ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Depo-Promone 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Medroksyprogesteronu octan 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu chlorek

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Polisorbat 80

Makrogol 3350

Sodu wodorotlenek

Kwas solny stgzony

Woda do wstrzykiwan

Biata zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania w okresie bezrujowym w celu zapobiegania rui u suk, dla ktorych rozréd, cigza lub
owariohisterektomia zagraza zdrowiu zwierzecia lub w celu uniknigcia niechcianej cigzy.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:
- w okresie proestrus, estrus, metestrus,
- u suk przed pierwsza ruja,

oraz w przypadku:

- zakazen uktadu rozrodczego,

- guzow gruczotu mlekowego, ktorych rozwdj moze by¢ stymulowany w nastepstwie dziatania
progesteronowego,



- cigzy,
- innych stwierdzonych nieprawidtowosci uktadu wydzielania wewnetrznego lub uktadu
rozrodczego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Badania kliniczne wskazujg, ze podanie medroksyprogesteronu moze prowadzi¢ do obrzeku
gruczotow mlekowych oraz laktacji u niektorych suk; dlatego nie powinno si¢ tego produktu podawaé
ponownie u tych zwierzat. Stopien powiekszenia gruczotow mlekowych moze by¢ rézny: od
niewielkiego do bardzo znacznego w niektorych przypadkach. Pomimo, ze objaw ten byt zglaszany u
osobnikéw niektorych ras, dzialanie to jest uwazane za najbardziej niepozadane u suk chartow, ktore
biora udziat w wyscigach. Nie zaleca si¢ kontynuowania terapii u takich zwierzat.

U niektorych suk narazonych na dziatanie wysokich dawek progesteronu stwierdzono guzki w
gruczotach mlekowych. Zwierzeta poddawane leczeniu powinny by¢ okresowo badane w celu
wykrycia guzéw, a w przypadku ich rozwoju poddane odpowiedniemu leczeniu. Niektore zwierzgta
maja tendencje do tycia podczas leczenia. W takich przypadkach nalezy sprawdzi¢ inne przyczyny
otytosci 1 podjac¢ odpowiednie srodki oraz nalezy rozwazy¢ zmiang diety. Produkty o dziataniu
podobnym do glikokortykosteroidéw moga by¢ przyczyna pogorszenia stanu zdrowia zwierzat z
cukrzyca, dlatego podczas stosowania tego produktu u zwierzat z cukrzyca nalezy zapewnic
obserwacje pacjenta w celu monitorowania ewentualnego rozwoju zdarzen niepozadanych.

Po podaniu produktu zgltaszano u niektorych zwierzat torbielowaty rozrost endometrium. Rozrost ten
u suk leczonych zgodnie z ww. rekomendacjami moze si¢ r6zni¢ od podobnego rozrostu u zwierzat
nieleczonych ze wzgledu na brak ciatka zottego.

Nalezy uprzedzi¢ wlascicieli suk przeznaczonych do rozrodu o mozliwych konsekwencjach
(konieczno$¢ wykonania owariohisterektomii) rozwoju zespotu rozrostu torbielowatego endometrium
i ropomacicza.

Jezeli podawanie leku nie jest kontynuowane z zalecanymi pigciomiesigcznymi przerwami, u zwierzat,
u ktorych produkt podano w celu dlugotrwatego zapobiegania rui, ruja powraca w ré6znych odstgpach
czasu.

Ze wzgledu na osobnicze réznice we wchtanianiu medroksyprogesteronu, u niektorych zwierzat cykl
rujowy powraca po pieciu miesigcach po podaniu produktu (zazwyczaj czas pomiedzy ostatnim
podaniem produktu a cieczkg wynosi 6 miesigcy), podczas gdy u innych po 36 miesigcach lub dtuze;j
w specyficznych przypadkach.

Nalezy poinformowac o roznym czasie powrotu cyklu rujowego u zwierzecia. Aktualnie brak jest
zalecen dotyczacych metod inicjujacych cykl rujowy u suk poddanych leczeniu
medroksyprogesteronem. Zdecydowanie przeciwwskazane jest indukowanie cyklu rujowego przy
uzyciu gonadotropin (FSH, LH) i estrogenow, poniewaz zwigzki te po polaczeniu z progesteronem
teoretycznie moga podwyzszac¢ ryzyko rozwoju hiperplazji endometrium.

Produkt ten nie jest odpowiedni do stosowania w probach synchronizacji rui w grupach zwierzat lub u
pojedynczych osobnikow. Suki nie powinny by¢ przeznaczane do rozrodu przed wystgpieniem
drugiej, normalne;j cieczki po podaniu produktu. W celu ustalenia prawidtowosci przebiegu cyklu
rujowego mozna wykorzysta¢ badania wymazu z pochwy.

Zazwyczaj, najwczesniejsze krycie po podaniu produktu powinno mie¢ miejsce rok po podaniu
produktu, ale w niektorych przypadkach jest to mozliwe po uptywie 4 lub wigcej lat. U suk
przeznaczonych do rozrodu nie zaleca si¢ blokowania rui przez dtuzej niz 48 miesigcy.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Podanie produktu powoduje odktadanie si¢ amorficznych mas leku w miejscu iniekcji. Poniewaz
moga powstaé pecherzyki podskdrne, §cienczenie skory lub odbarwienie wlosow nalezy wybra¢ mniej
widoczne miejsce iniekcji domigsniowej. Zalecane jest podanie produktu po wewngtrznej stronie uda.



Stosowanie produktu moze nasila¢ objawy cukrzycy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub oczami, nalezy miejsce kontaktu przemy¢ woda.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Odbarwienie okrywy wlosowej w miejscu wstrzyknigcia,

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Masa w miejscu wstrzyknigcia (amorficzna), $cienczenie
skory w miejscu wstrzyknigcia, pgcherzyki powietrza w
miejscu wstrzykniecia',
Guz gruczotu mlekowego?

Czgsto Obrzek gruczotu mlekowego®*, rozpoczecie laktacji®,

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Torbielowaty rozrost endometrium,

zwierzat): Przyrost masy ciata®

! Przetrwale.

2 Zaobserwowane u niektorych samic narazonych na dziatanie duzych dawek progesteronu. Nalezy
okresowo bada¢ leczone zwierzeta pod katem rozwoju guzéw, a w przypadku ich wystgpienia podjac
odpowiednie dziatania.

>W takich przypadkach nie zaleca si¢ wielokrotnego podawania produktu.

* Stopien powigkszenia gruczotow mlekowych moze by¢ rozny, od niewielkiego do bardzo duzego. Z
tego powodu produktu nie nalezy stosowa¢ u chartéw bioracych udziat w wyscigach.

3 Zaleca sie¢ wykluczenie innych przyczyn otytosci i kontrole diety.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac¢ gonadotropin (FSH, LH) i estrogenow w celu indukcji rui u leczonych zwierzat
ze wzgledu na wzrost ryzyka rozwoju hiperplazji endometrium.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Podanie domig$niowe.

Nalezy wstrzasna¢ zawarto$¢ opakowania przed podaniem.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany w zapobieganiu rui u suk.

Zalecana dawka wynosi 2,5 mg octanu medroksyprogesteronu/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml
produktu na 10 kg masy ciala, podawanego domigsniowo w okresie bezrujowym co 5 miesigcy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Produkt podany w zbyt duzej dawce moze by¢ chirurgicznie usuniety z miejsca podania, jezeli
zostanie to zauwazone w miarg wezesnie po podaniu niewtasciwej dawki.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QGO3DA02

4.2 Dane farmakodynamiczne

Octan medroksyprogesteronu (MPA) jest syntetyczna pochodna progesteronu fizjologicznie
produkowanego przez jajniki (ciatko zotte). MPA jest pochodng progesteronu o przedtuzonym
dziataniu. Silnie hamuje wydzielanie gonadotropin przysadkowych (FSH i LH), przez co zapobiega
dojrzewaniu pecherzykow oraz wystapieniu rui i owulacji.

Medroksyprogesteron wykazuje 24 — 48 krotnie silniejsze dziatanie hamujace owulacj¢ niz
progesteron.

Czas, jaki uptywa od ostatniego podania MPA do pojawienia si¢ rui wynosi zwykle 6 miesigcy, a u
niektorych suk moze trwac 3 lata i dtuze;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu podskérnym medroksyprogesteron jest powoli uwalniany.

Staba rozpuszczalnos¢ octanu medroksyprogesteronu w wodzie powoduje powolne wchlanianie po
podaniu doustnym oraz jego uwalnianie z miejsca iniekcji.

Octan medroksyprogesteronu jest wydalany przede wszystkim z katem — u ludzi jest to 45%, u
szczurow 91%. Zaledwie 20% wydalane jest z moczem u pséw. Stopien wydalania octanu
medroksyprogesteronu z moczem jest gatunkowo-zalezny — od 5% u szczurow do 44% u ludzi.
Zarowno po podaniu doustnym, jak i domig$niowym octanu medroksyprogesteronu, profil wydalania
byl podobny u szczuréw, matp i psow.

Stezenie octanu medroksyprogesteronu i jego metabolitdw w surowicy osiggato maksimum juz po 2
godzinach po podaniu doustnym oraz 4 dniach po podaniu domi¢sniowym u pséw. Okres pottrwania
t12 wynosit §rednio 12 godzin po podaniu domigsniowym. Mierzalne stgzenia metabolitow octanu
medroksyprogesteronu utrzymywaty si¢ w surowicy do 90 dni po domigsniowym podaniu psom
progesteronu znaczonego trytem; wydalanie po podaniu domigsniowym z mierzalnymi poziomami



metabolitdw w moczu i kale utrzymujacymi si¢ do 90 dni byto znacznie wolniejsze w poréwnaniu do
podania doustnego.

Wspotczynniki dotyczace wydalania oraz poziomy metabolitow we krwi, pokazuja, Zze octan
medroksyprogesteronu jest powoli uwalniany z miejsca iniekcji, co skutkuje niskim ale statym
poziomem metabolitdw w krazeniu w trakcie najwyzszej skutecznosci produktu.

Srednie stezenie maksymalne octanu medroksyprogesteronu (Cpax) po podaniu psom dawki 3 mg/kg
m.c. wynosifo 6,83 + 3,45 ng/ml po 8,4 dnia; po podaniu dawki 30 mg/kg wynosito 23,30 + 3,55
ng/ml po 7 dniach; po podaniu dawki 75 mg/kg wynosito 68,04 + 12,41 ng/ml po 11,9 dniach. Sredni
okres pottrwania w surowicy wynosi 33,5 godziny po podaniu dawki 3 mg/kg; wynosi 183,6 godziny
po podaniu dawki 34 mg/kg oraz 103,7 godziny po podaniu dawki 75 mg/kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typu I z korkiem z gumy butylowej zawierajaca 3 ml lub 5 ml produktu, pakowana
pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

485/98



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/02/1998

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

