SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Depedin Veyx injekéna suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U&inné latky:
Prednisoloni acetas 7,5 mg
Dexamethasonum 2,5mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Kone, psy, macky.

4.2.  Indikécie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Zapaly kibov, §liach a §Pachovych puzdier, reumatické ochorenia, lumbabo, alergie, anafylaxia,
urtikaria, dermatitidy a ekzémy (nie parazitarne), popaleniny.

4.3. Kontraindikacie

Osteoporodza, diabetes mellitus, virusové infekcie.

4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nie su.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri zasiahnuti pokozky, sliznic a o¢i méze dojst’ k podrazdeniu. V takychto pripadoch exponované
miesto umyt’ mydlom a vodou, resp. o¢i vyplachnut’ vodou.
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Pri nadhodnej samoinjekcii ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal.

Pri manipulécii s liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Liek by nemali podavat tehotné Zeny.

45  Neziaduce ucinky

Liek obmedzuje tvorbu acetylcholinu, ¢o moze v priebehu lie¢by ovplyvnit’ funkciu nadoblic¢iek. Tuto
skutocnost’ treba brat’ do uvahy len v pripade dlhodobej aplikacie.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Kortikosteroidy mozu vyvolat’ potrat v poslednej tretine gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa podava jednorazovo.

Kone: do 10,0 ml intramuskularne, intraartikularne
Psy: 0,5 ml intramuskularne
Macky: 0,3 ml intramuskularne

Uvedené davky su aj maximalnymi dennymi davkami.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’ a ihned’ aplikovat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)
Nie je opisané.
411  Ochranna lehota

Nie je ur€eny pre potravinové zvierata.
Nepouzivat’ u koni, ktorych miso a mlieko je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: glukokortikoidy
ATC Kklasifikacia: QHO2AB56

51 Farmakodynamické vlastnosti

Ucinné latky st odvodené od prirodného horménu kortizénu a z toho vyplyva ich uginok, v ktorom
prevazuje antiflogisticka a antialergicka zlozka. U¢inok dexametazonu je niekol’konasobne vyssi
oproti prirodzenému hormoénu kortizénu a pésobi dlhodobejsie. Stimuluje kostnti drenl a podporuje
latkova vymenu bielkovin a tvorbu glykogénu v peéeni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prednizolon acetat ma rychly nastup U¢inku, dexametazon vykazuje silny a dlhodoby t¢inok
S miernym nastupom. Vylucuje sa moc¢om.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)

Polysorbat 80

Makrogol 3350

Kyselina octova

Octan sodny

Voda na injekciu

6.2  Zavaziné inkompatibility

Studie inkompatibility nie st zname, preto tento liek nepodavat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C).
6.5.  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklenena injekcna liekovka z bezfarebného skla typu I s fluérovanou brombutylovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 12 x 50 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, S6hreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/163/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
13.6.1994/16.7.1999/21.8.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2017

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
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Netyka sa.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Depedin Veyx injekéna suspenzia

| 2, UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY
1 ml obsahuje:
U¢inné latky:
Prednisoloni acetas 7,5 mg
Dexamethasonum 2,5mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

| 4. VEIKOST BALENIA

1 x 50 ml, (12 x 50 ml)

| 5. CIEZOVY DRUH

Kone, psy, macky.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

Zapaly kibov, §liach a §Pachovych puzdier, reumatické ochorenia, lumbabo, alergie, anafylaxia,
urtikaria, dermatitidy a ekzémy (nie parazitarne), popaleniny.

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Intramuskularne, intraartikularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvierata.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso a mlieko je urcené na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorné¢ho obalu: 28 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C).

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNAC}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI"

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko

| 16 REGISTRACNE CiSLO

96/163/94-S

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze (¢islo)
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Depedin Veyx injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Depedin Veyx injek¢na suspenzia
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Prednisoloni acetas 7,5 mg
Dexamethasonum 2,5mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

Biela suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Zapaly kibov, §liach a §Pachovych puzdier, reumatické ochorenia, lumbabo, alergie, anafylaxia,
urtikaria, dermatitidy a ekzémy (nie parazitarne), popaleniny.

5. KONTRAINDIKACIE
Osteopordza, diabetes mellitus, virusové infekcie.
6. NEZIADUCE UCINKY

Liek obmedzuje tvorbu acetylcholinu, o méze v priebehu liecby ovplyvnit’ funkciu nadobliciek. Tuto
skutocnost’ treba brat’ do uvahy len v pripade dlhodobej aplikacie.

7. CIELOVY DRUH
Kone, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podava jednorazovo.

Kone: do 10,0 ml intramuskularne, intraartikularne
Psy: 0,5 ml intramuskularne
Macky: 0,3 ml intramuskularne

Uvedené davky su aj maximalnymi dennymi davkami.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
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Pred pouzitim dokladne pretrepat’ a ihned’ aplikovat’.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Nie je ur€eny pre potravinové zvierata.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso a mlieko je ur¢ené na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri zasiahnuti pokozky, sliznic a o¢i moze dojst’ k podrazdeniu. V takychto pripadoch exponované
miesto umyt’ mydlom a vodou, resp. o¢i vyplachnut’ vodou.

Pri nahodnej samoinjekcii ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal.

Pri manipulacii s lickom pouZzivat’ ochranné rukavice.

Liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Gravidita:
Kortikosteroidy mozu vyvolat’ potrat v poslednej tretine gravidity.

Inkompatibility:
Stadie inkompatibility nie st zname, preto tento liek nepodéavat’ s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPE(V?NOS"I:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 12 x 50 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:
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