VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Metyyliprednisoloniasetaatti 40 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Makrogoli 3350
Myristyyli-y-pikoliinikloridi
Natriumkloridi

Natriumhydroksidi (pH:n sddt6on)

Kloorivetyhappo, vidkeva (pHmn sdatoon)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Valkoinen, steriili suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, hevonen.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet:

Eldinlddkettd kidytetddn sekd akuuteissa, paikallisissa artriiteissa ettd polyartriiteissa. Hevosella se
soveltuu reumatoidisen ja traumaattisen artriitin, osteoartriitin ja synoviitin hoitoon. Koiralla se

soveltuu traumaattisen ja polyartriitin seké osteoartriitin hoitoon.

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

3.3 Vasta-aiheet

Kortikosteroidihoito on vasta-aiheinen tineyden aikana seki eldimilld, joilla on lisimunuaiskuoren
likatoiminta (Cushingin oireyhtymé), infektiotauti (esim. viroosi, tuberkuloosi) tai mahahaava.
Ei saa kdyttdd infektoituneeseen niveleen.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.



3.5 Kiayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Kortikosteroideja injisoitaessa tulee noudattaa erityisen huolellista aseptista tekniikkaa.
Lihaksensisdinen injektio tulee antaa syville lihakseen. Eldinldékettd ei saa antaa suonensiséisesti.
Eldinlidkettd tulee kiyttdd varoen kasvavilla eldimilld ja eldimilld, joilla on todettu diabetes,
munuaisten vajaatoiminta, sydimen vajaatoiminta tai kohonnut verenpaine.

Huomioiden kohdassa 3.6 kuvatut kortikosteroidien pitkdaikaiskdyttoon lLittyvat haittatapahtumat,
mjisoitavia pitkdvaikutteisia glukokortikoideja eisuositella kdytettdviksi kroonisten
systeemisairauksien pitkdaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinladkettd kisiteltdessé on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten kertakdyttokédsineita.
On varottava injisoimasta vahingossa itseensé.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, tulee thoalue pesti vilittomésti saippualla ja vedella.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa, hevonen:

Hyvin yleinen Polyuria'

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Polydipsia', polyfagia'

Hyvin harvinainen Levottomuus'

(<1 eldn 10 000 hoidetusta Cushingin oireyhtyméa?, diabetes

eldimestd, yksittdiset imoitukset
mukaan luettuina):

Muu immuunijérjestelmén hairio?
Hypoproteinemia

Osteoporoosi

Lihasatrofia

Léadhattaminen'

Thon oheneminen

Viivistynyt paraneminen*

ISysteemisesti annettuna, hoidon alkuvaiheessa.

Pitkdaikainen kortikoidihoito korkeilla annoksilla.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedi. Se mahdollistaa eliinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Kortikosteroidien kdyttod ei suositella tineyden aikana. Kortikosteroidien antoa tiineyden
ensimméiselld kolmanneksella on viltettdvi teratogeenisten vaikutusten vuoksi. Tineyden viimeiselld
kolmanneksella niiden anto voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

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

Tulehduskipuliikkeiden samanaikainen kaytto lisid maha-suolikanavan komplikaatioiden riskid.
Samanaikainen rokottaminen voi héiritd immuniteetin kehittymista.

Diureettien samanaikainen kaytto voi lisétd hypokalemiariskid ja metoklopramidin samanaikainen
kayttd voi aiheuttaa aggressiivista kayttdytymist.

Glukokortikoidien kayttd voi lisitd insuliinin tarvetta.

Fenytoiini, fenobarbitaali ja rifampisiini saattavat lisétd glukokortikoidien metaboliaa.
Glukokortikoidien ja syklofosfamidin samanaikainen kéytté hidastaa kummankin ldédkeaineen
metaboliaa maksassa, mikd suurentaa niiden pitoisuutta veressa.

Erytromysiini hidastaa glukokortikoidien metaboliaa maksassa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Hevonen: nivelensisdisesti
Koira: nivelensisdisesti, lihakseen

Kissa: lihakseen

Tarvittava annos saattaa vaihdella yksilollisen 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

kéaytettdva insuliiniruiskun tyyppistd ruiskua.

Nivelensiséisesti: Aseptiset varotoimet on tirkedd huomioida.

Hevonen: Kerta-annos hevoselle on enintdédn 120 mg (vastaten 3 ml valmistetta) rijppumatta siitd
hoidetaanko yhti vai useampaa niveltd. Pienemmét niveltilat edellyttivat vastaavasti pienempaa
annosta.

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

Injektion antaminen niveleen: injektoitavan alueen anatomia on tutkittava, jotta varmistetaan, etta
elainlidke annetaan oikeaan kohtaan ja ettd viltetidn 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 liikaa nivelnestetté
ja injektoitava madrd on yli 1 ml, suositellaan, ettd injektoitavaa nestemadérad vastaava maara
nivelnestettd aspiroidaan nivelontelosta. Kun neula on asetettu paikalleen ja nivelnestettd on
tarvittaessa aspiroitu, aspiraatioruisku poistetaan ja neulaan kinnitetdén toinen ruisku, joka siséltda
injisoitavan madran eldinlddkettd. Joillakin eldimilld saattaa esiintyéd nivelen ohimenevéé kipua tai
niveloireiden pahenemista heti injektion jilkeen, mikd voi kestdd 2—3 vuorokautta. Niveltd voidaan
liikutella injektion jilkeen varovasti muutaman kerran, jotta injektiona annettu eldinlidke ja nivelneste
sekoittuvat. Injektiokohta voidaan suojata pienelld steriililld siteelld.

Kliniset oireet lievittyvit injektion jilkeen 12—24 tunnissa, jos injektion jilkeen ei hetiole ilmennyt
kipua edellisesséd kappaleessa kuvatun mukaisesti. Jos injektion jilkeistd kipua on esiintynyt, voi
oireiden lievittymisen havaitsemiseen kulua kahdesta kolmeen péaivda. Hoidon vaikutus kestda
keskimdarin 3—4 viikkoa, mutta se vaihtelee vikkosta yli viiteen viikkkoon. Jatkohoitoa eldinlidkkeelld
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. Kliniset oireet pysyvit
tavallisesti hallinnassa enintdédn kolme vilkkoa, mutta tdmé aika voi vaihdella vikosta yli neljaén
viikkoon.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Akuutissa myrkytystapauksessa yleisimméit oireet ovat kohonnut verenpaine, pahoinvointi ja turvotus.
Pitkdaikaisen kortikoidihoidon korkeiden annoksien aiheuttamien oireiden osalta katso kohta 3.6.
Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Hevonen: Teurastus: 7 vrk.
Ei saa kdyttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

4.  FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QH02AB04
4.2 Farmakodynamiikka

Metyyliprednisoloni on synteettinen glukokortikoidi (1-dihydro-6-alfa-metyylihydrokortisoni), jonka
farmakologiset vaikutukset ovat samankaltaiset kuin hydrokortisonin (kortisolin) vaikutukset.
Neljarenkaisen rakenteen kuudennen hiiliatomin metylaatio tehostaa sen anti-inflammatorista
vaikutusta viisinkertaiseksi hydrokortisoniin verrattuna, mutta poistaa lihes tdysin sen
mineralokortikoidiva ikutuksen.

Metyyliprednisolonia voidaan ndiden ominaisuuksien vuoksi kdyttdd kortikosteroidina monien
tulehdussairauksien hoitoon. Asetaattisuola on metyyliprednisolonin kohtalaisen lukoinen muoto. Se
on tarkoitettu annettavaksi lihakseen tai niveleen (ja vammaan). Kohtalaisen liukoisuuden vuoksi sen
vaikutus alkaa hitaasti ja kestda pitkdén.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun eldinliike annetaan injektiona lihakseen koiralle, asetaattianalogi hydrolysoituu ja vapauttaa
metyyliprednisolonin, joka diffundoituu verenkiertoon. Verenkierrossa huippupitoisuus saavutetaan
2-10 tunnissa. Sen jilkeen pitoisuudet plasmassa pienenevit alle havaitsemisrajan 8—10 vuorokauden
kuluessa. Farmakodynaamiset vaikutukset kestdvat kuitenkin pidempadn. Metyyliprednisoloni
metaboloituu maksassa ja erittyy virtsan ja ulosteiden mukana muuttumattomana aineena ja sen
metaboliitteina.

Kun eldinliike annetaan injektiona hevosen niveleen, myds metyyliprednisoloniasetaatti
hydrolysoituu metyyliprednisoloniksi ja sdilyy in situ pidemmédn aikaa. Plasmassa havaitaan vain
véahiisid maarid pian sen jalkeen kun valmiste on annettu niveleen. Tama viittaa siihen, ettd vammaan
tapahtuneen annon jilkeen voidaan odottaa riittdvaa paikallista anti-inflammatorista vaikutusta ja

HP A-akselin minimaalista suppressiota.



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 12 viikkoa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

5.4 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus
5 mln kirkas injektiopullo (tyypin I lasia) pakattuna pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinlifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7629

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdaisen myyntiluvan myontdmispdivamadra: 11.10.1978.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

19.3.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméaérays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektionsvitska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Metylprednisolonacetat 40 mg

Hjilpimnen:

Kyvalitativ sammans ittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Makrogol 3350

Myristyl-y-pikolinklorid

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH justering)

Saltsyra, koncentrerad (for pH justering)
Vatten for injektionsvatskor

Vit, steril suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, hést.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av sjukdomar i stéd- och rérelseorganen:

Likemedlet anvénds béde vid akuta, lokala artriter och vid polyartrit. Hos héstar dr detta likemedel
lampligt for behandling av reumatoid artrit och traumatisk artrit, osteoartrit och synovit. Hos hundar ar
det lampligt for behandling av traumatisk artrit och polyartrit samt osteoartrit.

Inflammationer och allergiska sjukdomstillstand:

Behandling av inflammatoriska och allergiska hudsjukdomar hos hund och katt. For att haimma
inflammationsreaktioner.

3.3 Kontraindikationer

Kortikosteroidbehandling &r kontraindicerad under driktigheten och hos djur med 6verfunktion av
binjurebarken (Cushings syndrom), vid infektionssjukdomar (t.ex. viros, tuberkulos) eller magsar.
Anvind inte pé infekterade leder.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighe tsitgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vid injektion av kortikosteroider ska noggrann aseptisk teknik tilliimpas. En intramuskuldr injektion
ges djupt in i en muskel. Likemedlet ska inte ges intravenost.

Likemedlet ska anvéndas med forsiktighet hos vixande djur och hos djur med konstaterad diabetes,
njursvikt, hjirtsvikt eller hogt blodtryck.

Med beaktande av biverkningar under langtidsanvindning av kortikosteroider som beskrivs 1 avsnitt
3.6, rekommenderas langverkande glukokortikoider som injektion inte for lingvarig behandling av
kroniska systemiska sjukdomar.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av engangshandskar ska anvdndas vid hantering av likemedlet.
Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av miljion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund, katt, hist:

Mycket vanliga Polyuri!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Polydipsi', polyfagi'
Mycket séllsynta Orolighet!

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

Cushings syndrom?, diabetes
Andra stérningar i immunsystemet?
Hypoproteinemi

Osteoporos

Muskelatrofi

Flasande!

Hudf6rtunning

Fordrojd lakning?

'Vid systemisk administrering, i borjan av behandlingen.
?Langvarig kortikosteroidbehandling med hoga doser.
3Léangvarig glukokortikoidbehandling kan stéra den immunologiska forsvarsmekanismen.

*Forsamrad sarlikning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsiljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive

kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning




Anvindning av kortikosteroider rekommenderas inte under driktigheten. Administrering av
kortikosteroider under dréktighetstidens forsta tredjedel ska undvikas p.g.a teratogena effekter. Under
den sista tredjedelen av dréktighetstiden kan administrering av kortikosteroider orsaka prematur
fodelse eller missfall.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

Samtidig anvdndning av antinflammatoriska likemedel okar risken for mag-tarmkomplikationer.
Samtidig vaccination av djuret kan stéra immunitetsbildningen.

Samtidig anvéndning av diuretika kan oka risken for hypokalemi och samtidig anvindning av
metoklopramid kan orsaka aggressivt beteende.

Anvéndning av glukokortikoider kan 6ka 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 minskar glukokortikoidernas metabolism i levern.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hast: intraartikuldrt
Hund: mtraartikulirt, mtramuskulart
Katt: intramuskulart

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

Foljande doseringsrekommendationer &r saledes anvisningar for inledandet av en behandling och
doseringen kan didrmed vara nodvéndig att justera enligt det behandlade djurets individuella behov.
For att méta upp och administrera volymer under 1 ml bér man anvinda en injektionsspruta med
gradering for under 1 ml doser, som t.ex. en insulinspruta.

Intraartikulir anvindning: Aseptiska forsiktighetsatgirder bor tillimpas.

Hast: Maximal engéngsdos for hist 4r 120 mg (motsvarande 3 ml av preparatet) oavsett om en eller
flera leder behandlas. Sma leder forutsétter saledes en mindre dos.

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

Injektioni en led: Anatomin pa injektionsstéllet bor undersokas for att forsékra att likemedlet injiceras
pa rétt stille och att nalen undviker stora blodkérl ochnerver. Injektionen ges pa det stille dér ledhalan
befinner sig ndrmast hudytan. Injektionsstéllet forbereds for aseptisk injektion genom rakning av péls
och desinficering av injektionsomradet. Om det finns for mycket ledvétska i ledhédlan och
injektionsvolymen Overstiger 1 ml, rekommenderas aspiration av motsvarande méngd ledvétska fran
ledhalan. Nar ndlen har placerats pa rétt stille och ledvitska vid behov har aspirerats, byts
aspirationssprutan ut mot sprutan som innehaller ratt méngd likemedel. En del djur kan fa 6vergaende
ledsmarta 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
ledvétskan. Injektionsstéllet kan skyddas med ett litet sterilt bandage.

De kliniska symtomen gir om 12—24 timmar efter injektionen, om ingen ledsmérta genast efter
injektionen, som ndmndes i foregaende kapitel, har uppstatt. Om det har uppstatt smirta efter
injektionen kan detta 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.
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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 fradn en vecka till
over 4 veckor.

3.10 Symtom pi dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

De vanligaste symtomen vid akut forgiftning &r hogt blodtryck, illamaende och svullnad. For
information om symtom som uppstar under langvarig kortikosteroidbehandling med hoga doser, se
avsnitt 3.6. Vid behov ges symtomatisk behandling.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hist: Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QH02AB04
4.2 Farmakodynamik

Metylprednisolon &r en syntetisk glukokortikoid (1-dihydro-6-alfa-metylhydrokortison).
Farmakologiska effekter ar likadana med hydrokortison (kortisol). Jaimfort med hydrokortison &r den
anti-inflammatoriska effekten fem ganger storre pa grund av metylering av den sjétte kolatomen i
strukturen med fyra ringar. Men pa grund av denna effekt saknas en mineralkortikoid effekt ndstan
helt.

Metylprednisolon kan pé grund av dessa effekter anvéindas som kordikosteroid for behandling av
ménga inflammatoriska sjukdomar. Acetatsalt &r en mattligt 16slig form av metylprednisolon. Detta
likemedel dr avsedd att administreras intramuskulirt eller intraartikuldrt (och for trauma). P& grund av
mattlig 16slighet borjar verkan ldngsamt och dr langvarig.

4.3 Farmakokinetik

Efter intramuskuldr injektion till hundar hydrolyseras acetatanalogen. Dérefter frisdtts
metylprednisolon som diffunderas in i blodcirkulationen. I blodcirkulationen uppnds den maximala
koncentrationen inom 2—10 timmar. Dérefter sjunker plasmakoncentrationerna under
detektionsgransen inom 8—10 dygn. Farmakodynamiska verkningar varar dock lédngre.
Metylprednisolon metaboliseras i levern och utsondras bade oforandrad och som metaboliter via urin
och avforing.

Efter intraartikulir injektion till hdstar hydrolyseras ocks& metylprednisolonacetat till
metylprednisolon och stannar Iingre kvar in situ. Bara smd mingder kan observeras i plasman snart
efter intraartikuldr administration. Detta tyder pé att tillrdcklig lokal antiinflammatorisk verkan och
minimal suppression av HPA-axelkan forvéntas efter administration vid trauma.



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 12 veckor.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
5 ml klar injektionsflaska av typ I glas, forpackad i kartong.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7629

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 11.10.1978.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.3.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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