B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

Kazdy ml zawiera:

Metyloprednizolonu octan 40 mg

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon.

4, Wskazania lecznicze

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 zewnetrznego u psoéw,

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

- Inne przypadki, gdzie nalezy przyhamowac¢ proces zapalny, unaczynienie, migracje fibroblastow i

tworzenie si¢ tkanki bliznowate;j.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produktu nie nalezy podawac podskornie oraz dozylnie. Iniekcje domigéniowe powinny by¢ w miare
glebokie.

Zglaszane byty przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidow u koni. W zwiagzku z tym
konie, u ktorych stosuje sie glikokortykosteroidy, nalezy doktadnie obserwowaé w trakcie terapii.

W przypadku dlugotrwatej terapii glikokortykosteroidami lekarz weterynarii powinien w regularnych
odstepach czasu ocenia¢ reakcje zwierzecia 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 uzupehniajace.

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

Cigza:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy.

Podanie ich we wczesnym okresie cigzy u zwierzat laboratoryjnych powoduje deformacje ptodow.
Podanie produktu w p6éznym okresie cigzy moze spowodowac poronienie lub przedwczesny porod u
przezuwaczy oraz prawdopodobnie wywotywac podobny efekt u innych gatunkéw zwierzat.

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.

Przedawkowanie:

Glownymi objawami ostrej toksycznosci sa: nadcisnienie, wymioty i obrzeki. W przypadku
wystapienia toksycznos$ci przewleklej dawka leku powinna by¢ zmniejszona do najnizszej dawki
podtrzymujacej po zauwazeniu pierwszych objawdw toksycznos$ci.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies, kot, kon:

Bardzo czg¢sto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Poliuria (zwigkszone oddawanie moczu)?, Polidypsja (zwigkszone pragnienie)?, Polifagia (wzrost
taknienia)®

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Owrzodzenia przewodu pokarmowego, Wrzody jelita cienkiego, Zapalenie trzustki
Zaburzenie nadnerczy?

Hepatomegalia (przerost watroby)

Inne zaburzenia uktadu odporno$ciowego®

Woazrost stezenia enzymow watrobowych

Ochwat*, Ostabienie mie$ni®, Osteoporoza®

Wapnica skory®, Scienczenie skory”

Opoznione gojenie®, Utrata masy ciata®

1 Szczegolnie na poczatku stosowania.

2 Glikokortykosteroidy podawane miejscowo.

% Glikokortykosteroidy podawane ogdlnie.

* Moze ostabia¢ odporno$é na istniejgce infekcje bakteryjne lub je nasila¢. W przypadku
wspotistniejacych infekeji bakteryjnych wymagane jest z reguly rownolegle stosowanie terapii
antybiotykowej. W przypadku infekcji wirusowej, glikokortykosteroidy moga przyspiesza¢ rozwoj
choroby. Nie zaleca si¢ stosowania glikokortykosteroidow u zwierzat z infekcja grzybicza.

> W przypadku dhugotrwatego stosowania.




Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie domig$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 wskazowka i wymaga dostosowania w
poszczegdlnych przypadkach.

Leczenie miejscowe:

Konie:

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

- dawka do$ciggnowa waha si¢ od 80 do 400 mg (2-10 ml) i zalezy od wielkosci $ciggna,

- przy leczeniu naciekoéw 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 miedzystawowe wymagajg odpowiednio mniejszej dawki.

W 12 do 14 godzin po podaniu miejscowym nalezy oczekiwaé zniesienia objawow klinicznych, 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 wiece;j.

Leczenie ogdlne:

Konie:

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

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

Koty:
- zwykta 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 kliniczne;j
na leczenie. Zniesienie objawdw 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.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Iniekcje domigéniowe powinny by¢ w miare glebokie. Produktu nie nalezy podawaé podskornie oraz
dozylnie. Wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Psy, koty: Nie dotyczy.

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan



486/98

Wielkos¢ opakowania: 1 x 5 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej\
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozgdanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Belgium

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia



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

