


ULOTKA INFORMACYJNA
Delvosteron, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGQO WETERYNARY.INEGO

Delvosteron, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotéw

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

Proligeston 100 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie wystgpowaniu rui oraz ograniczanie jej objawow.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub ktérakolwiek substancije
pomocnicza,
Nie stosowact u suk z objawami rui trwajacymi powyzej trzech dni.

6. DZIAEANIA NIEPOZADANE

Podobnie, jak w przypadku pozostalych progestagendw, istnieje mozliwo$é wystgpienia, jako
dzialania niepozgdanego zwigzanego z prowadzona terapia zwyrodnienia torbielowatego
endometrium/zespolu ropnego zapalenia macicy. Jednakze, w trakcie badan klinicznych
prowadzonych z zastosowaniem niniejszego produktu, czestotliwosé wystgpowania schorzen macicy
wlgczajge ropne zapalenic macicy wyniosta ogotem 0,3% a zaburzenia nie wystgpowaly u suk, ktérym
produkt podawano w fazie proestrus. Czestotliwos¢ wystgpowania zmian macicy byla wyisza (1,4%)
u zwicrzat, ktore otrzymywaly poprzednio progestageny o przediuzonym dziataniu (dépot)
zawierajace octan medroksyprogesteronu.

Niektore zwierzeta poddawane terapii moga wykazywac przejSciowy wzrost apetytu, apatie, wzrost
masy ciatla, jednak dzialania te wystepuja rzadziej niz w przypadku stosowania progestagenow
pierwszej generacji takich, jak octan medroksyprogesteronu lub octan megestrolu.

Bezposrednio po iniekcji mozna obserwowac krotkotrwala reakcje bolowg. Ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia rzadko pojawiajacych si¢ reakcji o charakterze miejscowym, takich, jak zgrubienie skory
lub jej oslabienie mogacych wystapié wraz z miejscowa depigmentacja lub utratg wloséw, zaleca si¢
wstrzykiwanie podskéme produktu po wewnetrznej stronie fatdu kolanowego. Dotyczy to w
szczegodlnosci psow wystawowych lub posiadajacych cienka skore.

Niezwykle rzadko moze dochodzi¢ do wystapienia miejscowej lub uogdlnionej reakcji
nadwrazliwosci/anafilaksji, wymagajacej przeprowadzenia natychmiastowego leczenia z
zastosowaniem wiasciwych glikokortykosteroidow, $rodkéw antyhistaminowychrkab adssnckiyy!
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QOdnotowano kilka przypadkéw rozrostu gruczolu mlekowego wystgpujgcego po zastosowaniu
produktu u kotek niesterylizowanych, jak i poddanych sterylizacji, wydaje sig jednak, ze
prawdopodobienstwo wywolywania schorzenia jest o wiele nizsze niz w przypadku stosowania
progestagendw pierwszej generacji.

Produkt, podobnie, jak inne progestageny moze prowadzié u niektorych zwierzat do hamowania
funkcji nadnerczy. Wydaje sie rozsadnym podanie glikokortykosteroiddw zwierzetom, ktore
otrzymywaty produkt w celu permanentnego zahamowania rui, jezeli zostaly narazone na silne urazy,
stres lub wymagaja postepowania operacyjnego. Brak jednak moggcych mieé zwiazek z
wymienionym dzialaniem, doniesien lekarzy prowadzacych zabiegi chirurgiczne w praktyce.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojgcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwa¢ podskornie.
Stosowanie u suk:

Delvosteron nalezy wstrzykiwac w okolicg szyi lub wewnetrznej strony uda.
Nalezy stosowac¢ dawke 10-33 mg/kg masy ciala, zgodnie z ponizszym zestawieniem:

Masa ciata (kg) Dawka (ml)
<5 1,0-1,5
5-10 1.5-2.5
10-20 2,5-3,5
20-30 3,5-4.5
30-45 4,5-5,5
45-60 5,5-6,0

W przypadku suk o masie ciala pizekraczajacej 60 kg nalezy stosowaé dawke 10 ing/kg m.c.

Stosowanie u kotek:

Kontrola rui— 1 ml na kotke.

Produkt nalezy wstrzykiwac¢ podskornie zwracajge szczegdlng uwage, aby nie podaé produktu
$rodskornie lub w thuszez podskomy czy tez tkanke bliznowa. Nalezy zachowac standardowe zasady
aseptyki tj. miejsce podania nalezy oczysci€ i zdezynfekowac. Pomocnym jest wymasowanie miejsca
wstrzyknigcia, po podaniu produktu, co poprawia dystrybucjg produktu.

Wistrzasnaé butelke przed uzyciem. Stosowaé suche, sterylne igly i strzykawki.

Program podawania:

Suki

Permanentne opoznienie rui: zaleca sie nastepujacy sposéb stosowania produktu:

Pierwsza dawka — w fazie proestrus (patrz ograniczanie objawdw rui, ponizej) lub anestrus (czasowe
zapobieganie rui, ponizej).

Druga dawka — 3 miesigce po pierwszej iniekcji.

Trzecia dawka — 4 miesigce po drugiej iniekeji.

Kolejne dawki — co 5 miesigey.
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Produkt mozna poda¢ w celu podtrzymania permanentnego opoznienia rui sukom, u ktérych podanie
zostalo opdznione, pod warunkiem, ze nic doszto do wystapienia rui.

Jezeli nie dochodzi do utrzymania fazy anestrus, tj. dochodzi do jego przelamania i niespodziewanego
wystgpienia rui u suk, u ktorych wprowadzono wyzej opisany rezim permanentnego opdZnienia rui,
zaleci¢ mozna niezwloczne podanie kolejnej dawki, nastepnie nalezy kontynuowac podawanie
produktu w sposob opisany powyzej, z tym, Ze nalezy cofna¢ si¢ o jeden krok w opisanych powyzej
odstgpach czasu pomiedzy stosowaniem produktu.

Dla przykiadu, jesli dojdzie do przetamania anestrus u suki otrzymujacej produkt w odstepach 5
miesi¢eznych, niezwlocznie podaje si¢ dawke produktu, nastepna dawke 4 miesiace pozniej a kolejne
dawki, co 5 miesigcy.

Po zakonczeniu stosowania produktu w programie permanentnego op6znienia rui mozna spodziewaé
si¢ wystapienia kolejnej rui w 6-7 miesigcy od ostatniego podania. W nielicznych przypadkach okres
ten moze by¢ krdtszy niz 5 miesigcy, a w 7% przypadkow moze przekracza¢ 12 miesiecy. Bardzo
nieliczne suki (< 3%) moga nie wykazywac rui ponownie po zaprzestaniu podawania produktu
zgodnie z programem permanentnego opdznienia rui.

Tymczasowe opoznianie rui: Pojedyncza iniekcja w dowolnym okresie fazy anestrus, najlepiej nie
pdzniej niz na miesiac przed oczekiwanym wystapieniem efektu hamujacego. Kolejna ruja pojawia sie
7. reguly okolo 6 miesiecy po podaniu produktu. W nielicznych przypadkach okres ten moze by¢
krdtszy niz 3 miesigee lub opdznienie moze przekroczyé okres 12 miesigcy.

Ograniczanie objawow rui: Pojedyncze wstrzykniecie, najwezesniej, jak to tylko mozliwe, od
zaobserwowania objawow fazy proestrus. Po wstrzyknigciu dochodzi do stopniowego zaniku i
ustgpienia w ciggu 5-7 dni wycicku z pochwy, obrz¢ku sromu oraz atrakcyjnosci dla samcow. Powrdt
rui nastgpuje u wigkszosci suk w okresic srednio 5-6 micsigey, nickiedy w rzadkich przypadkach
okres ten moze by¢ krétszy niz 3 miesiace lub dluzszy niz 12 miesigcy.

Kotki

Kontrola rui: zaleca si¢ stosowanie podobnego rezimu dawkowania, jak podano dla suk w celu
permanentnego opdznienia rui, czasowego opoinienia lub ograniczenia objawéw rui (wokalizacja). Z
wyjatkiem stosowania produktu do czasowego opéznienia rui, iniekcje mozna wykonywaé w fazie
diestrus lub anestrus. Po zastosowaniu produktu w momencie wystgpienia objawow rui (wokalizacja),
ustepuja one zwykle w ciagu 1-4 dni. Zdarza si¢ jednak utrzymanie objawdw rui przez 7 dni.

Ze wzgledu na fakt, ze koty sa zwierz¢tami sezonowo poliestralnymi nawrdt objawdw rui
(wokalizacja) po zastosowaniu produktu moze przybiera¢ zréznicowany obraz. W jednym z badan u
11% 1 30% kotek objawy powrdcilty w ciagu 5 miesiecy po zastosowaniu produktu odpowiednio w
anestrus i proestrus. Nawrot objawow rujowych (wokalizacja) bedzie opdzniony w okresach
bezrujowych (anestrus sezonowy).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produktu nie nalezy stosowaé u suk, ktére zostaly juz poddane leczeniu objawéw biezacej cigzy
urojonej z zastosowaniem estrogendw lub innych progestagenow,

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, nie przechowywaé po
otwarciu.

18



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Ze wzgledu na fakt, ze kotki sg zwierzgtami sezonowo poliestralnymi nawrdt objawdéw rui
(wokalizacja) po zastosowaniu produktu moze przybiera¢ zréznicowany obraz. W jednym z badan u
11% 1 30% kotek objawy powrdcily w ciggu 5 miesigcy po zastosowaniu produktu odpowiednio w
anestrus i proestrus. Nawro6t objawdw rujowych (wokalizacja) bedzie op6ézniony po nastaniu okresu o
krotkich dniach w sezonie bezrujowm.

Suki mogg wykazywa¢ odruch akceptacji psdw przez kilka dni po podaniu produktu w proestrus
(ograniczanie cbjawdw rui). Z tego wzgledu nalezy ograniczy¢ kontakt suk z psami, o ile mozliwe, do
catkowitego ustapienia objawow rui, takich, jak obrzek sromu czy wystepowanie krwistego wyptywu
z pochwy. Nastepuje to z reguty w czasie do 5 dni od podania produktu. U suk utrzymywanych razem
z innymi sukami, opdznienie wystapienia kolejnej rui po zastosowaniu produktu moze by¢ niekiedy
krotsze niz mozna by oczekiwac.

Specjalne srodki ostroznosci dotyezgce stosowania u zwierzat:

Pomimo mozliwosei stosowania produktu u suk w pierwszej rui, takie postepowanie terapeutyczne nie
jest zalecane. Podobnie, nie jest zalecane stosowanie produktu u suk przed pierwsza ruja.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich progestagendw, istniejgce zwyrodnienie torbielowate
endometrium/ropne zapalenie macicy moze by¢ aktywowane terapig z zastosowaniem produktu
Delvosteron, w szczegoélnosei u suk, ktorym produkt podano w proestrus.

Produkt byl stosowany do kontrolowania rui u grupy zwicrzgt chorujgcych na cukrzycg, nic
wplywajac na zapotrzebowanie na insuling. Jednakze z kolei u innych zwicrzat chorujgcych na
cukizyce, podanie produktu prowadzilo do zwigkszenia zapotrzebowania na insuling. Z tego wzgledu
produkt nalezy stosowac u zwierzat cierpiacych na cukrzyce z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci
oraz obserwowac¢ poziom cukru wysiepujacego w moczu przez okres miesigca od zastosowania
produktu.

Przypadki cigzy urojone;j, ktére mogg powracaé po zastosowaniu drugiej dawki produktu lepiej
poddawac leczeniu zachowawczemu (ograniczona podaz wody, dieta o niskiej zawartosci
weglowodanéw, zwigkszona ilos¢ wysitku) niz stosowaniem kolejnych dawek hormondéw. Produktu
nie nalezy stosowac u suk, ktére zostaly juz poddane leczeniu objawow biezacej cigzy urojonej z
zastosowaniem estrogendw lub innych progestagenow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na proligeston lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza, powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Proligeston moze wpltywac na funkcje
gonad, nalezy go podawac z zachowaniem ostroznosci w celu uniknigcia przypadkowego
samowstrzykniecia. Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska
oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Produkt nie powinien by¢ podawany
przez kobiety w cigzy oraz kobiety starajace si¢ zajs¢ w ciaze.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresic ciazy i laktacji.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

Proligeston jest progestagennym steroidem wykazujacym dziatanie antygonadotropowe poprzez
ujemne sprzgzenie zwrotne na ukiad podwzgorze-przysadka obnizajac stezenie LH.

Podanie na poczgtkowym etapie rui obniza stgzenie LH, co blokuje wzrost pgcherzykow, a w
rezultacie obniza wydzielanie estradiolu przez wzrastajace duze pecherzyki. Rosnace pecherzyki
podlegajg atrezji, a w konsekwencji ruja zanika.

Podanie w fazie anestrus utrzymuje st¢zenie LH na niskim poziomie. Zapobiega to rozwojowi
pecherzykow, co daje efekt antykoncepeyjny.

Gdy st¢zenie proligestonu obniza si¢ do poziomu niewvkrywalnego, wznawiane jest wydzielanie LH,
zapewniajac odwracalno$¢ efektu hamujacego oraz antykoncepcyjnego.

Proligeston nie wykazuje dziatania androgennego, wykazuje za$ nieistotne z praktycznego punktu
widzenia dziatanie glikokortykosteroidowe oraz bardzo stabe dzialanie estrogenne.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowad si¢ 2 lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:
Butelki szklane zawierajgce 20 ml produktu pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
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