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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covinan 100 mg/ml suspenséo injetavel para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Proligestona 100 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensdo com cor branca a esbranquigada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

- Adiamento e supressdo do estro (cio) em cadelas e gatas;

- Tratamento da pseudo-gestacdo em cadelas;

- Tratamento da dermatite miliar felina.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar o medicamento veterinario a fémeas gestantes.

N&o administrar a animais com historial de patologia uterina ou mamaria, uma vez que pode existir
risco acrescido de hiperplasia endometrial, piometra ou tumores mamarios.

N&o administrar a animais que ndo apresentarem o primeiro pro-estro.

4.4 Adverténcias especiais

O tratamento de animais diabéticos deve ser efetuado com cuidado (sob monitorizagdo), podendo
mesmo ser contraindicado em casos graves. A administracdo de progestagéneos pode implicar o
aumento da dose de insulina a administrar (Ver 4.8).

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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As cadelas e gatas tratadas com o medicamento veterinario durante o pré-estro podem aceitar 0 macho
durante alguns dias apds este tratamento (supressdo do estro). Assim, 0 contacto com machos devera
ser prevenido, sempre que possivel, até que os sintomas do estro, tumefacdo vulvar e hemorragia
tenham desaparecido, 0 que normalmente ocorre no prazo de 5 dias ap6s o tratamento.

O tratamento de casos de pseudo-gestacdo, que recorram apds uma administracdo do medicamento
veterinario, deve ser reconsiderado.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Poderdo ocorrer, raramente, reacOes alérgicas/anafilaticas, locais ou sistémicas, necessitando de
imediato de tratamento com um corticosterdide apropriado, anti-histaminico ou adrenalina.

Podem ser observadas, por vezes, descoloragéo, perda de pelo e dor no local de injecéo.

Em alguns casos raros, pode ser observada endometrite.
Em gatas foram reportados alguns casos de hiperplasia mamaria.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

N&o deve ser administrado a cadelas ou gatas gestantes, uma vez que pode causar malformacdes
fetais, para além de poder atrasar ou evitar o trabalho de parto devido a insuficiente relaxamento do
Cervix.

A administragdo durante a lactagdo conduz a sua diminuicéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Em animais diabéticos, a administracdo de progestageneos de longa acdo poderd ser contraindicado
em casos graves, pois a hormona do crescimento, consequente ao aumento de progestageneos, causa
resisténcia periférica a acdo da insulina a nivel dos recetores celulares.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: subcutanea.
Agitar bem antes de utilizar.

Para uma maior facilidade na administracdo, a inje¢do subcutanea devera ser aplicada num local onde
a pele da regido do pescogo seja mais laxa. Massajar ligeiramente o local de injecé&o.
Animais de exposicdo podem ser injetados na virilha.

Posologia:
Adiamento e supressdo do estro (cio) em cadelas e gatas e tratamento da pseudo-gestacdo em cadelas:
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Peso (Kg) Volume recomendado (ml)
CADELA <5 1-15
10 a 33 mg/kg 5-10 15-25
10-20 25-35
20-30 35-45
30-45 45-55
> 45 6
GATA <3 1
+ 33 mg/kg 3-5 1-15
>5 15-25

Dermatite miliar felina: 33-50 mg/kg, ou 1,5 ml do medicamento veterinario para uma média de 3 kg
de peso.

Esquema terapéutico:
Adiamento e supressao temporaria do estro:
Uma dose Unica durante o anestro (adiamento) ou nos primeiros sinais de pro-estro (supresséo).

Adiamento permanente do estro:

1. Animais NAO TRATADOS previamente com progestageneos:

- 1° tratamento durante o anestro (adiamento) ou nos primeiros sinais de pré-estro (supressao);
- 2° tratamento 3 meses apds a primeira injecao;

- 3° tratamento 4 meses apds a segunda injecao;

- restantes tratamentos com intervalos de 5 meses.

2. Animais tratados previamente com progestageneos:

- 2 ou mais tratamentos anteriores: injetar o medicamento veterinario com intervalos de 5
meses;

- 1 tratamento anterior: 12 injecdo do medicamento veterindrio 3 meses ap0s o ultimo
tratamento; tratamento seguinte apds 4 meses e depois com intervalos de 5 meses.

Nota:

Se 0 esquema de dosagem é interrompido pelo estro (cio) ou pro-estro, 0 esquema 1 devera ser
aplicado.

Os sinais de pro-estro desaparecerdo num periodo de poucos dias apés a injecdo, tendo em conta que 0
medicamento veterinario tenha sido administrado imediatamente ap6s o0 aparecimento daqueles sinais.
As cadelas normalmente retomam o ciclo hormonal, num periodo aproximado de 9 meses apds o
altimo tratamento.

Pseudo-gestagéo:
Uma Unica dose de preferéncia o mais cedo possivel apds o aparecimento dos sintomas.

Dermatite miliar felina:
Uma dose Unica.

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

Além das referidas em 4.6, em situacbes de sobredosagem poder-se-a prolongar o efeito
progestagénico.
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4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Progestagénios
Caddigo ATCvet: QGO3DA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A proligestona é um esteroide progestagéneo com actividade antigonadotréfica. Actua através de um
mecanismo de feedback negativo sobre o sistema hipotalamo-hipofisério, induzindo uma diminuicéo
das concentragdes de hormona luteinica (LH).

Quando administrada no inicio do estro, a supressdo das concentra¢des de LH resulta num bloqueio
do crescimento folicular e da producéo de estradiol pelos grandes foliculos em desenvolvimento. Os
foliculos em crescimento sofrem atresia e o estro é interrompido.

Quando administrada durante a fase de anestro, a proligestona mantém baixas as concentrac@es de
LH, prevenindo o crescimento folicular, o que resulta em contracecg&o.

Quando as concentragdes de proligestona diminuem para valores ndo detetaveis, a secrecdo de LH é
reiniciada, o que assegura a reversibilidade dos efeitos supressivos e contraceptivos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Na sequéncia da administragdo por via subcuténea a cadelas, a concentra¢do plasméatica méaxima (29 £
12 ng/ml) é atingida aos 3,5 + 2 dias depois do tratamento. A diminui¢do das concentragdes de
proligestona ocorre entdo de uma forma bifasica. Durante a fase alfa, a semivida da proligestona é de
cerca de 9 + 5 dias; durante a fase beta, a semivida é de 150 + 75 dias. Esta atividade prolongada
resulta da persisténcia de um depdsito no local de injecdo, da acumulacdo no tecido adiposo e da
circulacdo enterohepética. A proligestona biotransforma-se no figado e é eliminada através das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Para-hidroxibenzoato de metilo
Para-hidroxibenzoato de proprilo
Monopalmitato de sorbitano
Polioxietileno (polissorbato 40)
Lecitina

Citrato de sodio dihidratado
Fosfato monopotéassico
Macrogol 3350

Agua para injetaveis q.b.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Utilizac&o imediata

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario

Frascos de 20 ml em vidro Tipo | (Farm. Eur.), fechado com tampa de borracha Tipo | (Farm. Eur.)
com 20 mm, em butilo halogenado.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51209 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

9 de Outubro de 1997/ 09 de Janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2013
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