sau fard modificdri de comportament (agresivitate sau alte
modificari) se administreazd dozele recomandate pentru intreruperea estrului cételelor.

Pisici

- pentru intreruperea estrului — 5 mg per pisicé ( % cp.) timp de 8 zile consecutive, incepand cu
primele semne ale estrului, :

- pentru aménarea estrului — 2,5 mg/pisicd ( % cp.), de 3 ori pe sdptdminid pe tot tunpul
perioadei de estru,

- la masculii in calduri (satiriazis) —

semnelor)




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Intern, pe cale orala.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C.

A se proteja de lumind i a se pastra la loc uscat.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu exista.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacologice ~

Grupa farmacoterapeutica: Contraceptivi hormonali pentru uz sistemic, progestogeni
Cod veterinar ATC: QG03ACO05

Proprietiti farmacodinamice
Megestrolul acetat inhibd secretia factorului gonado-releasing din hipotalamus, respectiv secretia

hormonilor gonadiotropi (FSH si LH) de la nivelul adenohipofizei. Prin acest mod, suprimd maturarea
foliculilor ovarieni in ovar, respectiv ovulatia, aparitia estrului si fertilizarea. Produsul Nonovulin are
un important efect antiestrogenic, antiovulator si antifertilizant.

Particularititi farmacocinetice
Megestrolul acetat este absorbit foarte bine de la nivelul tubului digestiv. Se leagd de proteinele

plasmatice si in acest fel sunt transportate la nivel vascular. Se metabolizeaza in ficat si se elimina prin
urind sub forma de sulfati si glucuronizi.

Marimea ambalajului
Cutie cu 100 de comprimate (10 blistere x 10 comprimate/blister).

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:
PAMAS TRADING SRL, Str.Temisana, Nr. 18C, Ploiesti ROMANIA, Tel. 0755.755.755




