RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Depo-Medrone V, 40 mg/ml slstesuspensioon koertele, kassidele ja hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml slstesuspensiooni sisaldab:

Toimeaine:
Metuulprednisoloonatsetaat 40 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Makrogool 3350
Miristiilgammapikoliinkloriid

Naatriumkloriid

Naatriumhidroksiid

Vesinikkloriidhape

Sustevesi

Valge suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Hobune, koer, kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Pdletiku ja allergiliste seisundite, naiteks allergiliste v0i mittespetsiifiliste poletikuliste
nahaprobleemide, luu- ja lihaskonna haiguste, p6letikuliste silma- ja krvahaiguste ning muude
kortikosteroidravile tbendoliselt alluvate pdletikuliste vdi allergiliste seisundite (sh
autoimmuunhaiguste) raviks vi raviskeemi osana kassidel ja koertel.

Luu- ja lihaskonna haiguste raviks voi raviskeemi osana hobustel.
3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada intravenoosselt. Intravaskulaarse manustamise véaltimiseks tuleb kasutada
aspiratsioonitehnikat. Intrasiinoviaalne, intratendinoosne ja teised lokaalse toime saavutamiseks
mdeldud kortikosteroidide manustamisviisid on &gedate infektsioossete seisundite puhul
vastunaidustatud.

Susteemne kortikosteroidravi on (ldiselt vastunaidustatud loomadele, kellel on kinnine tuberkuloos,
maohaavandid, neeruhaigus, diabetes mellitus v8i Cushingi sindroom.

Mitte kasutada hobustele laminiidi raviks.



Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide voi ravimi tikskoik milliste
abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused

Ravim on vastundidustatud laminiidi raviks hobustel.

Ravimi kasutamine hobustel teiste haigusseisundite raviks vdib p&hjustada laminiiti ja seetGttu on
raviperioodil vajalik hobuste sage kontroll.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Stistida aseptiliselt.

Kuni 1 ml koguste m&dtmiseks ja manustamiseks tuleb kasutada insuliini tulpi sustalt.

Valu dgenemine, liigese liikuvuse edasine vahenemine, palavik ja ebamugavustunne pérast
intrasiinoviaalset manustamist voib viidata infektsioonile ja on vajalik kohene sobiv antibakteriaalne
ravi. Loomi, kellele manustatakse kortikosteroide, peab pidevalt jalgima infektsiooni ilmnemise suhtes
ja vajaduse korral alustama sobivat antibakteriaalset ravi.

Nagu kdikide kortikosteroidide puhul, tuleb t66- ja vbistlusloomade ravimisel jatta nad parast seda
puhkeperioodile, et hinnata nende kliinilist seisundit.

Liigeste ravimisel tuleb eelnevalt teha radioloogiline uurimine, et kontrollida kas esineb luumurdusid.
Luumurdude puhul peab pusivate kahjustuse véltimiseks kasutama kortikosteroide darmiselt
ettevaatlikult.

Kortikosteroididega ravimise ajal peab looma kliiniline seisund olema pideva veterinaarse kontrolli
all.

On teada, et pdletikuvastased kortikosteroidid, nagu metulprednisoloon, tekitavad mitmeid erinevaid
kdrvaltoimeid. Kui Uhekordseid suuri annuseid talutakse enamasti killaltki hasti, siis pikaajaline
kasutamine ja pika toimeajaga estrite manustamine v3ib tuua kaasa tdsiseid kdrvaltoimeid. Seetdttu
tuleb keskmise pikkusega voi pikaajalisel kasutamisel hoida annused minimaalsena, mis hoiab
Kliinilisi sumptomeid kontrolli all. Selle ravimi jatkuv vGi pikaajaline kasutamine ei ole Uldiselt
soovitatav.

Bakteriaalse infektsiooni korral on steroidide kasutamisel tavaliselt vajalik ka antibakteriaalne ravi.
Viirusinfektsioonide korral vbivad steroidid haiguse kulgu raskendada vdi kiirendada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi manustamisel/késitsemisel kasutada kaitsekindaid.
Peab olema ettevaatlik, et valtida juhuslikku ststimist iseendale.
Juhuslikul ravimi sattumisel nahale tuleb see kohe seebi ja veega maha pesta.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Koer, kass ja hobune:

Véga sage PolGuuria®
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1 | Polidipsia?, poliifaagia®
loomal 10-st ravitud loomast):




Véga harv Maohaavandid?, peensoole haavandid?

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud Neerupealiste talitluse haire®, Cushingi siindroom
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud): Hepatomegaalia

Muud immuunsisteemi haired*

Maksaensiimide suurenenud sisaldus, hiipokaleemia®,
hupernatreemia®

Lihaskdhetumine, lihasndrkus, osteoporoos
Naha kaltsinoos®, naha Ghenemine’
Tursed®

1Siisteemsel manustamisel ravi varastes etappides.

2Steroidid vivad gastrointestinaalseid haavandeid stivendada mittesteroidseid pdletikuvastaseid
ravimeid saavatel loomadel ja seljaaju traumaga loomadel.

3Ravi katkestamise jarel vdivad tekkida neerupealiste puudulikkuse simptomid kuni neerupealiste
atroofiani, mis vdivad takistada looma suutlikkust stressiolukordadega adekvaatselt toime tulla.
Seet6ttu tuleb kaaluda vdimalusi ravi I8petamisel neerupealiste puudulikkuse ja sellega kaasnevate
probleemide vahendamiseks, nt vahendada annust jark-jargult.

“Kortikosteroidid voivad aeglustada haavade paranemist ja nende immunosupressiivne toime vaib
vahendada vastupanuvdimet uutele nakkustele voi raskendada juba olemasolevaid.

SPikaajalisel kasutamisel.

®Stisteemsel kasutamisel.

"Paiksel kasutamisel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Teatised tuleb
eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata midgiloa hoidjale vdi tema kohalikule esindajale voi riikliku
teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Kortikosteroidide kasutamine, eriti stisteemne kasutamine tiinuse ajal on seotud riskiga.
Metillprednisolooni ohutus koerte, kasside ja hobuste tiinuse perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

On teada, et suisteemse toimega kortikosteroidide kasutamine tiinuse alguses on laboriloomadel
pohjustanud lootevéérarenguid ja hilises tiinuse jargus vaib esile kutsuda abordi v6i enneaegse
sinnituse.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne manustamine koos barbituraatide, fenliiilbutasooni, fendtoiini v6i rifampitsiiniga voib
intensiivistada kortikosteroidide metaboliseerumist ja nGrgendada toimet. Kortikosteroidide
manustamine v@ib nérgendada antikoagulantide toimet.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Enne kasutamist loksutada.

Vajalik annus vG@ib varieeruda looma seisundi, looma suuruse ja ravimi toime erinevuste tottu.

Jargnevad annused on seega soovitatavad ja vdivad soltuvalt individuaalselt vastusest vajada
korrigeerimist. Kuni 1 ml koguste md&tmiseks ja manustamiseks tuleb kasutada insuliini tidipi sustalt.

Lokaalne manustamine
Tahtis on aseptiline manustamine.

Hobused: keskmine algannus suurde siinoviaal6dnde on 120 mg metudlprednisoloonatsetaati (3 ml
ravimit). Vadiksemad siinoviaal66ned vajavad vastavalt vaiksemat annust. K&olustuppe manustamisel
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varieerub annus 80...400 mg metliulprednisoloonatsetaati (2...10 ml ravimit) vastavalt kd6lustupe
suurusele.

Koerad: keskmine algannus suurde stinoviaalddnde on 20 mg metudlprednisoloonatsetaati (0,5 ml
ravimit). Vaiksemad slinoviaal6dned vajavad vastavalt vaiksemat annust.

Intraartikulaarse manustamise protseduur: enne manustamist tuleb le vaadata sistitava piirkonna
anatoomia, et kindlustada ravimi manustamine 6igesse kohta ja véltida suurte veresoonte ning narvide
kahjustust. Ststekoht asub seal, kus stinoviaaldds on kdige pindmisem. Sustekoht pugatakse ja
desinfitseeritakse aseptiliseks manustamiseks. Kui stinooviat on liiga palju ja stistitakse enam kui 1 ml,
on soovitatav enne slstimist votta vélja ststitava ravimiga vordses koguses vedelikku. N&el jaetakse
sisse, aspireerimissiistal eemaldatakse ja asendatakse teise siistlaga, mis sisaldab sustitavat
ravimikogust. Mdnel loomal vdib sustimisel tdéheldada médduvat valu voi sunoovia liigset
kogunemist, mis vdib kesta 2...3 p&eva. Pdrast manustamist voib liigest kergelt paar korda liigutada, et
aidata kaasa sunoviaalvedeliku ja ravimi segunemisele. Siistekoha v@ib katta steriilse sidemega.

Pérast stistimist kaovad Kliinilised tunnused tavaliselt 12...24 tunni jooksul, saavutatud seisund pisib
keskmiselt 3...4 nadalat varieeruvusega thest kuni viie nddalani ja kauem. Ravimi jatkuv voi
pikaajaline kasutamine ei ole soovitatav.

Intramuskulaarne manustamine

Hobused: tavapérane intramuskulaarne annus on 200 mg mettitlprednisoloonatsetaati (5 ml ravimit).

Koerad ja kassid: tavaparane intramuskulaarne annus koertele ja kassidele on 1...2 mg/kg
metliulprednisoloonatsetaati.

Manustamist v8ib korrata vastavalt seisundi raskusele ja kliinilisele vastusele. Seisundi leevenemine
kestab tavaliselt kuni 3 nadalat, kuid v6ib varieeruda (ihest kuni nelja nadalani ja kauem.

Krooniliste haiguste pikaajalise ravi puhul peab algannust pidevalt vdhendama, kuni selgub vaikseim
toimiv annus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uhekordsel juhuslikul Gleannustamisel ei tohiks olla markimisvaarseid kdrvaltoimeid. Vt ka 13ik 3.6.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Mitte manustada hobustele, kelle liha kasutatakse inimtoiduks.

Depo-Medrone V-ga ravitud hobuseid ei tohi kunagi inimtoiduks kasutada.

Kohaliku seadusandluse jargi peab hobuse passi tegema markuse, et hobune ei ole ette nahtud

inimtoiduks tapmiseks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QH02AB04

4.2 Farmakodinaamika



Metullprednisoloon on siinteetiline gliikokortikoid (1-dihiidro-6-alfa-mettdlhidroksikortisoon), mis
sarnaneb farmakoloogiliselt toimelt hiidrokortisooniga (kortisooliga). Kuuenda siisinikuaatomi
metuleerumine neljaringilises struktuuris kindlustab hudrokortisooniga vorreldes viiekordse
poletikuvastase toime, kuid peaaegu kérvaldab mineralokortikoidse toime.

Nende omaduste t6ttu vbib metltlprednisolooni kasutada kortikosteroidina paljude pdletikuliste
protsesside raviks.

4.3 Farmakokineetika

Atsetaatsool on méddukalt lahustuv metiiilprednisolooni vorm. See on mdeldud intramuskulaarseks
vOI intraartikulaarseks (ja kahjustuskoldesse) manustamiseks. Mddduka lahustuvuse tottu on sellel
aeglane toime algus ja pikk toimeaeg. Intramuskulaarselt hobustele ja koertele sustituna atsetaadi
analoog hidrollusub ja vabaneb metiilprednisoloon, mis levib vereringesse, kus jouab maksimaalse
kontsentratsioonini 24 tunni parast hobustel ja 2...10 tunni pérast koertel. Kontsentratsioon plasmas
vaheneb alla maératava sisalduse hobustel 6 paeva jooksul ja koertel 8...10 paeva jooksul, kuid
farmakodiinaamiline toime kestab kauem. Mdlemal liigil metaboliseerub metliilprednisoloon maksas
ning eritub uriini ja roojaga muutmatu aine ja selle metaboliitidena.

Intrasiinoviaalselt hobustele sustituna hidrolitisub metiulprednisoloonatsetaat samuti
metlulprednisolooniks ja pisib in situ pikema perioodi jooksul. Vahetult parast intrastinoviaalset
manustamist on plasmas vaid toimeaine jaljed, mis nditab, et parast kahjustuskoldesse manustamist
tekib piisav lokaalne pdletikuvastane toime ning HPA-telje (hlipotalamus-hipofiilis-neerupealiste telg)
parssumine on minimaalne.

Efektiivsed annused parsivad ravi ajal hlipotalamuse-hiupofiiusi-neerupealiste telge.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 5 aastat.
Kdlblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Butdulist punnkorgi ja alumiiniumkinnitusega 5 ml | tlupi klaasviaal, mis sisaldab steriilset
veebaasilist suistesuspensiooni.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1400

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miigiloa véljastamise kuupéev: 05.05.2006

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

