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BIJLAGE I 

 

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN 
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

ALOPECTYL 5 mg tabletten voor katten 

 

 

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING 

 

Per tablet:  

 

Werkzaam bestanddeel: 

 

Megestrolacetaat 5 mg 

 

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen. 

 

 

3. FARMACEUTISCHE VORM 

 

Tablet 

 

 

4. KLINISCHE GEGEVENS 

 

4.1 Doeldiersoort 

 

Kat 

 

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoorten 

 

Miliair eczeem. 

 

4.3 Contra-indicaties 

 

Niet gebruiken bij dieren die in de pro-oestrus-, oestrus- of met-oestrusperiode zijn; 

Niet gebruiken in geval van infectie van de genitaal tractus; 

Niet gebruiken bij niet geslachtsrijpe dieren of drachtige dieren; 

Niet gebruiken bij dieren met mammatumoren of diabetes mellitus. 

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of één van de hulpstoffen. 

 

4.4 Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is 

 

Geen. 

 

4.5 Speciale voorzorgsmaatregelen bij gebruik 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren 

Niet van toepassing. 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren 

toedient 

Niet van toepassing. 
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4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst) 

 

- Verhoogde eetlust, gewichtstoename; 

- Kans op het ontstaan van mammatumoren of diabetes mellitus. 

 

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg  

 

Niet gebruiken tijdens de dracht en lactatie. 

 

4.8 Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie 

 

Geen.  

 

4.9 Dosering en toedieningsweg 

 

Oraal gebruik. 

 

3 tabletten (komt overeen met 15 mg progesteronacetaat) per week gedurende de eerste 3 weken. 

2 tabletten (komt overeen met 10 mg progesteronacetaat) per week gedurende de volgende 3 weken. 

1 tablet (komt overeen met 5 mg progesteronacetaat) per week gedurende de laatste 3 weken. 

Onderhoudsdosering: 1 tablet (komt overeen met 5 mg progesteronacetaat) per week. 

 

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota), indien noodzakelijk 

 

Bij overdosering zijn geen andere ongewenste effecten bekend dan de bijwerkingen genoemd in 

rubriek 4.6. 

 

4.11 Wachttijden 

 

Niet van toepassing. 

 

 

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN 

 

Farmacotherapeutische groep: Progestagenen 

ATCvet-code: QG03AC05 

 

5.1 Farmacodynamische eigenschappen 

 

Megestrolacetaat is een progesteronderivaat gekenmerkt door een sterke en langdurige progestagene  

activiteit bij orale toediening.  Het werkt centraal op de hypofyse; bij vrouwelijke dieren wordt 

vrijgifte van FSH en LH geblokkeerd. 

 

5.2 Farmacokinetische eigenschappen 

 

Megestrolacetaat wordt goed geabsorbeerd door het maagdarmkanaal en volledig gemetaboliseerd 

door de lever tot conjugaten en tot vrije steroïden. De halfwaardetijd van megestrolacetaat is 8 dagen 

bij de hond.  

De halfwaarde tijd van megestrolacetaat bij de kat wordt gelijk geacht aan die bij de hond.  
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6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS 

 

6.1 Lijst van hulpstoffen 

 

Magnesiumstearaat 

Amylum formolatum 

Colloïdale silica 

Calciumfosfaat dihydraat 

 

6.2 Belangrijke onverenigbaarheden 

 

Niet van toepassing. 

 

6.3 Houdbaarheidstermijn 

 

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar. 

 

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren 

 

Bewaren bij kamertemperatuur (15 °C – 25 °C). 

 

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking 

 

Aluminium/kunststof blisterverpakking. 

Kartonnen doos met 1 blister van 6 tabletten. 

 

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor het verwijderen van niet-gebruikte 

diergeneesmiddelen of afvalmateriaal voortkomend uit het gebruik van het 

diergeneesmiddel  

 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten 

te worden verwijderd. 

 

 

7. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 

 

Vetoquinol B.V. 

Postbus 9202 

4801 LE Breda 

Nederland 

 

 

8. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 2335 

 

 

9.  DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING/ VERLENGING VAN DE 

VERGUNNING 

 

Datum van eerste vergunningverlening: 6 maart 1992  

Datum van laatste verlenging: 6 maart 2002 
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10.  DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST 

 

5 april 2023 

 

 

VERBODSMAATREGELEN TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF HET 

GEBRUIK 

 

Niet van toepassing. 

 

KANALISATIE 

 

UDA 
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BIJLAGE II 

 

ETIKETTERING EN BIJSLUITER 
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A. ETIKETTERING 
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GEGEVENS DIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD 

 

Kartonnen doos 

 

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

ALOPECTYL 5 mg tabletten voor katten  

Megestrolacetaat 

 

 

2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDELEN 

 

Megestrolacetaat 5 mg 

 

 

3. FARMACEUTISCHE VORM 

 

Tabletten 

 

 

4. VERPAKKINGSGROOTTE 

 

6 tabletten 

 

 

5. DOELDIERSOORTEN WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

 

Kat 

 

 

6. INDICATIES 

 

 

 

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEGEN 

 

Voor oraal gebruik 

 

Lees vóór gebruik de bijsluiter. 

 

8. WACHTTIJDEN 

 

 

9. SPECIALE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK 

 

 

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP {maand/jaar} 

 

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN 
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Bewaren bij kamertemperatuur (15 °C – 25 °C). 

 

 

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN  

 

Verwijdering: lees de bijsluiter.  

 

 

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” EN 

VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN VAN DE LEVERING EN HET 

GEBRUIK, INDIEN VAN TOEPASSING  

 

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. 

UDA 

 

 

14. VERMELDING “BUITEN HET ZICHT EN BEREIK VAN KINDEREN BEWAREN” 

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 

 

 

15. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN  

 

Vetoquinol B.V. 

Postbus 9202 

4801 LE Breda 

Nederland 

 

 

16. NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 2335 

 

 

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT 

 

Lot.  
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MINIMALE GEGEVENS DIE OP DE BLISTERVERPAKKING OF STRIPS MOETEN 

WORDEN VERMELD 

 

Blister 

 

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

Alopectyl  

 

 

2. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN 

 

Vetoquinol 

 

 

3. UITERSTE GEBRUIKSDATUM 

 

EXP {maand/jaar} 

 

 

4. PARTIJNUMMER 

 

Lot.  

 

 

5. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK” 

 

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik. UDA 

 

 

6.  NUMMER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN 

 

REG NL 2334 
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BIJSLUITER 

ALOPECTYL 5 mg tabletten voor katten 

 

 

1. NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE 

HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDELIJK VOOR 

VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND  

 

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen: 

 

Vetoquinol B.V. 

Postbus 9202 

4801 LE Breda 

Nederland 

 

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte: 

Vetoquinol S.A. 

70204 Lure Cedex 

Frankrijk 

 

 

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL 

 

ALOPECTYL 5 mg tabletten voor katten 

Megestrolacetaat 

 

 

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN 

 

Per tablet:  

 

Megestrolacetaat…………. 5 mg 

 

 

4. INDICATIE 

 

Miliair eczeem. 

 

 

5. CONTRA-INDICATIES 

 

Niet gebruiken bij dieren die in de pro-oestrus-, oestrus- of met-oestrusperiode zijn; 

Niet gebruiken in geval van infectie van de genitaal tractus; 

Niet gebruiken bij niet geslachtsrijpe dieren of drachtige dieren; 

Niet gebruiken bij dieren met mammatumoren of diabetes mellitus. 

Niet gebruiken bij overgevoeligheid voor het werkzaam bestanddeel of één van de hulpstoffen. 
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6. BIJWERKINGEN 

 

- Verhoogde eetlust, gewichtstoename; 

- Kans op het ontstaan van mammatumoren of diabetes mellitus. 

 

Indien u bijwerkingen vaststelt, zelfs wanneer die niet in deze bijsluiter worden vermeld, of u 

vermoedt dat het diergeneesmiddel niet werkzaam is, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis 

te stellen. 

 

7. DOELDIERSOORT 

 

Kat 

 

 

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, TOEDIENINGSWEG(EN) EN WIJZE 

VAN GEBRUIK 

 

Oraal gebruik. 

 

3 tabletten (komt overeen met 15 mg progesteronacetaat) per week gedurende de eerste 3 weken. 

2 tabletten (komt overeen met 10 mg progesteronacetaat) per week gedurende de volgende 3 weken. 

1 tablet (komt overeen met 5 mg progesteronacetaat) per week gedurende de laatste 3 weken. 

Onderhoudsdosering: 1 tablet (komt overeen met 15 mg progesteronacetaat) per week. 

 

 

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING  

 

Niet van toepassing. 

 

 

10. WACHTTIJDEN  

 

Niet van toepassing. 

 

 

11. BIJZONDERE BEWAARVOORSCHRIFTEN  

 

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. 

Bewaren bij kamertemperatuur (15 °C – 25 °C). 

 

Dit diergeneesmiddel niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum vermeld op het etiket na EXP.  

De uiterste gebruiksdatum verwijst naar de laatste dag van de maand.  

 

 

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: 

 

Niet van toepassing. 

 

Speciale voorzorgsmaatregelen te nemen door de persoon die het diergeneesmiddel aan de dieren 

toedient 

 

Niet van toepassing. 
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Dracht en lactatie: 

 

Niet gebruiken tijdens de dracht en lactatie. 

 

Interactie met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie: 

 

Geen. 

 

Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota): 

 

Bij overdosering zijn geen andere ongewenste effecten bekend dan de bijwerkingen genoemd in 

rubriek 6. 

 

Onverenigbaarheden: 

 

Niet van toepassing. 

 

 

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEEL AFVALMATERIAAL  

 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de lokale vereisten 

te worden verwijderd. 

 

 

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUITER VOOR HET LAATST IS HERZIEN 

 

5 april 2023 

 

 

15. OVERIGE INFORMATIE 

 

Aluminium/kunststof blisterverpakking. 

Kartonnen doos met 1 blister van 6 tabletten. 

 

REG NL 2335 

 

KANALISATIE 

 

UDA 

 

 


