2.De aanvraag voor registratieisvoor de overige aangevr aagde toepassing afgewezen omdat
onvoldoende is aangetoond dat, gelet op artikel 4, onder a, van de Dier geneesmiddelenwet
voor dezetoepassing het middel de gestelde werking bezit.



Par. |

Par.l1

1. Desamenstelling van het dier geneesmiddel dient nauwkeurig over een te komen
met de bij de aanvraag voor registratie ver strekte gegevens met als werkzame
bestanddeel of bestanddelen zowel kwalitatief als kwantitatief:

per tablet:
megestrol acetaat 5 mg.

2. Farmaceutische vor m: tablet.

3. Aard van het wer kzame bestanddeel of bestanddelen:
hormoon.

Bij detoepassing van dit diergeneesmiddel dienen de navolgende voor schriften in
acht genomen te wor den:

1. Diersoorten waar bij het diergeneesmiddel uitduitend mag wor den gebruikt bij de
opgegeven doseringen en indicaties:
- kat.

met asindicatie:
- miliair eczeem.

in de volgende dosering:

- 15 mg megestrol acetaat per week gedurende de eerste 3 weken, 10 mg
megestrolacetaat per week gedurende de volgende 3 weken, 5 mg
megestrolacetaat per week gedurende de laatste 3 weken;
onderhoudsdosering: 5 mg megestrolacetaat per week.

2. Toedieningswijze:
- oraal.

3. Detechnische hulpmiddelen waar mee het dier geneesmiddel mag wor den
gebr uikt:
- geen.

4. Dein acht te nemen veiligheidsmaatregelen:
- geen.

5. Dein acht te nemen wachtter mijn(en):
- niet van toepassing.

6. Dein acht te nemen houdbaar heidster mijn:
- 3 jaar bij kamertemperatuur (15-25 graden Celsius).

7. Overigen:

Contra-indicaties:

- dieren die in de pro-oestrus-, oestrus- of met-oestrusperiode zijn;
- infectie van de genitaal tractus;

- niet gedachtsrijpe dieren of drachtige dieren;

- dieren met mammatumoren of diabetes mellitus.



Bijwerkingen:
- verhoogde eetlust, gewichtstoename;
- kans op het ontstaan van mammatumoren of diabetes mellitus.

Par. 111 Het be- of verwerken van het diergeneesmiddel als omschreven in paragraaf |, is
dechtstoegestaan met de navolgende stoffen en op de daarbij aangegeven wijze.
- niet van toepassing.

Par. 1V 1. Onverminderd hetgeen ter uitvoering van artikel 42 van de
Diergeneesmiddelenwet is of wordt bepaald dient,

a de ver pakking tenminste de gedeclar eer de hoeveelheid te bevatten en voorts
aan de volgende eisen te voldoen:
- aluminium/kunststof blisterverpakking in een kartonnen doos.

b het etiket of in voorkomende geval de ver pakking en de bijsluiter voorts nog de
volgende aanduidingen te bevatten:

Indicatie:
- miliair eczeem.

Contra-indicaties:

- dieren diein de pro-oestrus-, oestrus- of met-oestrusperiode zijn;
- infectie van de genitaal tractus;

- niet gedachtsrijpe dieren of drachtige dieren;

- dieren met mammatumoren of diabetes mellitus.

Bijwerkingen:
- verhoogde eetlust, gewichtstoename;
- kans op het ontstaan van mammatumoren of diabetes mellitus.

2. Overigen.
- geen.



