ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Depo-Medrone V40 40 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Kazdy ml zawiera:
Metyloprednizolonu octan 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Makrogol 3350

Sodu chlorek

Mirystylo-gamma-pikolinowy chlorek

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

Biata zawiesina wodna.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

- Choroby mieéni, stawow i ko$¢ca na tle urazow oraz stanow reumatoidalnych (arthritis, synovitis,
bursitis, myositis, tendinitis),

- Choroby alergiczne (gdzie podanie metyloprednizolonu redukuje $wiad oraz stan zapalny), ostre
wysigkowe zapalenie skory, egzema sucha i wilgotna, pokrzywka, astma oskrzelowa,
nadwrazliwos$¢ na pyiki, alergiczne zapalenie skory, wilgotna i sucha egzema u kotow, zapalenie
ucha zewngetrznego u psow,

- Przypadki skrajnego zwigkszenia przepuszczalnosci naczyn krwionosnych z obrzekiem i zapascia
naczyniowa,

- Inne przypadki, gdzie nalezy zahamowac¢ proces zapalny, unaczynienie, migracje¢ fibroblastow i
tworzenie si¢ tkanki bliznowate;.

3.3 Przeciwwskazania

Podobnie jak przy pozostatych glikokortykosteroidach obejmujg: gruzlice, wrzody w uktadzie
trawiennym, syndrom Cushinga, ostre infekcje torebek stawowych oraz $ciggnistych, cukrzyce,
osteoporoze, niewydolno$¢ nerek, zakrzepowe zapalenie zyt, nadci$nienie, niedomogg serca, jaskre i
zaémg.



3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Produktu nie nalezy podawa¢ podskornie oraz dozylnie. Iniekcje domie$niowe powinny by¢ w miare
glebokie.

Zglaszane byty przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidow u koni. W zwigzku z tym
konie, u ktorych stosuje si¢ glikokortykosteroidy, nalezy doktadnie obserwowac w trakcie terapii.

W przypadku wspotistniejacych infekcji bakteryjnych wymagane jest z reguty rownolegle stosowanie
terapii antybiotykowej. W przypadku infekcji wirusowej, glikokortykosteroidy moga przyspieszac
rozwoj choroby. Nie zaleca si¢ stosowania glikokortykosteroidow u zwierzat z infekcja grzybicza.

Glikokortykosteroidy moga powodowac¢ zmiany w parametrach biochemicznych i hematologicznych
krwi.

W przypadku dtugotrwatej terapii glikokortykosteroidami lekarz weterynarii powinien w regularnych
odstepach czasu ocenia¢ reakcj¢ zwierzgcia na leczenie.

Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym w zalecanych dawkach nie wywotuje zwykle efektu
mineralokortykosteroidowego, jednakze w przypadku pojawienia si¢ objawow odwapnienia nalezy
przerwac i podjac¢ leczenie uzupelniajace.

Powazne zdarzenia niepozadane mogg zdarza¢ si¢ czgsciej w przypadku dlugotrwatego stosowania niz
w sytuacji pojedynczego podania wysokich dawek, ktore z reguty sg dobrze tolerowane.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot, kon:

Bardzo czesto Poliuria (zwigkszone oddawanie moczu)?, Polidypsja

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | (ZWigkszone pragnienie)?, Polifagia (wzrost taknienia)*

Bardzo rzadko Owrzodzenia przewodu pokarmowego, Wrzody jelita
(< 1 zwierze/10 000 leczonych cienkiego, Zapalenie trzustki

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenie nadnerczy?

raporty): Hepatomegalia (przerost watroby)

Inne zaburzenia uktadu odporno$ciowego®
Wzrost stezenia enzymow watrobowych
Ochwat*, Ostabienie mie$ni®, Osteoporoza®
Wapnica skory®, Scienczenie skory’




Opdznione gojenie®, Utrata masy ciata®

1 Przy podawaniu ogdlnoustrojowym, na wezesnych etapach terapii.

2Dlugotrwala terapia glikokortykosteroidami moze powodowaé zaburzenia osi podwzgorze-
przysadka-kora nadnerczy. W przypadku przerwania leczenia objawy niewydolnosci nadnerczy mogg
przeksztatci¢ sig¢ w zanik kory nadnerczy.

3 Dzialanie immunosupresyjne moze ostabia¢ lub nasila¢ odpornos¢ na istniejgce infekcje bakteryjne
*Konie leczone glikokortykosteroidami nalezy uwaznie monitorowa¢ podczas leczenia.

® Dlugotrwale uzytkowanie.

® Przy zastosowaniu miejscowym.

"Przy podawaniu ogdlnoustrojowym.

8 Glikokortykosteroidy moga spowalniaé gojenie si¢ ran.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$nosci
Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie Ciazy.

Podanie ich we wczesnym okresie cigzy u zwierzat laboratoryjnych powoduje deformacje ptodow.
Podanie produktu w p6znym okresie cigzy moze spowodowaé poronienie lub przedwczesny porod u
przezuwaczy oraz prawdopodobnie wywotywac podobny efekt u innych gatunkdéw zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac w to samo miejsce razem z innymi produktami.

Nie stosowa¢ rownocze$nie z barbituranami, fenylobutazonem, fenytoing i rifamycyna.

U zwierzat, u ktorych stosowane sg niesteroidowe leki przeciwzapalne, glikokortykosteroidy moga
nasila¢ powstawanie owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domie$niowe, dosciggnowe, dostawowe.

Dawka produktu powinna by¢ dostosowana do stanu klinicznego zwierzecia, zaawansowania choroby,
wielko$ci zwierzecia i odpowiedzi klinicznej na leczenie.

Dlatego ponizej zalecane dawkowanie jest tylko wskazoéwka i wymaga dostosowania w
poszczegblnych przypadkach.

Leczenie miejscowe:

Konie:

- przecietna dawka poczatkowa do duzej torebki stawowej wynosi 120 mg (3 ml produktu). Zakres
dawki 40 — 240 mg (1-6 ml).

- dawka do$ciegnowa waha sie od 80 do 400 mg (2-10 ml) i zalezy od wielkoS$ci Sciggna,

- przy leczeniu naciekow podskornych w zapaleniach okostnej zaleca si¢ kilka iniekcji wokot
miejsca chorobowo zmienionego od 10 do 120 mg (0,25— 3 ml).

Psy:

- przecigtna dawka poczatkowa do duzej torebki stawowej wynosi 20 mg (0,5 ml produktu) —
mniejsze przestrzenie migdzystawowe wymagaja odpowiednio mniejszej dawki.




W 12 do 14 godzin po podaniu miejscowym nalezy oczekiwac¢ zniesienia objawow Kklinicznych, a
efekt terapeutyczny utrzymuje si¢ przez rozny okres, ale zniesienie objawow utrzymuje si¢ srednio 3-4
tygodnie, z zakresem od 1 do 5 tygodni lub wigce;j.

Leczenie ogdlne:

Konie:

- przecigtna dawka domigsniowa dla konia wynosi 200 mg (5 ml produktu) i moze by¢ powtarzana,
jesli jest taka potrzeba.

Psy:
- zwykla dawka domig$niowa dla pséw 20 mg (0,5 ml produktu) (1-2 mg/kg m.c.). Wielkos$¢ dawki
waha si¢ od 2 do 40 mg i zalezy od:
a) wielko$ci zwierzecia,
b) przebiegu schorzenia.

Koty:
- zwykla dawka domig$niowa wynosi 10 mg (0,25 ml produktu). Dawka maksymalna 20 mg
(5 mg/kg).

Podawanie produktu moze by¢ wymagane w zaleznosci od przebiegu choroby i odpowiedzi klinicznej
na leczenie. Zniesienie objawow klinicznych utrzymuje si¢ zazwyczaj 3 — 4 tygodnie, z zakresem od
jednego do wiecej niz 4 tygodni.

W dhugotrwatej terapii chorob przewlektych, poczatkowe dawki powinny by¢ stopniowo zmniejszane
do osiagniecia minimalnej skutecznej dawki.

Stosowanie:

Inickcje domig$niowe powinny by¢ w miarg glebokie. Produktu nie nalezy podawaé podskornie oraz
dozylnie. Wstrzasnac przed uzyciem.

Zaostrzenie si¢ objawow bolowych, pogorszenie si¢ ruchomosci stawow oraz gorgczka wraz z
og6lnym osowieniem zwierzgcia po iniekcji dostawowej moze wskazywaé na bakteryjne tto
zakazenia. Nalezy wtedy podja¢ leczenie antybiotykami. Zwierzeta leczone glikokortykosteroidami
powinny by¢ monitorowane w kierunku infekcji bakteryjnych i leczone w przypadku pojawienia si¢
zakazenia.

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

Gléwnymi objawami ostrej toksycznos$ci sg: nadci$nienie, wymioty i obrzgki. W przypadku
wystapienia toksycznosci przewleklej dawka leku powinna by¢ zmniejszona do najnizszej dawki
podtrzymujacej po zauwazeniu pierwszych objawdw toksycznos$ci.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Psy, koty: Nie dotyczy.

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE

41 Kod ATCvet: QHO2AB04.

4.2  Dane farmakodynamiczne

Octan metyloprednizolonu nalezy do grupy syntetycznych glikokortykosteroidow — zwigzkow o
dzialaniu przeciwzapalnym i antyalergicznym. Posiada 5-krotnie silniejsze dziatanie od
hydrokortyzonu. Obecno$¢ grupy metylowej przy weglu 6 czasteczki znacznie obniza aktywnosc¢
mineralokortykosteroidowa (retencje sodu i wydalanie potasu), jednoczes$nie zwigkszajac aktywnos¢
glikokortykosteroidowsa. Brak atomow fluoru w czasteczce metyloprednizolonu ostabia jego wptyw na
o$ podwzgorzowo — przysadkowo — nadnerczowa, co redukuje znacznie mozliwos$¢ zaniku migéni
(klasyczny objaw uboczny przy stosowaniu glikokortykosteroidow).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Octan metyloprednizolonu jest dugo dziatajacym glikokortykosteroidem. Posta¢ jednorodne;j
krystalicznej zawiesiny spowalniajgc wchtanianie z miejsca iniekcji umozliwia stosowanie Depo-
Medrone V40. Dzigki temu uzyskuje si¢ dlugotrwaty efekt terapeutyczny przy jednoczesnym
zminimalizowaniu niebezpieczenstwa ograniczenia czynnosci wydzielniczej kory nadnerczy. Po
podaniu domigsniowym posta¢ octanowa jest hydrolizowana do metyloprednizolonu, ktorej najwyzsze
stezenie stwierdza si¢ w po 24 godzinach u koni i po 2-10 godzinach u psow. Stezenie w osoczu
nastgpnie spada do niewykrywalnego poziomu po 6 dniach u koni i 8-10 dniach u pséw. Octan
metyloprednizolonu jest metabolizowany w watrobie i wydalany wraz z katem i moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

5.2  OKres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I o pojemnos$ci 5 ml zamykane korkami z gumy chlorobutylowej i uszczelnieniem
aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

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

486/98

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1/12/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdlowe 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

