PRIBALOVA INFORMACE
Depo-Promone 50 mg/ml injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Nameésti 14. ¥ijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Depo-Promone 50 mg/ml injek¢ni suspenze
Medroxyprogesteroni acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ptipravek je bila injek¢ni suspenze obsahujici v 1 ml:
Léciva latka: Medroxyprogesteroni acetas 50 mg

Pomocné latky:
Methylparaben 1,3 mg

Propylparaben 0,14 mg

4. INDIKACE

Potlaceni fije, metrorhagie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v nasledujicich piipadech:
- proestrus, estrus, metestrus
- fale$na brezost nebo falesna biezost v anamnéze
- nepravidelna fije, nymfomanie
- urogenitalni infekce v anamnéze
- tumory mlécné zlazy
- nedospéla a rostouci zvirata
- chovna zvirata
- bfezi zvitata: progestageny stimuluji proliferacni a sekre¢ni aktivitu endometria
u fen
- jiné pozorované abnormality endokrinniho nebo reprodukéniho systému
U fen s vyrazné zvétSenou délohou ¢i perzistujicim vaginalnim vytokem je vhodné provést
ovariohysterektomii jesté za dobré kondice.

Podani ptipravku mtze exacerbovat existujici diabetes mellitus. Je tudiz kontraindikovéano u zvirat
trpicich timto onemocnénim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po subkutannim podani ptipravku mtize dojit k lehkému odbarveni srsti v misté injekéniho podani
nebo k jejimu vypadavani. Je tedy lépe ptipravek aplikovat na méné viditelna mista napt. vnitini



stranu stehna. U fen plemene greyhound je kontraindikovana dlouhodoba 1écba piipravkem z diivodu
mozného zvétSeni mlécné Zlazy.

Pokud se ptipravek pouziva podle ndvodu (v pozdnim anestru) je riziko objeveni se cystozni
hyperplazie endometria a pyometry po parenteralni aplikaci malé. Podani progestagenu, jakym je
DEPO-PROMONE, se musi provadét obezietné v diisledku mozného stimula¢niho ti€inku
progestagenu na proliferaci tumorti. Doporucuje se tedy kontinualni kontrola existujici neoplazie.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezaddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Psi
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

Potlaceni fije:

50 mg medroxyprogesteronu (1 ml ptipravku) pro toto s.c., ve druhé poloving anestru. Velka plemena
psu (feny nad 45 kg): 75 az 100 mg medroxyprogesteronu (1,5 - 2 ml ptipravku) pro toto.

Aplikaci opakovat kazdych 6 mésict.. Aplikaci provést na nepfili§ napadném misté (viz bod 12).

Metrorrhagie:
50 mg medroxyprogesteronu (1 ml ptipravku) pro toto, s.c.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim protrepat.

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Klinické testy prokazaly, ze ptipravek (medroxyprogesteron acetat) mize u neékterych fen zpiisobovat
zdufeni mlé¢né Zlazy a laktaci. Témto zvifatim by nem¢l byt pfipravek podruhé podavan. Stupen
zveétSeni mlécné zlazy se lisi od nepatrného po piipady, kdy je zvétSeni nezadouci. Ackoliv byl tento
syndrom zaznamenan u zvifat nékolika plemen, efekt byl shledan nejvice nezadouci u fen chrtt
urcenych pro zdvodéni. U téchto zvifat by se nemélo s 1é¢bou piipravkem pokracovat.

U nékterych fen vystavenych vys$sim hladinam ptredgestacnich steroidl byl pozorovan vznik uzlin

v mlécné zlaze. Zvitata 1éCend piipravkem by méla byt pravidelné vySetfovana, zda se uzliny
nezvetSuji, aby v piipadé jejich zvétseni mohl byt zvolen spravny postup.



Néktera zvitata 1éCena piipravkem maji sklon k obezité. Takova zvitata by méla byt pravidelné
vySetfovana pro zjisténi dalsi mozné priciny, aby v tomto piipadé mohl byt zvolen spravny postup.
Meély by byt také zvazeny nutrini Gpravy.

Ptipravky s prokazanym kortikoidnim uc¢inkem mohou zptisobovat zhorSeni diabetes mellitus. Proto
by ptipravek nemél byt pouzivan soucasné pfti 1écbé diabetes mellitus bez bliz§iho pozorovani, zda
nedochazi k rozvoji nezddoucich ucinkd.

U nékterych zvitat léCenych piipravkem byla zaznamenana cysticka hyperplazie endometria. Majitelé
fen urenych k chovnym ucelim by méli byt varovani, Ze moznym dtsledkem cystické hyperplazie
endometria mize byt az ovariohysterektomie.

Jestlize neni injekéni podani pravidelné opakované, dojde u fen k obnove normalni fije. Kvli
individualnim rozdiliim v absorpci a metabolismu medroxyprogesteronu acetatu se mize cyklus
nekterych zvirat vratit k normalu po 5 az 36 mésicich, v ojedinélych ptipadech i delSim obdobi. Feny
by nem¢ly byt ureny k chovu do druhé standardni fije nasledujici po injekénim podani. K uréeni
standardniho obdobi fije mohou byt pouzity vagindlni stéry. Obecné je nejdiivejsi doba k uchovnéni
fen uzivajicich ptipravek zhruba rok po poslednim injekénim podéni, ale mtize se také jednat o dobu
az Ctyt nebo vice let. Majitel by mél byt informovan o této proménlivé dob€. V soucasné dobé
neexistuji zadna doporuceni jak navodit cyklus u fen podstupujicich 1é¢bu ptipravkem. Jestlize je
pozadovano dalsi obdobi bez fije, mlize byt injekéni podani opakovano, jak je uvedeno v bod¢ 8.

Indukce cyklu pomoci gonadotropinti (FSH, LH) a estrogeni je kontraindikovana. Souc¢asné pouziti
téchto sloucenin s progestogenem miizZe teoreticky zvysit pravdépodobnost endometrialni hyperplazie.

Po injek¢énim podani ptipravku dochazi k hromadéni amorfni hmoty 1€ku v misté injekéniho podani.

Z dtivodu moznosti pritomnosti semipermanentnich puchytkd, ztencovani kiize nebo zmén barvy srsti
je tieba provést subkutanni podani na nendpadné misto, idealné vnitini strana stehna nebo vnitini
zahyb slabin.

Nebyly provedeny Zadné studie o pouziti piipravku u biezich a laktujicich fen. Proto je béhem biezosti
pouziti ptipravku kontraindikovano.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ima. V ptipad¢ zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte postizené
misto velkym mnozstvim vody.

Pripravek by nemély podavat téhotné Zeny.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po manipulaci s piipravkem si omyjte ruce vodou a mydlem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2018

15.  DALSI INFORMACE

Pokud jiZ bylo provedeno podani piipravku DEPO-PROMONE, neexistuje Zadny pfipravek jako
antidotum. Je mozné chirurgické odstranéni mista aplikace, kde se nachazi depo pfipravku. U¢inna

latka ptipravku medroxyprogesteron je uvoliiovana po dlouhou dobu.

Pouze pro zvitata.



Veterinarni ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 1 x 3 ml, 1 x 5 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com
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