B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Depogeston 50 mg/ ml zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. Sklad

Substancja czynna:
Medroksyprogesteronu octan - 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan - 1,2 mg/ml
Propylu parahydroksybenzoesan - 0,2 mg/mi

Zawiesina barwy bialej z osadem na dnie, po wstrzasnieciu jednolita.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie rui u suk i kotek.
Leczenie nimfomanii kotek nie zwigzanej z torbielowatoscig jajnikow.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w fazie proestrus, oestrus, metoestrus,

- w okresie cigzy i laktacji,

- w przypadku stwierdzonych nowotwordéw gruczotu mlekowego,

- u zwierzat niedojrzatych i rosnacych,

- nie stosowac przed wystgpieniem pierwszej rui,

- u zwierzat chorych na cukrzyce,

- w stanach zapalnych uktadu rozrodczego,

- usuk rasy chart angielski,

- w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Przed podaniem produktu zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu
okreslenia fazy cyklu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Pierwsze podanie leku powinno nastapi¢ nie wczesniej niz po uptywie 2 miesiecy od porodu i nie
p6zniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.



Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Kobiety cigzarne i w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie
przypadkowego rozlania produktu na skore lub dostania si¢ go do oka zanieczyszczone miejsce nalezy
sptuka¢ wodg. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji. Podanie w okresie laktacji hamuje sekrecje gruczolu mlekowego

poprzez zahamowanie wydzielania gonadotropin przysadkowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Podawanie gonadotropin (LH, FSH) i estrogenow w celu przywrocenia cyklu po zastosowaniu
produktu moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpowania zmian patologicznych w obrgbie endometrium.

Przedawkowanie:

Przedawkowanie moze powodowac¢ przemijajace zmiany temperamentu zwierzat, wzrost apetytu,
wystapienie laktacji. Dzialania niepozadane mogace wystapi¢ po dtugotrwatym stosowaniu produktu
opisano w punkcie 6.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pies, kot.

Rzadko Hiperpigmentacja lub odbarwienie skory i
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): sier§cit

Czestos$¢ nieznana Ropomacicze?®?, rozrost endometrium?,
(nie moze byé okre$lona na podstawie zwyrodnienie torbielowate endometriumd,
dostepnych danych): torbielowato$¢ jajnikow?, akromegalia®,

nowotwory gruczotu mlekowego®.

Zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
cukrzyca

Zmiana temperamentu?,
wzrost apetytu

1 Moze wystapi¢ w miejscu iniekcji.

2 Moze wystapi¢ u suk.

% Podawanie medroksyprogesteronu dtuzej niz przez okres 2 lat sprzyja powstawaniu schorzef macicy
i gruczotu mlekowego.

4 Ma charakter przej$ciowy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna



rébwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunki, drogi i sposob podania

Podanie podskérne lub domigsniowe w nastepujacych dawkach:

suki: 50 — 100 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie lub domigéniowo: tj.

- mate zwierzeta (do 10 kg m.c.) - 1,0 ml produktu na zwierze;

- $rednie (10-25 kg m.c.) - 1,5 ml produktu na zwierzg;

- duze (25-45 kg. m.c.) - 2,0 ml produktu na zwierzg;

kotki: 50 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie tj. 1,0 ml produktu na zwierzg.

Pierwsze podanie leku powinno nastapi¢ nie wczesniej niz po uptywie 2 miesi¢cy od porodu

i nie pdzniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.

W celu statego blokowania cyklu lek podawac systematycznie u suk co 5 miesiecy i co 3-4 miesigce
u kotek, jednak nie dtuzej niz przez okres 2 lat. Nalezy powiadomi¢ wiasciciela zwierzgcia, ze czas
wystapienia pierwszej rui po zastosowaniu preparatu zalezy od cech osobniczych zwierzecia i zwykle
jest to ok. 5 - 6 miesiecy u suk i 3-4 miesigce u kotek, cho¢ w niektérych przypadkach moze by¢
znacznie dtuzszy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasnac, tak aby uzyskac jednolita zawiesing.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ sSrodowisko.



O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 978/00

Wielkos$¢ opakowania: 6 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Pultawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 33, tel.: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl



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