PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektioneste, suspensio

2. Koostumus
1 ml sisaltaa:

Vaikuttava aine
Metyyliprednisoloniasetaatti 40 mg

Valkoinen, steriili suspensio.

3. Kohde-eléinlaji(t)

Koira, kissa, hevonen.

4. Kiyttoaiheet

Tuki- ja likuntaelinten sairaudet: Eldinlddkettd kaytetdan seka akuuteissa, paikallisissa
niveltulehduksissa ettd moniniveltulehduksissa.

Tulehdukselliset ja allergiset sairaudet: Koiran ja kissan tulehduksellisten ja allergisten ihosairauksien
hoito. Véhentdméaan tulehdusreaktiota.

5. Vasta-aiheet

Kortikosteroidihoito on vasta-aiheinen tiineyden aikana seki eldimilld, joilla on lisdmunuaiskuoren
likatoiminta (Cushingin oireyhtyméd), infektiotauti (esim. viroosi, tuberkuloosi) tai mahahaava.
Ei saa kayttdd infektoituneeseen niveleen.

6. Erityis varoitukset

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Kortikosteroideja injisoitaessa tulee noudattaa erityisen huolellista aseptista tekniikkaa.
Lihaksensisdinen injektio tulee antaa syville lihakseen. Eldinladkettd ei saa antaa suonensisdisesti.
Eldainladkettd tulee kiyttdd varoen kasvavilla eldimilld ja eldimilld, joilla on todettu sokeritauti,
munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai kohonnut verenpaine.

Huomioiden kortikosteroidien pitkdaikaiskdyttoon littyvit haittatapahtumat, titi eldinlidketti ei
suositella kéytettidviksi kroonisten systeemisairauksien pitkdaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Eldinlddkettd kdsiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kertakdyttokasineitd.
On varottava injisoimasta vahingossa itseensa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, tulee ihoalue pestd vilittomasti saippualla ja vedella.

Tiineys:
Kortikosteroidien kayttod ei suositella tiineyden aikana. Kortikosteroidien antoa tineyden

ensimméiselld kolmanneksella on véltettévé teratogeenisten vaikutusten vuoksi. Tiineyden viimeiselld
kolmanneksella niiden anto voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.



Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei ole suositeltavaa antaa eldinlidkettd samanaikaisesti muiden injisoitavien eldinlidkkeiden kanssa
samaan injektiokohtaan.

Tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kéytto lisid maha-suolikanavan oireiden riskid.
Samanaikainen rokottaminen voi héiritd immuniteetin kehittymista.

Diureettien samanaikainen kaytto voi lisdtd hypokalemiariskid ja metoklopramidin samanaikainen
kéayttd voi aiheuttaa aggressiivista kdyttdytymista.

Glukokortikoidien kéyttd voi lisdtd insuliinin tarvetta.

Fenytoiini, fenobarbitaali ja rifampisiini saattavat lisdtd glukokortikoidien metaboliaa.
Glukokortikoidien ja syklofosfamidin samanaikainen kdyttd hidastaa kummankin ldékeaineen
metaboliaa maksassa, mikd suurentaa niiden pitoisuutta veressa.

Erytromysiini hidastaa glukokortikoidien metaboliaa maksassa.

Yliannostus:

Akuutissa myrkytystapauksessa yleisimmét oireet ovat kohonnut verenpaine, pahoinvointi ja turvotus.
Pitkdaikaisen kortikoidihoidon korkeiden annoksien atheuttamien oireiden osalta, katso kohta 7.
Haittatapahtumat. Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

7. Haittatapahtumat

Koira, kissa, hevonen:

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Runsasvirtsaisuus (polyuria)', voimakas juomisen tarve (polydipsia)!, lisdantynyt syomisen tarve
(polyfagia)'

Hyvin harvinainen

(<1 eldn 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Levottomuus!, Cushingin oireyhtyméa?, diabetes, muu immuunijirjestelmén hairio*,
hypoproteinemia (alhainen veren proteiinipitoisuus), osteoporoosi, lihasatrofia, lddhéttaminen!, ihon
oheneminen, viivdstynyt paraneminen®

ISysteemisesti annettuna, hoidon alkuvaiheessa.

Pitkdaikainen hoito korkeilla annoksilla.

3Pitkdaikainen hoito voi héiritd immunologista puolustusmekanismia.
“Heikentynyt haavojen paraneminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeéé. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdméalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Hevonen: nivelensisdisesti
Koira: nivelensisaisesti, lihakseen
Kissa: lihakseen


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Tarvittava annos saattaa vaihdella yksilllisen kliinisen tilanteen mukaan, esimerkiksi hoidettavan
sairauden vaikeusasteen, eldiimen koon ja klinisen vasteen perusteella.

Seuraavat annostussuositukset ovat siksi ohjeita hoidon aloitukseen ja niitd saattaa olla tarpeen
muuttaa jonkin verran yksilollisen vasteen mukaan. Alle 1 mln tilavuuden mittaamiseen ja antoon on

kéytettdvd nsuliiniruiskun tyyppistd ruiskua.

Nivelensiséisesti: Aseptiset varotoimet on tirkedd huomioida.

Hevonen: Kerta-annos hevoselle on enintdin 120 mg (vastaten 3 ml valmistetta) riippumatta siitd
hoidetaanko yhtd vai useampaa niveltd. Pienemmat niveltilat edellyttdvit vastaavasti pienempdd
annosta.

Koira: Keskiméériinen aloitusannos suureen niveltilaan on 20 mg (0,5 ml). Pienemmét niveltilat
edellyttdvit vastaavasti pienempdd annosta.

Injektion antaminen niveleen: injektoitavan alueen anatomia on tutkittava, jotta varmistetaan, etti
eliinliike annetaan oikeaan kohtaan ja ettd viltetdan suuret verisuonet ja hermot. Injektio annetaan
kohtaan, jossa nivelontelo sijaitsee mahdollisimman pinnassa. Injektiokohta valmistellaan aseptista
injektiota varten ajamalla karvat pois ja desinfioimalla alue. Jos nivelontelossa on likaa nivelnestetti
ja injektoitava méaérd on yli 1 ml, suositellaan, ettd injektoitavaa nestemidridd vastaava maard
nivelnestettd aspiroidaan nivelontelosta. Kun neula on asetettu paikalleen ja nivelnestettd on
tarvittaessa aspiroitu, aspiraatioruisku poistetaan ja neulaan kinnitetdén toinen ruisku, joka sisaltaa
njisoitavan méérin eldinlidkettd. Joillakin eldimilld saattaa esiintyd nivelen ohimenevia kipua tai
niveloireiden pahenemista heti injektion jilkeen, mikd voi kestdd 2—3 vuorokautta. Niveltd voidaan
likutella njektion jilkeen varovasti muutaman kerran, jotta injektiona annettu valmiste ja nivelneste
sekoittuvat. Injektiokohta voidaan suojata pienelld steriililld siteelld.

Kliniset oireet lievittyvdt injektion jilkeen 12—-24 tunnissa, jos injektion jilkeen ei heti ole ilmennyt
kipua edellisesséd kappaleessa kuvatun mukaisesti. Jos injektion jilkeistd kipua on esiintynyt, voi
oireiden lievittymisen havaitsemiseen kulua kahdesta kolmeen pdivdéd. Hoidon vaikutus kestid
keskiméérin 3—4 vilkkoa, mutta se vaihtelee vikosta yli viiteen viikkoon. Jatkohoitoa eldinldikkeelld
tai eldinlidkkeen pitkdaikaista kiyttod ei suositella.

Lihakseen:

Koira ja kissa: Tavanomainen annos koiralle ja kissalle lihakseen on 1-2 mg/kg.

Injektio voidaan uusia sairauden vaikeusasteen ja klimisen vasteen perusteella. Kliiniset oireet pysyvét
tavallisesti hallinnassa enintdédn kolme vilkkkoa, mutta tdmé aika voi vaihdella vikosta yli neljaén
viikkoon.

9. Annostusohjeet

Pulloa on ravistettava ennen kayttoa.
10. Varoajat

Hevonen: Teurastus: 7 vrk.

Ei saa kdyttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kdytetidn elintarvikkeeksi.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 25 °C.

AlA kiiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinnidn Exp jilkeen. Viimeiselld kiyttopdivimadrilld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 12 viikkoa.

Kun sisdpakkaus on avattu (tulppa livistetty) ensimmdisen kerran, pakkausselosteen mukainen
ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika tulee merkité etikettin. Tamén padiviméaran jilkeen
jalelld oleva eldinldéke on hivitettdvé ohjeiden mukaan.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttiméttomien lddkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. [Eliinldakkeiden luokittelu

Eldainladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 7629

5 mln lasinen injektiopullo pakattuna pahvikoteloon.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
19.3.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&6penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Pfizer Manufacturing Belgium



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

Riksweg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com




BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektionsvitska, suspension

2. Sammans ittning
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Metylprednisolonacetat 40 mg

Vit, steril suspension.

3. Djurslag

Hund, katt, hést.

4. Anvindningsomriden

Behandling av sjukdomar i stdd- och rorelseorganen: Likemedlet anvinds bade vid akuta, lokala
ledinflammationer och vid polyartrit (artrit i manga leder).

Inflammationer och allergiska sjukdomstillstind: Behandling av inflammatoriska och allergiska
hudsjukdomar hos hund och katt. For att himma inflammationsreaktioner.

5. Kontraindikationer

Kortikosteroidbehandling &r kontraindicerat under dréktigheten och hos djur med 6verproduktion av
kortisol i binjurebarken (Cushings syndrom), vid infektionssjukdomar (t.ex. viros, tuberkulos) eller
magsar.

Anvind inte pa infekterade leder.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgérder for sdker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

Vid mjektion av kortikosteroider ska noggrann aseptisk teknik tillimpas. En intramuskuldr injektion
ges djupt in 1 en muskel. Likemedlet ska inte ges intravenost.

Liakemedlet ska anvdndas med forsiktighet pa vixande djur och pa djur med konstaterad sockersjuka,
nedsatt njurfunktion, nedsatt hjirtfunktion eller hogt blodtryck.

Eftersom kortikosteroider orsakar biverkningar under langtidsanvindning, rekommenderas inte detta
lakemedel for langvarig behandling av kroniska systemiska sjukdomar.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av engangshandskar ska anvidndas vid hantering av lakemedlet.
Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvéitta omedelbart med tval och vatten.

Driktighet:
Anvéndning av kortikosteroider rekommenderas inte under dréktigheten. Administrering av
kortikosteroider under driktighetstidens forsta tredjedel ska undvikas p.g.a teratogena effekter. Under




den sista tredjedelen av driktighetstiden kan administrering av kortikosteroider orsaka prematur
fodelse eller missfall.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Det rekommenderas inte att ge likemedlet samtidigt med andra likemedelsinjektioner pa samma
injektionsstélle.

Samtidig anvdndning av antinflammatoriska varkmedel okar risken for symtom fran mag-
tarmkanalen.

Samtidig vaccination av djuret kan stora immunitetsbildningen.

Samtidig anvdndning av diureter kan 6ka risken for hypokalemi och samtidig anvandning av
metoklopramid kan orsaka aggressivt beteende.

Anvéndning av glukokortikoider kan dka behovet av insulin.

Fenytoin, fenobarbital och rifampicin kan paskynda glukokortikoiders metabolism.

Samtidig anvdndning av glukokortikoider och cyklofosfamid kan forlingsamma metabolismen av
respektive likemedel i levern, vilket betyder att likemedelskoncentrationen stiger i blodet.
Erytromycin forlingsammar glukokortikoidernas metabolism i levern.

Overdosering:
De vanligaste symtomen vid forgiftning ar hogt blodtryck, illamaende och svullnad. For information

om symptom som uppstar under ldngvarig kortikosteroidbehandling med hdga doser, se avsnittet 7.
Biverkningar. Vid behov ges symtomatisk behandling.
7 Biverkningar

Hund, katt, hist:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Okad urinmingd (polyuri)!, dverdriven torst (polydipsi)!, okat fodointag (polyfagi)!

Mycket sillsynta
(farre d4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser inkluderade):

Orolighet', Cushings syndrom?, diabetes, andra storningar i immunsystemet®, hypoproteinemi (laga
blodproteinnivaer), benskorhet, muskelfortvining, flisande', hudfortunning, fordrojd likning?

'Vid systemisk administrering, i borjan av behandlingen.

?Langvarig behandling med hoga doser.

3Langvarig behandling kan stéra den immunologiska forsvarsmekanismen.
*Forsamrad sarlikning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forséljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Hast: intraartikuldrt
Hund: intraartikuldrt, intramuskulirt
Katt: ntramuskulart


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Doseringen kan variera enligt djurets individuella behov beroende pa djurets kliniska status. Behovet
kan t.ex. bero pa sjukdomens svérighetsgrad, djurets storlek och det kliniska svaret pa behandlingen.

Foljande doseringsrekommendationer &r sdledes anvisningar for inledandet av en behandling och
doseringen kan ddrmed vara nodvéandig att justera enligt det behandlade djurets individuella behov.
For att mita upp och administrera volymer under 1 ml bér man anvénda en injektionsspruta med
gradering for under 1 ml doser som t.ex. en insulinspruta.

Intraartikulir anvindning: Aseptiska forsiktighetsatgérder bor tillimpas.

Hast: Maximal engangsdos for hdst dr 120 mg (motsvarande 3 ml av preparatet) oavsett om en eller
flera leder behandlas. Smé leder forutsdtter saledes en mindre dos.

Hund: Genomsnittlig inledningsdos for en stor led dr 20 mg (0,5 ml). Sma leder forutsétter siledes en
mindre dos.

Injektion ien led: Anatomin pé injektionsstillet bor undersokas for att forsékra att likemedlet injiceras
pa ritt stille och att ndlen undviker stora blodkdrl och nerver. Injektionen ges pa det stille dir ledhélan
befinner sig ndrmast hudytan. Injektionsstéllet forbereds for aseptisk injektion genom rakning av pils
och desinficering av injektionsomradet. Om det finns f6r mycket ledvétska i ledhdlan och
injektionsvolymen overstiger 1 ml, rekommenderas aspiration av motsvarande méangd ledvitska fran
ledhdlan. Nér nélen har placerats pa ritt stille och ledvétska vid behov har aspirerats, byts
aspirationssprutan ut mot sprutan som innehdller riatt méngd likemedel. En del djur kan fa 6vergaende
ledsmérta eller forvarrade ledsymtom genast efter injektionen. Symtomen kan vara i 2-3 dygn. Efter
injektionen kan man forsiktigt boja leden ndgra génger sé att det injicerade likemedlet blandas med
ledvitskan. Injektionsstéllet kan skyddas med ett litet sterilt bandage.

De kliniska symtomen gér om 12—24 timmar efter injektionen, om ingen ledsmérta genast efter
injektionen, som ndmndes i foregadende kapitel, har uppstatt. Om det har uppstétt smérta efter
injektionen kan det ta tva till tre dagar innan symtomen lindras. Behandlingens effekt sitter i 3— 4
veckor i medeltal, men kan variera fran 1 vecka till 6ver fem veckor. Fortsattningsbehandling eller
langvarig behandling med likemedlet rekommenderas inte.

Intramuskulir anvindning:

Hund och katt: Vanlig dos for hund och katt dr 1-2 mg/kg intramuskulért.

Injektionen kan upprepas pa basen av sjukdomens svarighetsgrad och det kliniska svaret. De kliniska
symtomen forblir vanligen under kontroll hogst tre veckor, men tiden kan variera fran en vecka till
over 4 veckor.

9. Réd om korrekt adminis trering

Flaskan ska omskakas fore anvindning.

10. Karenstider

Hast: Ko6tt och slaktbiprodukter: 7 dygn.

Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.
11. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 12 veckor.

Nar innerforpackningen bryts (perforeras) forsta gangen, ska det datum da all kvarvarande likemedel
ska kasseras berdknas med hjilp av hallbarheten for 6ppnad innerfoérpackning som anges i denna
bipacksedel. Detta kasseringsdatum skall skrivas pa etiketten.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningss torlekar
MTnr: 7629

5 ml injektionsflaska av glas forpackadi en kartong.

15. Datum da bipacksedeln senast éiindrades
19.3.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsdlining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Pfizer Manufacturing Belgium

Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien



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

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES

00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com
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