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RESUMO

A utilizacdo de anticoncepcionais em cadelas e gatas € um ato comum entre o0s tutores que, por muitas vezes, ndo possuem
conhecimento a respeito do uso destes medicamentos, seja pela falta de recomendacfes negligenciadas por médicos
veterinarios ou pela auséncia de informagdes adequadas nas bulas, pertinentes ao uso destes farmacos. O presente trabalho
teve o objetivo de analisar as bulas dos principais contraceptivos utilizados no mercado para cadelas e gatas de acordo
com a legislacéo vigente para a fabricagdo deste item. Trata-se de um estudo descritivo, o qual permitiu analisar oito bulas
de anticoncepcionais disponibilizadas na internet. Verificou-se que as bulas de tais medicamentos fabricadas no Brasil
ndo atendem aos requisitos da lei que regulamenta a elaboracdo deste documento, descumprindo muitos itens que,
segundo o Decreto n°. 5.053, sdo considerados de extrema importancia e devem estar presentes nas bulas de maneira
completa, clara e sucinta. Os resultados identificados neste estudo puderam elucidar que muitas bulas séo fabricadas de
maneira incorreta e que os medicamentos aqui analisados sdo comercializados em meio a muitas contradicées.

PALAVRAS-CHAVE: Anticoncepcdo. Canino. Felino. Informag6es. Medicamento.

PACKAGE LEAFLET ANALYSIS FROM CONTRACEPTIVE USED IN BITCHES AND QUEENS
ABSTRACT

The use of contraceptives in bitches and cats is a common act among tutors who are often unaware of the use of these
medicines, either by the lack of recommendations neglected by veterinarians or by the lack of adequate information in
the use of these drugs. The present study had the objective of analyzing the package inserts of the main contraceptives
used in the market for bitches and cats according to the legislation in force for the manufacture of this item. This is a
descriptive study, which allowed to analyze eight package inserts made available on the internet. It was found that the
package inserts of such drugs manufactured in Brazil do not meet the requirements of the law that regulates the elaboration
of this document, failing many items that, according to Decree no. 5.053, are considered of extreme importance and
should be present in the package inserts in a complete, clear and succinct manner. The results identified in this study
elucidate that many package inserts are manufactured incorrectly and that the drugs analyzed here are marketed amid so
many contradictions.

KEYWORDS: Contraception. Canine. Feline. Information. Medicine.

1. INTRODUCAO

As bulas representam a principal fonte de informacéo escrita fornecida aos pacientes (LYRA
JUNIOR et al, 2010; DRESCH et al, 2016) e sdo documentos técnico — cientificos, direcionados a
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profissionais da saude e pacientes, que acompanha o medicamento para informar sua composicéo,
caracteristicas e uso. Este documento € institucionalizado e descreve o medicamento. E também um
produto de Ciéncia & Tecnologia (C&T) e resultante da atividade de Pesquisa & Desenvolvimento
(P&D) (FUJITA et al, 2014).

A bula é considerada como um instrumento educativo que auxilia o entendimento e
compreensdo daquilo que vai ser usado. Desta forma, a bula é dirigida a dois tipos de leitores, o
profissional de saide como os médicos, enfermeiros, farmacéuticos e o paciente, considerado como
leigo (RIGOTTO et al, 2016). Mesmo que sua leitura seja informativa, ela é essencial no acesso a
informagdo sobre medicamentos. Por outro lado, considerando-se a natureza e a complexidade da
informacdo técnico-cientifica, a leitura e a compreensao de uma bula podem néo ser uma tarefa fécil
para o repertorio de determinados usuarios, particularmente os pacientes, geralmente leigos quanto
ao conteudo técnico-cientifico (FUJITA et al, 2014).

Os medicamentos veterinarios comercializados no Brasil devem seguir a legislacdo vigente a
respeito das informagdes contidas nas bulas (CAMAPUM et al, 2014). A legislagéo brasileira sobre
medicamentos veterinarios é controlada e regulada pelo Ministério da Agricultura. Tal érgdo possui
leis que regulamentam as bulas e rétulos de produtos veterinarios, sendo que o artigo 39 do Decreto
n°® 5.053 de 22 de abril de 2004 dispde sobre a rotulagem de produtos veterinarios (BRASIL, 2004).
No texto da lei podem ser encontrados detalhes explicativos de como devem ser as bulas de
medicamentos veterinarios. Em linhas gerais, as bulas dos medicamentos devem conter todas as
informacdes sobre o principio ativo, incluindo farmacocinética, indicacdes e modo de usar (BRASIL,
2004).

Além da legislacdo do Ministério da Agricultura alguns medicamentos veterinarios sdo também
regulados pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) por conterem substancias de uso
controlado, que podem ser usadas de forma abusiva. Para regular este tipo de medicamento o
Ministério da Agricultura publicou a instru¢cdo normativa n° 25 de novembro de 2012, que dispde,
entre outras instrucées, que no rétulo ou bula deve constar os seguintes dizeres: venda sob prescricdo
do médico veterinario, com retencdo obrigatoria da notificagio de receita (MINISTERIO DA
AGRICULTURA, 2012).

De um modo geral, a investigacdo sobre a legibilidade das bulas dos medicamentos, a par das
suas metodologias, necessita de mais contribuigdes cientificas para a obtencéo de resultados robustos,
confiaveis e adequados ao contexto social e linguistico de cada pais (PIRES et al, 2015). Levando-se
em consideragdo este aspecto, o presente trabalho que é um estudo descfritivo foi realizado com o

objetivo de verificar se as bulas dos anticoncepcionais de uso veterinario comercializados no Brasil
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contém informagdes adequadas para os usuarios, levando-se em consideragdo parametros como a

legislagdo vigente e a literatura especializada.

2. METODOLOGIA

Nesta pesquisa, a amostra foi constituida de oito bulas de anticoncepcionais de uso veterinario
utilizados para cées e gatos. Tais bulas foram obtidas por meio do préprio site do fabricante de tais
medicamentos e do compéndio de produtos veterinarios (CPVs), disponibilizado pelo Sindicato
Nacional da Industria de Produtos para Sadde Animal (SINDAN, S/D). As bulas selecionadas
referem-se aos produtos disponiveis para comercializacdo no Brasil como anticoncepcionais para
cadelas e gatas (Quadro 1). Tais bulas foram analisadas, levando-se em consideracdo aspectos como
indicacdes, contraindicacbes, posologia, efeitos colaterais, necessidade de prescricdo por médico
veterinario e outros detalhes pertinentes presentes nas bulas. Os dados obtidos foram dispostos em

tabelas.

Quadro 1 — Relagéo dos principios ativos contidos nos anticoncepcionais de uso veterinario
para cdes e gatos selecionados para analise das bulas (n=8).

e ~ N° de bulas
Especificacéo Concentragao .
analisadas
Acetato de medroxiprogesterona (injetavel) 50mg 04
Acetato de medroxiprogesterona (injetavel) 5¢ 01
Acetato de megestrol (comprimido) 5mg 01
Acetato de megestrol (comprimido) 20mg 02

Fonte: os autores

Os dados obtidos das bulas foram analisados de acordo com as exigéncias do Decreto n°. 5.053
(BRASIL, 2004). As informacGes foram selecionadas de acordo com dezesseis itens (Quadro 2)
pertinentes ao contetdo das bulas. Nestes produtos foram observadas a presenca ou auséncia de
informacdo pedida em cada item, a0 mesmo tempo em que se observava se estavam completas ou

ndo. Todos os dados obtidos foram analisados por meio de frequéncias percentuais.
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Quadro 2 — Itens analisados em bulas de anticoncepcionais utilizados em cées e gatos de acordo
com as exigéncias do Decreto n°. 5.053 (BRASIL, 2004).
N° de
ordem
01 Nome completo do produto (marca mais complemento);
02 | Legenda USO VETERINARIO, escrita em destaque na face principal;
Descricdo dos ingredientes ativos e respectivos quantitativos e, no caso de produto

Discriminagéao

03 bioldgico, a sua composi¢ao;

04 IndicacGes detalhadas, quando couber, de agentes etioldgicos e das espécies animais
susceptiveis, da finalidade do uso;

05 Doses, por espécie animal, forma de aplicagdo, duragdo do tratamento e instrugdes de
uso;

06 Adverténcias, precaucOes, efeitos colaterais, contraindicacbes, interagdes

medicamentosas e antidotos;

07 | Condicdes de armazenamento (temperatura, quando for o caso);

08* | Periodo de caréncia (quando existir);

09 Declaracdo de venda sob receita veterinaria (quando for o caso);

10 Nome do 6rgdo registrante, nimero e data do registro;

Nome, endereco e CNPJ do estabelecimento detentor do registro, ou do representante
11 | do importador, ou do distribuidor executivo, e do fabricante, mesmo quando
terceirizado;

12 Nome e numero do registro profissional do responsavel técnico;

PARTIDA, ou abreviadamente PART., seguida da citacdo do numero de partida de
13** | fabricacdo do produto, apresentando caracteres numéricos ou alfanuméricos, cuja
codificacdo sera definida pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
FABRICACAO, ou abreviadamente FABR., seguida da citacio da data da fabricacéo
do produto, apresentando més e ano, sendo o més indicado pelas suas trés primeiras

14 letras, em maidsculas, e 0 ano em algarismos arabicos, por extenso, ou apenas com 0s
dois ultimos digitos;

15 VENCIMENTO, ou abreviadamente VENC., seguido da citagdo da data do vencimento
do produto, apresentado na forma do inciso XIV deste artigo;

1Gxw* Legenda: “PRODUTO IMPORTADO”, em destaque, quando se tratar de produto

importado.
Fonte: Brasil, 2004.

* Retirado da analise porque os farmacos aqui analisados sdo utilizados apenas em cdes e gatos, que ndo sdo animais de
consumo;

** |tens ndo analisados porque, de acordo com o §9° do capitulo VII do Decreto n°. 5.053 do Ministério da Agricultura
excluem-se dos dizeres de bula tais itens;

***]tem ndo analisado porque todos os estabelecimentos que produzem os medicamentos analisados se situam em
territério nacional.

3. REFERENCIAL TEORICO
As bulas sdo um impresso que, de acordo com a legislacdo vigente, devem estar presentes

dentro da embalagem de todos os medicamentos fabricados no pais, ou até mesmo os importados. As

informagdes contidas nelas devem ser Gteis e cumprir a sua finalidade principal, ndo devendo
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apresentar informacdes distorcidas aos que receitam e utilizam o medicamento (GONCALVES et al,
2002).

No Brasil, a bula representa o principal material informativo fornecido aos pacientes na
aquisicdo de medicamentos (SILVA et al, 2000), sendo exigida como documento sanitario e
considerada um item obrigatorio na concessao de um registro desde 1931, pelo Decreto n°. 20.377 do
Ministério da Saude (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

Para que as informacgfes contidas nas bulas sejam Uteis, seguras, efetivas e cumpram sua
finalidade principal, estas devem ser apresentadas, pelo fabricante, de maneira completa em sua
totalidade, objetiva e atualizada, em consonancia com a legislacao vigente e o conhecimento técnico-
cientifico atual, ndo devendo apresentar informacdes distorcidas aos que receitam e utilizam o
medicamento (GONCALVES et al, 2002; PIRES et al, 2015).

A legislacao brasileira sobre medicamentos veterinarios é controlada e regulada pelo Ministério
da Agricultura. Tal 6rgéo possui leis que regulamentam as bulas e os rétulos de produtos veterinarios,
sendo que o artigo 39 do Decreto n°5.053 de 22 de abril de 2004 dispde sobre a rotulagem de produtos
veterinarios (BRASIL, 2004). No texto da lei podem ser encontrados detalhes explicativos de como
devem ser as bulas dos medicamentos veterinarios. Em linhas gerais, as bulas dos medicamentos
veterinarios devem conter todas as informacdes sobre o principio ativo, incluindo farmacocinética,
indicacdes e contraindica¢es e modo de usar (BRASIL, 2004).

No entanto, as bulas de farmacos veterinarios comercializados no Brasil apresentam
deficiéncias de informacdes (CAMAPUM et al, 2014). Tais deficiéncias podem induzir os usuarios
a erros na aplicacdo do produto, aumentando a possibilidade dos efeitos adversos (ARAUJO et al,
2013). Salienta-se que produtos de uso veterinario sao prescritos e comercializados de maneira livre
e de forma irresponsavel em estabelecimentos de comércio veterinario (LEITE et al, 2006).

As fémeas caninas geralmente geram proles nhumerosas principalmente porque tém gestacdo
curta, sdo multiparas e podem alcancar a maturidade sexual a partir de seis meses de idade
(HONORIO et al, 2017). Nas fémeas felinas, o quadro é semelhante. Desta maneira, o controle
populacional de tais animais é bastante debatido nos tempos atuais. Alem disso, tal controle
populacional possibilita a diminuicdo de zoonoses, enfermidades bastante importantes no Brasil.

Embora a castracdo cirargica seja 0 método mais seguro e efetivo para evitar a concepgdo em
cadelas e gatas, muitos tutores resistem a esse tipo de cirurgia, seja por medo, desconhecimento ou
questdes culturais (CATAPAN et al, 2015a). Em estudo realizado em Teresina verificou-se que a
maioria dos tutores de cdes ndo castrariam seus animais apesar das vantagens de tal conduta
(MAGALHAES et al, 2016). Em outra cidade e regido (S&o José dos Pinhais, PR), a maioria dos
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tutores reconhece a importancia da castracdo, mas nao castrou seu préprio animal (CATAPAN et al,
2015h).

Uma alternativa a castracéo cirurgica em cadelas e gatas € a administracdo de anticoncepcionais
a base de hormonios. Os farmacos anticonceptivos, principalmente os injetaveis, utilizados para
prevenir ou retardar o cio ou estro em cadelas e gatas, impossibilitando uma fertilidade futura, sdo
utilizados desde a década de 80 e continuam até os dias de hoje (HONORIO et al, 2017). Sendo
assim, para evitar a concepc¢do em cadelas e gatas muitos tutores optam por utilizar anticoncepcionais
hormonais. Contudo, estudos sobre qual parcela da populagédo brasileira utiliza anticoncepcionais
hormonais em cadelas e gatas sdo escassos. Todavia, pesquisas de enfermidades reprodutivas no
Brasil demonstram que tal pratica é comum entre tutores brasileiros (EVANGELISTA et al, 2011;
SILVEIRA et al, 2013; ARAUJO et al, 2013; SOUZA et al, 2014; MOURA et al, 2016; ARAUJO
et al, 2017). Em pesquisa realizada em um campus universitario na cidade de Dois Vizinhos (PR)
envolvendo estudantes e servidores registrou-se que 16% dos entrevistados afirmaram utilizar
anticoncepcionais em cadelas (MACHADO; MOREIRA; CELLA, 2017).

4. ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O presente estudo permitiu a obtencdo de informac6es a partir da analise de bulas dos principais
anticoncepcionais de uso veterinario, utilizando-se uma amostra de oito bulas, incluindo dois
principios ativos encontrados em diferentes concentracdes e apresentacdes (Quadro 1).

A analise das bulas segundo o Decreto n°. 5.053 (Quadro 2) evidenciou que apenas trés itens
estavam presentes em todas as bulas. Tais elementos constantes em todas as bulas analisadas foram
nome completo do produto (marca mais complemento), legenda uso veterinario em destaque na face
principal e descricdo dos ingredientes ativos com 0s respectivos quantitativos e, no caso de produto
bioldgico, a sua composicdo. Os outros itens mostraram indices variando entre 87,5% e 12,5%
(Quadro 3). Resultado semelhante foi observado em outro estudo envolvendo bulas de medicamentos
veterinarios no Brasil (CAMAPUM et al, 2014). Tais resultados evidenciam que os fabricantes das
bulas de medicamentos, entre eles os anticoncepcionais, ndo seguem a legislacdo por completo, uma
vez que a lei determina que todas as bulas devem conter as informac6es dispostas no Decreto n°.
5.053 (BRASIL, 2004).

A mesma situagdo pode ser verificada em medicamentos humanos. Em analise de 68 bulas de
medicamentos para idosos hipertensos observou-se que a maioria ndo continha todas as informagdes
exigidas pela legislacdo. Alguns itens importantes como via de administracdo, modo de uso e

superdose nédo constavam em 76% das bulas analisadas. A falta dessas informagdes é relevante para
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a segurancga dos pacientes (LYRA JUNIOR et al, 2010), ndo sendo diferente para os pacientes
veterinarios.

Verificou-se que quatro bulas (50%; 4/8) tinham informacdes incompletas sobre as indicacdes
do farmaco. Embora as palavras anticoncepcional e contraceptivo ja forneca uma ideia da indicacao
do produto, é necessario que a bula contenha tal informac&o, principalmente para atender a legislacéo.
O Decreto n° 5.053 (BRASIL, 2004) que rege as bulas de medicamentos veterinarios no Brasil,
informa que séo necessarias indicacdes detalhadas e finalidade do uso.

Em relacdo ao item adverténcias, precauctes, efeitos colaterais, contraindicacdes, interagdes
medicamentosas e antidotos, observou-se que apenas uma bula apresentava informacgdes completas
(12,5%; 1/8). Trés bulas (37,5%; 3/8) sequer apresentavam as informacoes e quatro (50%; 4/8) tinham
informacdes incompletas (Quadro 3). A auséncia de informacdes sobre estes itens tdo importantes foi
considerada grave, podendo induzir o profissional que prescreve ao erro, causando morbidade e até
mortalidade nos animais atendidos. E provavel que a omissdo de informacdes sobre o tema esteja
relacionada ao grande nimero de artigos relatando efeitos adversos de contraceptivos em animais.

Em cadelas a administracdo de anticoncepcionais hormonais leva a diversas alteracdes
patoldgicas como piometra (SILVEIRA et al, 2013; SOUZA et al, 2014; MOURA et al, 2016),
tumores mamarios, abortos, dermatoses (MOURA et al, 2016), morte fetal, distocias e atraso no parto
(ARAUJO et al, 2013). As vezes as enfermidades em cadelas ocorrem com uma Gnica aplicacio
(MOURA et al, 2016). Nas gatas ha relatos de associacdo com tumores mamarios (TOGNI et al,
2013; ARAUJO et al, 2017), morte fetal (ARAUJO, 2013) piometra (EVANGELISTA et al, 2011;
ARAUJO et al, 2017,) abortos, hiperplasia mamaria (ARAUJO et al, 2017) e maceracdo fetal
(MONTANHA; CORREA; PARRA, 2012). Outro agravante sobre o assunto é o fato de que muitos
tutores administram medicamentos por conta propria (CARVALHO et al, 2010), piorando a situacéo.

318 Revista Théma et Scientia — Vol. 11, n°2, jul/dez 2021



Analise das Bulas de Anticoncepcionais utilizados em cadelas e gatas

Quadro 3 — Porcentagem e numero de bulas de anticoncepcionais de uso veterinario que atendem as
exigéncias do Decreto n° 5.053 (BRASIL, 2004), (n=8).

N° de L Coma . ~ Informacdes
Discriminagéo . ~. | Sem a informagéo :
ordem informacéo incompletas
% N©° % NP % N©°
01 Nome compl?to do 100% | 8
produto;
Legenda USO 0
02 VETERINARIO; | 100% | &
03 _ Des_crlgao dgs . 100% | 8
ingredientes ativos;
04 Indicacdes; 50% | 4 50% 4
05 Doses; 625% | 5 37,5% 3
Adverténcias,
precaugdes, efeitos
colaterais,
06 contraindicacoes, 125% | 1 |37,5% 3 50% 4
interacdes
medicamentosas e
antidotos;
07 Condiges de |45 gop | 1 | 5004 4 375% 3
armazenamento;
09 Declara_gao de v_en@g sob 375% | 3 |625% 5
receita veterinaria
Nome do érgéo
10 registrante, nUmeroe | 62,5% | 5 |37,5% 3
data do registro;
11 Nome, endere(;_o e CNPJ 2504 5 750 6
do estabelecimento;
Nome e nimero do
12 registro profissional do | 62,5% | 5 | 37,5% 3
responsavel técnico;

Fonte: os autores

As bulas ttm a funcdo de orientar o individuo enguanto consumidor de um produto
diferenciado, exigindo cuidados especificos para 0 seu consumo e armazenamento (SILVA et al,
2000). Entretanto, 50% das bulas analisadas (4/8) n&o informavam sobre as condigdes de
armazenamento do frasco. Tal informacdo estava presente de maneira completa em apenas uma bula
(12,5%; 1/8). Outras trés bulas (37,5%; 3/8) continham informacgdes incompletas sobre o tema. Em
estudo sobre bulas de medicamentos veterinarios o quadro foi semelhante (CAMAPUM et al, 2014)
ao observado aqui. Desta forma, o médico veterinario deve orientar os clientes ao perceber tal falha
na bula do medicamento prescrito (CAMAPUM et al, 2014). Sugere-se que 0s médicos veterinarios
facam uso do servigco de atendimento ao consumidor dos laboratorios fabricantes dos farmacos

analisados, solicitando a incluséo da informagao ou a corregéo do erro.
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Apenas trés bulas (37,5; 3/8) informavam a necessidade de venda do produto sob receita
veterinaria. Cinco bulas ndo apresentavam tal informacéo (62,5%; 5/8). A auséncia dessa informacgéo
é grave, pois 0s contraceptivos para cadelas e gatas sé podem ser utilizados com seguranca e eficacia
se administrados 7-15 dias antes do cio. Utilizado nesse periodo, tais farmacos ndo causam alteracdes
irreversiveis no sistema reprodutor de cées e gatos (VASETSKA; MASS, 2017). As fases do ciclo
estral de cadelas e gatas s6 podem ser reconhecidas por meio de testes exclusivos do medico
veterinario (SILVA, 2016). Para piorar a situacdo, a venda destes farmacos geralmente é realizada
sem a prescri¢cdo médico-veterinaria (FONSECA et al, 2014).

Trés bulas (37,5%; 3/8) ndo continham o nome do 6rgéo registrante, nimero e data do registro,
ferindo a legislacdo que considera tal item obrigatério na apresentacdo de produtos veterinarios
(BRASIL, 2004). Tais resultados sdo semelhantes ao registrado em artigo no qual sdo analisadas
bulas de medicamentos veterinarios (CAMAPUM et al, 2014) e demonstra o descaso com a legislacéo
brasileira por parte das empresas veterinarias.

Apenas duas bulas (25%; 2/8) continham informagdes completas sobre nome, endereco e CNPJ
do estabelecimento (Quadro 3). Cinco delas presentavam informacdes incompletas (75%; 5/8)

Em relacdo ao nome e ndmero do registro profissional do responsavel técnico, trés bulas
(37,5%; 3/8) ndo apresentavam tal informacdo. Os mesmos achados foram detectados em estudo
sobre bulas de medicamentos veterinarios (CAMAPUM et al, 2014). Novamente se observa que as

empresas que comercializam os produtos ndo respeitam a legislacao.

5. CONSIDERACOES FINAIS

As bulas de anticoncepcionais para cadelas e gatas a venda no Brasil ndo atendem
completamente a legislacdo vigente.

Mesmo sendo um produto que deve ser aplicado sob orientacdo do médico veterinario, a
maioria das bulas ndo contém essa informacao.

Os médicos veterinarios que utilizam contraceptivos em cadelas e gatas devem ficar atentos
para a ocorréncia de efeitos adversos, muitos deles ndo informados nas bulas.

Os responsaveis técnicos dos estabelecimentos que comercializam tais produtos devem orientar

a clientela no sentido de que o produto deve ser aplicado com supervisdao do médico veterinario.
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