A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
Depo-Promone 50 mg/ml injek¢ni suspenze

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Medroxyprogesteroni acetas 50 mg

Pomocné latky:

Methylparaben 1,30 mg
Propylparaben 0,14 mg

Bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi (feny).

4. Indikace pro pouziti

Potlaceni fije, metroragie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich pripadech:
- proestrus, estrus, metestrus
- fale$na brezost nebo falesna biezost v anamnéze
- nepravidelna fije, nymfomanie
- urogenitalni infekce v anamnéze
- tumory mlécné zlazy

- nedospéla a rostouci zvirata
- chovna zvifata

- bfezi zvitata: progestageny stimuluji proliferacni a sekrecni aktivitu endometria u fen
- jiné pozorované abnormality endokrinniho nebo reprodukéniho systému

U fen s vyrazné zvétSenou délohou ¢i perzistujicim vaginalnim vytokem je vhodné provést

ovariohysterektomii jest¢ za dobré kondice.

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize exacerbovat existujici diabetes mellitus. Je tudiz

kontraindikovano u zvifat trpicich timto onemocnénim.
6.  Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Klinické testy prokazaly, ze veterinarni 1é¢ivy piipravek (medroxyprogesteron-acetat) mize u
nekterych fen zplisobovat zdufeni mlécné zlazy a laktaci. Témto zviratim by nemél byt veterinarni
1écivy piipravek podruhé podavan. Stupen zvétSeni mlécné zlazy se 1isi od nepatrného po piipady, kdy
je zvétseni nezadouci. Ackoliv byl tento syndrom zaznamenan u zvitat nékolika plemen, efekt byl
shledan nejvice nezadouci u fen chrtti ur€enych pro zavodéni. U téchto zvitat by se nemélo s 1écbou
veterinarnim lé¢ivym pripravkem pokracovat.

U nékterych fen vystavenych vys$sim hladinam ptredgestacnich steroidl byl pozorovan vznik uzlin

v mlécné zZlaze. Zvitata 1éCend veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by méla byt pravidelné vySetfovana,
zda se uzliny nezvétSuji, aby v ptipade jejich zvétSeni mohl byt zvolen spravny postup.

Nektera zvitata lécena veterinarnim 1é¢ivym piipravkem maji sklon k obezité. Takova zvitata by méla
byt pravideln¢ vySetfovana pro zjisténi dal$i mozné pfiCiny, aby v tomto pfipadé mohl byt zvolen
spravny postup. Mély by byt také zvazeny nutri¢ni upravy.

Veterinarni 1é¢ivé ptipravky s prokazanym kortikoidnim G¢inkem mohou zptisobovat zhorseni
diabetes mellitus. Proto by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt pouzivan soucasné pti 16¢be
diabetes mellitus bez bliz§iho pozorovani, zda nedochazi k rozvoji nezadoucich ucinkt.

U nékterych zvifat léCenych veterinarnim lécivym ptipravkem byla zaznamendéna cysticka hyperplazie
endometria. Majitelé fen urenych k chovnym uceltim by méli byt varovani, ze moznym dasledkem
cystické hyperplazie endometria mize byt az ovariohysterektomie.

JestliZe neni injek¢éni podani pravidelné opakované, dojde u fen k obnové normalni fije. Kvuli
individualnim rozdiliim v absorpci a metabolismu medroxyprogesteronu acetatu se maze cyklus
nékterych zvitat vratit k normalu po 5 az 36 mésicich, v ojedinélych ptipadech i delsim obdobi. Feny
by nemély byt uréeny k chovu do druhé standardni fije nasledujici po injekénim podani. K urceni
standardniho obdobi fije mohou byt pouzity vaginalni stéry. Obecné¢ je nejdiivejsi doba k uchovnéni
fen uZzivajicich veterinarni 1é¢ivy piipravek zhruba rok po poslednim injekénim podani, ale miize se
také jednat o dobu az ¢tyf nebo vice let. Majitel by mél byt informovan o této proménlivé dobeg.

V soucasné dob¢ neexistuji Zzadna doporuceni, jak navodit cyklus u fen podstupujicich 1écbu
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Jestlize je pozadovano dalsi obdobi bez fije, mize byt injekeni
podani opakovano, jak je uvedeno v bode¢ 8.

Indukce cyklu pomoci gonadotropinti (FSH, LH) a estrogeni je kontraindikovana. Soucasné pouziti
téchto sloucenin s progestogenem miuiZe teoreticky zvysit pravdépodobnost endometrialni hyperplazie.
Po injek¢nim podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku dochazi k hromadéni amorfni hmoty 1éku

v mist€ injekéniho podani. Z dvodu moZznosti pfitomnosti semipermanentnich puchyikt, zten¢ovani
ktize nebo zmén barvy srsti je tieba provést subkutdnni podani na nenapadné misto, idealné vnitini
stranu stehna nebo vnitini zahyb slabin.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pipravek zvifatim:

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. V ptipadé zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte postizené
misto velkym mnozstvim vody.

Ptipravek by nemély podéavat t€éhotné zeny.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Po nakladani s ptipravkem si omyjte ruce vodou a mydlem.

Bfezost a laktace:

Nebyly provedeny zadné studie o pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku u brezich a laktujicich fen.
Nepouzivat béhem

bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:



Pokud jiz bylo provedeno podani veterinarniho 1écivého piipravku, neexistuje zadny ptipravek jako
antidotum. Je mozné chirurgické odstranéni mista aplikace, kde se nachazi depo veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Léciva latka ptipravku medroxyprogesteron je uvolilovana po dlouhou dobu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Psi (feny):
Velmi Casté zména srsti v misté injekéniho podani'-2
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): ztrata srsti v misté€ injek¢niho podani?
neoplazie mlécné zlazy3
Casté zvétSeni mlécné zlazy*
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych cysticka hyperplazie endometria’
zvifat): pyometra’

'Hla$eno jako zména barvy srsti.

2Je tedy lépe piipravek aplikovat na méné viditelna mista, naptiklad na vnitini stranu stehna.
3Pti podavani progesteronu je tieba dbat zvysené opatrnosti vzhledem k moznému stimulaénimu
ucinku progestagenu na proliferaci tumorti. Doporucuje se tedy kontinualni kontrola existujicich
neoplazii.

“Kontraindikovano u fen plemene greyhound.

SPfi pouziti podle navodu (v pozdnim anestru) je riziko po parenteralnim podani nizké.

HlaSeni nezadoucich G¢inkd je dilezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Subkutanni podani.

Potlaceni fije:

50 mg medroxyprogesteronu (1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) pro toto s.c., ve druhé poloving
anestru. Velka plemena pst (feny nad 45 kg): 75 az 100 mg medroxyprogesteronu (1,5-2 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) pro toto.

Aplikaci opakovat kazdych 6 mésicti. Aplikaci provést na nepfili§ napadném misté (viz bod 6).

Metroragie:
50 mg medroxyprogesteronu (1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku) pro toto, s.c.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Informace o spravném podavani

Pred pouzitim protfepat.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/230/94-C

Velikosti baleni: 1 x 3ml, 1 x 5ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Pfizer Manufacturing Belgium
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgie




