ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depedin Veyx, suspensie injectabild apoasa pentru bovine, cdini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml produs contine:

Substante active:
Prednisolon acetat 7,50 mg
Dexametazona 2,50 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild apoasa
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, cini §i pisici
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine, ciini si pisici:

Acetonemie; parezi puerperald hipocalcemica; tetanie, pareza postpartum; indigestii; inflamatii
ale articulaiilor, tendoanelor si bursei sinoviale; mastite; lumbago; laminite; toxiemie si
eclampsie; alergii; anafilaxie; urticarie; dermatite gi eczeme (neparazitare); prurit; flegmoane; boli

reumatice; stres; inflamatii.

4.3 Contraindicatii

Procese osteoporotice, diabet zaharat, infectii virale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5  Prccautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazia produsul medicinal

veterinar la animale
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Ca orice alt glucocqst , Depedin Veyx creste inhibarea productiei de ACTH, care conduce la
scaderea functiei adg vofbrticale pe durata tratamentului cu corticosteroizi. In cazul unei administrari
. unice acest proces sgfermind dupd 5 zile i “hecesita monitorizare doar in cazul unor administran -
multiple timp indelungat. S ' oo
4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Corticosteroizii pot cauza avorturi in timpul ultimei treimi a gestafiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: 8 ml
Vitei: 4 ml
Caini: 0,5 ml
Pisici: 0,3 ml

Pentru injectare intramuscular3 si intra-articulara in doza unica.
La nevoie, tratamentul poate fi repetat dupa cateva zile. Agitati inainte de utilizare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu existd informatii disponibile.
4.11 Timp de agteptare

Bovine:
‘Tesuturi comestibile: 10 zile

Lapte: 2 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Corticosteroizi de uz sistemic, combinatii cu dexametazond
Codul veterinar ATC:  QH02BX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dexametazona i prednisolonul sunt derivati de sinteza a hormonului glucorticoid  cortizol.
Dexametazona are un efect glucorticoid de 30 de ori mai mare si prednisolonul de 4 ori mai mare

decat cortizolul.
Dexametazona. pe de altd parte. nu are efect mineralocorticoid, care in cazul prednisolonului este

redus la aproximativ 20 %.
Ca toti glucocorticoizii. prednisolonul si dexametazona difuzeaza prin membrana celulard si se leaga

de proteinele citoplasmatice receptoare. Ficcare complex receptor-hormon este ulterior preluat de
nucleu si induce biosinteza proteinelor sintetice care transmit celulelor actiunile tipic hormonale.



Pe langa proprietatile antiflogistice si antialergice, glucocorticoizii sus

~prelungireaactiunii in acelasi timp. Acestea duc la un efect depot.”

asupra metabolismului lipidic.

Prin combinatia celor doi glucocorticoizi a fost obtinutd o instalare ra

5.2 Particularitati farmacocinetice

Corticosteroizii, in general, sunt absorbiti rapid din tractul gastrointestinal. Formele hidrosolubile ale
corticosteroizilor sunt absorbite mai rapid dupa administrare parenterald, dar un efect prelungit se
poate obtine prin injectarea intramusculard a formelor liposolubile.

Corticoizii sunt distribuiti rapid in toate tesuturile organismului. Ei traverseaza placenta si pot fi
excretati in cantitati mici in lapte. Cei mai mulfi corticosteroizi din circulatie se leaga in proportie
mare de proteinele plasmatice, mai ales de globuline §i mai putin de albumine. Globulina care leaga
corticosteroizii are afinitate mare, dar capacitate micd de legare, in timp ce albumina are afinitate
scazutd, dar capacitate mare de legare. Corticosteroizii sintetici se leagd mai putin de proteine decét

cortizolul.

Corticosteroizii sunt metabolizafi in principal in ficat, dar si in rinichi si sunt excretati prin urind.
Metabolismul lent al corticosteroizilor impreund cu afinitatea lor scazutd pentru legarea de proteine
pot fi responsabile pentru potenta lor crescuta in comparatie cu corticosteroizii naturali.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)
Polisorbat 80

Macrogol 3350

Acid acetic

Acetat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8 °C). A se proteja de fumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolori de tip I de 50 ml. cu dop de cauciuc bromobutilic fluorinat destinat perforarii

multiple. care este fixat cu capac de aluminiu.
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6.6 Precautii special

deseurilor progé’@’ din utilizarea unor astfel de produse
X N &.
Orice produs medic} Lterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

-trebuie eliminat in conformitate ¢u cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110199
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11.05.2005/17.08.2011

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

Octombrie 2017
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

T

¢ntru eliminarea produselor -medicinale-veterinare neutilizate sau.a.. . ...



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRI
flacon sticla tip II x 50 ml
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depedin Veyx, suspensie injectabild apoasa pentru bovine, cdini si pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

il

1 ml produs contine:
Substante active:

Prednisolon acetat 7,50 mg
Dexametazona 2,50 mg
Excipient:

Alcool benzilic 10,00 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild apoasa

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

| 5. SPECIH TINTA

Bovine, ciini, pisici

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Bovine, caini si pisici:

Acetonemie; parezi puerperald hipocalcemica; tetanie, pareza postpartum; indigestii; inflamatii
ale articulatiilor, tendoanelor si bursei sinoviale; mastite; lumbago; laminite; toxiemie i
eclampsie; alergii; anafilaxie; urticarie; dermatite si eczeme (neparazitare); prurit; flegmoane; boli

reumatice; stres; inflamatii.

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

]

Pentru injectare intramusculard si intra-articulara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Bovine:
Tesuturi comestibile: 10 zile
Fapte: 2 /il
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EXP {lund/an} = 3

Dupa desigilare/deschiffere, se va utiliza in 28 zile. = e e

"[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B e

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupia caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

110199

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEC
Cutie de carton x 1 flacon x 50 ml sau cu 12 flacoane x 50 ml
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Depedin Veyx, suspensie injectabild apoasa pentru bovine, céini i pisici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml produs confine:
Substante active:

Prednisolon acetat 7,50 mg
Dexametazona 2,50 mg
Excipient:

Alcool benzilic 10,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild apoasa

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5. SPECII TINTA

Bovine, cdini, pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine, ciini si pisici:

Acetonemie; pareza puerperald hipocalcemicd; tetanie, pareza postpartum; indigestii; inflamafii )

ale articulatiilor, tendoanelor i bursei sinoviale: mastite;

; laminite; toxiemie §i

eclampsie; alergii; anafilaxie; urticarie; dermatite si eczeme (neparazitare); prurit; flegmoane; boli

reumatice; stres; inflamatii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara si intra-articulara.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:
Bovine:

Tesuturi comestibiler 10 /11
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[10. DATA EXPIRARLE
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"Dupa desigilare./deschi . se va utiliza in 28_ zile e -

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ]

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITHI SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

110199

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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Y"1, NUMELE $I; SA DETINATORULUI'AUTORIZATIEI DE ‘COMERCIALIZARE

» INATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

SI A DET y
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producator

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Depedin Veyx, suspensie injectabild apoasa pentru bovine, céini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 ml produs contine:
Substante active:

Prednisolon acetat 7,50 mg
Dexametazona 2,50 mg
Excipient:

Alcool benzilic 10,00 mg

4 INDICATI

Bovine, céini si pisici:
Acetonemie; pareza puerperald hipocalcemica; tetanie, pareza postpartum, indigestii; inflamatii
ale articulatiilor, tendoanelor si bursei sinoviale; mastite; lumbago; laminite; toxiemie §i

eclampsie; alergii; anafilaxie; urticarie; dermatite gi eczeme (neparazitare); prurit; flegmoane; boli

reumatice; stres; inflamatii.

5. CONTRAINDICATII

Procese osteoporotice, diabet zaharat, infectii virale.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTH ADVERSE

Ca orice alt glucocorticoid. Depedin Veyx creste inhibarea productiei de ACTH. carc conduce la
sciderea functiei adrenocorticale pe durata tratamentului cu corticosteroizi. In cazul unei administrari
unice acest proces sc termind dupd 5 zile si necesita monitorizare doar in cazul unor administrari

multiple timp indelungat.

Daca observati orice reactie adversa. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect vd rugam si informati medicul veterinar.

TOSNPUCHTINTA



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINIS#)

ADMINISTRARE Y
5 "‘@OZ;%JEA.
i N 9000%e
- Bovine: 8 mi RN
Vel T Al T e
Caini: 0,5 ml
Pisici: 0,3 ml

Pentru injectare intramusculara i intra-articulara in doza unica.
La nevoie, tratamentul poate fi repetat dupa citeva zile. Agitati inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se aplica.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Bovine:
Tesuturi comestibile: 10 zile

Lapte: 2 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor. A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se proteja de lumind.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie gi flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Corticosteroizii pot cauza avorturi in timpul ultimei treimi a gestafiei.

Incompatibiliti{i majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele mu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminarc a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2017

15, ALTE INFORMATII

Cutie N § 2 Havoane imaiidosd N S0
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