
BD/2018/REG NL 3378/zaak 645310

DE MINISTER VAN LANDBOUW, NATUUR EN VOEDSELKWALITEIT,

In overeenstemming met de

MINISTER VAN VOLKSGEZONDHEID, WELZIJN EN SPORT,

Gezien het verzoek van Ast Beheer B.V. te Oudewater en Ast Farma B.V. te Oudewater 
d.d. 12 januari 2018 tot wijziging van de handelsvergunninghouder van een 
handelsvergunning;

Gelet op artikel 2.16 en artikel 2.18 van het Besluit diergeneesmiddelen;

Gehoord de Commissie Registratie Diergeneesmiddelen;

BESLUIT:

1. De handelsvergunning van het diergeneesmiddel MEDROXORAL TABLET 5 MG voor 
katten, ingeschreven d.d. 12 februari 1992 onder REG NL 3378 wordt gewijzigd in 
dier voege dat in de handelsvergunning van het diergeneesmiddel in plaats van AST 
Beheer B.V. wordt gelezen AST Farma B.V..

2. De gewijzigde Samenvatting van Productkenmerken behorende bij het 
diergeneesmiddel MEDROXORAL TABLET 5 MG voor katten, REG NL 3378 treft u 
aan als bijlage I behorende bij dit besluit.

3. De gewijzigde etikettering- en bijsluiterteksten behorende bij het 
diergeneesmiddel MEDROXORAL TABLET 5 MG voor katten, REG NL 3378 treft u 
aan als bijlage II behorende bij dit besluit.
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BIJLAGE I

SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
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1. NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

MEDROXORAL TABLET 5 MG voor katten

2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Per tablet:

Werkzaam bestanddeel:
Medroxyprogesteron acetaat: 5 mg

Zie rubriek 6.1 voor de volledige lijst van hulpstoffen

3. FARMACEUTISCHE VORM

Tablet

4. KLINISCHE GEGEVENS

4.1 Doeldiersoorten

Kat

4.2 Indicaties voor gebruik met specificatie van de doeldiersoorten

Oestruspreventie

4.3 Contra-indicaties

Niet gebruiken bij:
- overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of (een van) de hulpstoffen;
- dieren die nog niet geslachtsrijp zijn;
- dieren die drachtig zijn (zie 4.7);
- dieren met vaginale uitvloeiing ten gevolge van infecties of bij verschijnselen van cysteuze 
endometrium hyperplasie (CEH);
- dieren met mammatumoren of diabetes mellitus;
- poezen die al krols zijn.

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.
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Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het diergeneesmiddel aan de dieren 
toedient 

- Om huidcontact zoveel mogelijk te voorkomen wordt het dragen van handschoenen 
aanbevolen. Na toediening handen wassen.

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst)

- poezen zijn zeer gevoelig voor de bijwerkingen van progestagenen; 
- tijdelijke gewichtstoename;; 
- kans op het ontstaan van mammatumoren, cysteuze endometrium hyperplasie (CEH), 
pyometra of diabetes mellitus;

4.7 Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Niet gebruiken tijdens de gehele drachtperiode. 
De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens lactatie.

4.8 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

Geen gegevens beschikbaar.

4.9 Dosering en toedieningsweg

Voor oraal gebruik.

1 tablet (= 5 mg medroxyprogesteronacetaat) per dier per week.

4.10 Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota)

Bij overdosering zijn geen andere bijwerkingen bekend dan die genoemd onder 4.6.

4.11 Wachttermijn

Niet van toepassing

5. FARMACOLOGISCHE EIGENSCHAPPEN

Farmacotherapeutische groep: Progestagenen
ATCvet-code: QG03AC06 

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

Medroxyprogesteronacetaat is een progesteron-derivaat, gekenmerkt door een sterke en 
langdurige progestagene activiteit bij orale toediening. Medroxyprogesteronacetaat werkt 
centraal op de hypofyse; bij vrouwelijke dieren wordt de vrijgifte van ACTH 
(adrenocorticotroof hormoon) en de gonadotrofe hormonen FSH (follikel-stimulerend hormoon) 
en LH (luteïniserend hormoon) geblokkeerd, evenals die van cortisol. 
Medroxyprogesteronacetaat heeft geen oestrogene activiteit.
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5.2 Farmacokinetische eigenschappen

Er zijn geen specifieke farmacokinetische parameters bij dieren gerapporteerd voor dit 
geneesmiddel. 

6. FARMACEUTISCHE GEGEVENS

6.1 Lijst van hulpstoffen
Magnesiumstearaat (E470b)
Lactose
Aardappelzetmeel
Povidon (E1201)

6.2 Onverenigbaarheden

Niet van toepassing.

6.3 Houdbaarheidstermijn

Houdbaarheid van het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar.

6.4 Speciale voorzorgsmaatregelen bij bewaren

Bewaren beneden 25ºC.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren.
Bewaren in de oorspronkelijke verpakking.

6.5 Aard en samenstelling van de primaire verpakking

Blisterverpakking (2 blisters à 10 tabletten) in kartonnen doos.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van het ongebruikte 
diergeneesmiddel of eventueel uit het gebruik van een dergelijk middel voortvloeiend 
afvalmateriaal 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de 
nationale vereisten te worden verwijderd.

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

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederland

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

REG NL 3378
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9. DATUM EERSTE VERGUNNINGVERLENING/DATUM VERLENGING VAN DE 
VERGUNNING

Datum van eerste vergunningverlening: 12 februari 1992
Datum van laatste verlenging: 12 februari 2002

10. DATUM VAN HERZIENING VAN DE TEKST

10 april 2018

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

Medroxoral tablet 5 mg voor katten
Medroxyprogesteron acetaat

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Medroxyprogesteron acetaat: 5 mg

3. FARMACEUTISCHE VORM

Tablet

4. VERPAKKINGSGROOTTE

2 blisters à 10 tabletten

5. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

Kat

6. INDICATIES

Oestruspreventie

7. WIJZE VAN GEBRUIK EN TOEDIENINGSWEG

Voor oraal gebruik.

1 tablet (= 5 mg medroxyprogesteronacetaat) per dier per week.

Lees vóór gebruik de bijsluiter.

8. WACHTTERMIJN

Niet van toepassing

9. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik de bijsluiter

10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP:
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11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN

Bewaren beneden 25ºC.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale 
vereisten te worden verwijderd.

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 

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederland

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

REG NL 3378

17. PARTIJNUMMER FABRIKANT

Lot.:
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GEGEVENS DIE TENMINSTE OP DE BLISTERVERPAKKING OF STRIPS MOETEN 
WORDEN VERMELD

Blister

1. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Medroxoral, tablet 5 mg, voor katten
Medroxyprogesteron acetaat

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

AST Farma B.V.

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 3378
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B. BIJSLUITER 
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BIJSLUITER
Medroxoral tablet 5 mg 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:

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nederland

Fabrikant verantwoordelijk voor vrijgifte:

Lelypharma B.V. 
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederland

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Medroxoral tablet 5 mg voor katten
Medroxyprogesteron acetaat

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELEN

Per tablet:

Werkzaam bestanddeel / Werkzame bestanddelen: 
Medroxyprogesteron acetaat: 5 mg

4. INDICATIES

Oestruspreventie

5. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij:
- overgevoeligheid voor het werkzame bestanddeel of (een van) de hulpstoffen;
- dieren die nog niet geslachtsrijp zijn;
- dieren die drachtig zijn;
- dieren met vaginale uitvloeiing ten gevolge van infecties of bij verschijnselen van cysteuze 
endometrium hyperplasie (CEH);
- dieren met mammatumoren of diabetes mellitus;
- poezen die al krols zijn.
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6. BIJWERKINGEN

- tijdelijke gewichtstoename 
- kans op het ontstaan van mammatumoren, cysteuze endometrium hyperplasie (CEH), pyometra of 
diabetes mellitus;

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststelt die niet in deze bijsluiter worden 
vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

7. DIERSOORT WAARVOOR HET DIERGENEESMIDDEL BESTEMD IS 

Kat

8. DOSERING VOOR ELKE DOELDIERSOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN 
TOEDIENINGSWEG

Voor oraal gebruik.
1 tablet (= 5 mg medroxyprogesteronacetaat) per dier per week.

9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING 

10. WACHTTERMIJN

Niet van toepassing.

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN 

Bewaren beneden 25ºC.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren.

12. SPECIALE WAARSCHUWINGEN

Gebruik tijdens dracht, lactatie of leg

Niet gebruiken tijdens de gehele drachtperiode.
De veiligheid van het diergeneesmiddel is niet bewezen tijdens lactatie.
Om huidcontact zoveel mogelijk te voorkomen wordt het dragen van handschoenen aanbevolen. Na 
toediening handen wassen.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RESTANTEN HIERVAN 

Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeenstemming met de nationale 
vereisten te worden verwijderd.

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

10 april 2018
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15. OVERIGE INFORMATIE

REG NL 3378

KANALISATIE

UDA




