B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Depogeston, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (81) 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depogeston, 50 mg/ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Medroksyprogesteronu octan - 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan - 1,2 mg/ml
Propylu parahydroksybenzoesan - 0,2 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie rui u suk i kotek.
Leczenie nimfomanii kotek nie zwigzanej z torbielowato$cig jajnikow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

- w fazie proestrus, oestrus, metoestrus,

- w okresie cigzy i laktacji,

- w przypadku stwierdzonych nowotwordéw gruczotu mlekowego,
- u zwierzat niedojrzatych i rosnacych,

- nie stosowac przed wystapieniem pierwszej rui,

- uzwierzat chorych na cukrzyce,

- w stanach zapalnych ukladu rozrodczego,

- usuk rasy chart angielski,

- w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawanie medroksyprogesteronu dtuzej niz przez okres 2 lat sprzyja powstawaniu schorzen macicy i
gruczotu mlekowego. Moze powodowac ropomacicze u suk, rozrost endometrium, zwyrodnienie
torbielowate endometrium, torbielowatos¢ jajnikéw, akromegali¢ i nowotwory gruczolu mlekowego.

Podanie MPA moze powodowa¢ zahamowanie czynno$ci nadnerczy oraz cukrzyce.



W trakcie leczenia mogg wystgpié¢ przejsciowe zmiany temperamentu zwierzat, wzrost apetytu.
W rzadkich przypadkach w miejscu iniekcji moze dojs¢ do odbarwienia lub hiperpigmentacji skory i
siersci.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Iub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Depogeston podaje si¢ podskoérnie lub domig$éniowo w nastepujacych dawkach:

suki: 50 — 100 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie lub domig$niowo: tj.

- mate zwierzeta (do 10 kg m.c.) - 1,0 ml produktu na zwierze;

- $rednie (10-25 kg m.c.) - 1,5 ml produktu na zwierzg;

- duze (25-45 kg. m.c.) - 2,0 ml produktu na zwierzg;

kotki: 50 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie tj. 1,0 ml produktu na zwierzg.

Pierwsze podanie leku powinno nastgpic¢ nie wczesniej niz po uptywie 2 miesi¢cy od porodu

i nie pdzniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.

W celu statego blokowania cyklu lek podawac systematycznie u suk co 5 miesigcy i co 3-4 miesigce u
kotek, jednak nie dluzej niz przez okres 2 lat. Nalezy powiadomi¢ wtasciciela zwierzecia, ze czas
wystapienia pierwszej rui po zastosowaniu preparatu zalezy od cech osobniczych zwierzecia i zwykle
jest to ok. 5 - 6 miesiecy u suk i 3-4 miesiace u kotek, cho¢ w niektorych przypadkach moze by¢
znacznie dtuzszy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasna¢, tak aby uzyska¢ jednolita zawiesing.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA


http://www.urpl.gov.pl/

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Przed podaniem produktu zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu
okreslenia fazy cyklu.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Pierwsze podanie leku powinno nastgpi¢ nie wczesniej niz po uplywie 2 miesiecy od porodu i nie
p6zniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Kobiety cigzarne i w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie
przypadkowego rozlania produktu na skore lub dostania si¢ go do oka zanieczyszczone miejsce nalezy
sptuka¢ woda. Po przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji. Podanie w okresie laktacji hamuje sekrecje gruczotu mlekowego

poprzez zahamowanie wydzielania gonadotropin przysadkowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podawanie gonadotropin (LH, FSH) i estrogenoéw w celu przywrocenia cyklu po zastosowaniu
produktu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpowania zmian patologicznych w obrgbie endometrium.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przedawkowanie moze powodowaé przemijajace zmiany temperamentu zwierzat, wzrost apetytu,
wystapienie laktacji. Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ po dlugotrwalym stosowaniu produktu
opisano w punkcie 6.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelka ze szkta zawierajaca 6 ml produktu, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.




