PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Depo-Moderin 40 mg/ml suspension inyectable

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Acetato de metilprednisolona............cccooeevviiiinevcninnenn, 40,0 mg

(equivalente a 36,0 mg de metilprednisolona)

Excipientes:
Cloruro de miristilo-gama-picolinio .......... 0,2mg

Suspensién blanca.
3. Especies de destino

Caballos, perros, gatos

4. Indicaciones de uso
Perros: tratamiento sintomatico de reacciones alérgicas, artritis, osteoartritis y poliartritis.
Gatos: tratamiento sintomatico de reacciones alérgicas.

Caballos: tratamiento sintomatico de artritis, osteoartritis, bursitis y tendinitis.

5. Contraindicaciones
No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a los corticoesteroides o a algun excipiente.

No usar en caso de infecciones viricas durante la fase virémica o en casos de infecciones micoticas
sistémicas.

No usar en animales con enfermedades bacterianas sin establecer el tratamiento antibiético adecuado.
No usar en animales con tuberculosis, Ulceras gastrointestinales, Ulceras corneales o sindrome de Cushing.

Salvo en situaciones de emergencia, no usar en animales con diabetes mellitus, insuficiencia renal,
insuficiencia cardiaca, hiperadrenocorticismo u osteoporosis.

Las inyecciones locales intrasinoviales o intratendinosas estdn contraindicadas en infecciones agudas,
pacientes con evidencia de fracturas, y osteonecrosis aséptica. Dicha administracion también esta contra-
indicada en los potros si la sepsis no se puede descartar como la causa subyacente de la artritis / sinovitis

Su uso esta contraindicado para el tratamiento de la laminitis en caballos y no esta indicado para su uso en
las articulaciones moviles debido a sus posibles efectos adversos sobre el metabolismo del cartilago.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El veterinario debe evaluar cada caso individualmente y determinar el programa de tratamiento adecuado.
Cuando el tratamiento deba retirarse tras una terapia prolongada e intensiva, la dosis se reducira
gradualmente.

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino:

Dadas las propiedades farmacoldgicas de la metilprednisolona, se debera tener especial cuidado cuando se
utilice el medicamento en animales con un sistema inmunitario debilitado. Debido a su accion
inmuosupresora, el acetato de metilprednisolona puede enmascarar los signos de infeccion y favorecer la
propagacion de un organismo infectante. Por lo tanto, todos los animales a los que se administre deben ser
vigilados por si presentan alguna enfermedad infecciosa durante el tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la metilprednisolona deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

Debido al riesgo de malformacion fetal, este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres
embarazadas.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion:

No utilizar este medicamento durante la gestacion.

Los estudios de laboratorio efectuados en animales han demostrado efectos teratogénicos. Se han observado
malformaciones fetales en animales de laboratorio debido a la administracién del medicamento al inicio de
la gestacion. La administracion en el ultimo tercio de la gestacién puede provocar partos prematuros o

abortos.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

El uso concomitante con barbituricos puede dar lugar a una pérdida de la eficacia terapéutica de los
corticoesteroides.

El uso concomitante de metilprednisolona con antiinflamatorios no esteroideos puede exacerbar las tlceras
gastrointestinales.

Los glucocorticoides antagonizan los efectos de la insulina.

Dado que los corticosteroides pueden reducir la respuesta inmunitaria a las vacunas, no debe utilizarse la
metilprednisolona al mismo tiempo que se administran vacunas o en las dos semanas siguientes a dicha
administracion.

La administracion de metilprednisolna podria dar lugar a hipopotasemia y, por tanto, se podria incrementar
el riesgo de toxicidad a los glucésidos cardiacos. El riesgo de hipopotasemia aumenta en administracion
conjunta de la metilprednisolona y los diuréticos que favorecen la excrecion de potasio.



Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion pueden aparecer sintomas de hipopotasemia, en cuyo caso debera
interrumpirse la terapia con corticosteroides y administrar al animal una solucién de cloruro potasico al 5%
por via intravenosa lenta.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracién exclusiva por el veterinario.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Caballos, perros, gatos:

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Hiperglucemial?, Diabetes mellitus'3, Enfermedad de Cushing*
Enzimas hepaticas elevadas, Hipernatremia#, Hipocalemial*
Osteoporosis?

Poliuria, Polidipsia, Reduccion del indice de crecimiento!

'En caso de terapia prolongada con metilprednisolona.

2 Aumento de la degradacion proteica y su conversion a carbohidratos.® Los glucocorticoides tienen efectos
antagonistas de la insulina, especialmente en animales en estado prediabético (diabetes subclinica). Por lo
tanto, se debe vigilar a los animales por el posible desarrollo de diabetes.

4 Retencion de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque menor que con la hidrocortisona y la cortisona.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via intramuscular (perros y gatos) o intraarticular (caballos y perros).

Agitar bien la suspension antes de su utilizacion.

Se utilizara una jeringa tipo insulina para medir y administrar volimenes de medicamento inferiores a 1

ml.

Via intramuscular:


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Gatos:

Via intramuscular: 1-2 mg de acetato de metilprednisolona/kg de peso

Peso (kg) Dosis (ml)
2 0.05-0.1
0.075-0.15
0.1-02
0.125-0.25
0.15-0.3
0.175-0.35
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Perros:
Via intramuscular: 1-2mg de acetato de metilprednisolona/kg de peso

Peso (kg) Dosis (ml) Peso (kg) Dosis (ml)
2 0,05-0,1 20 05-1,0
3 0,075-0,15 25 0,625 - 1,25
4 0,1-0,2 30 0,75-15
5 0,125-0,25 35 0,875-1,75
10 0,25-0,5 40 1,0-2,0
15 0,375-0,75 50 125-25

En perros y gatos, la inyeccidn por via intramuscular puede repetirse en funcién de la gravedad del proceso
y de la respuesta clinica del animal. El alivio de los signos clinicos generalmente se mantiene durante tres
semanas, pero puede variar de una a mas de cuatro semanas.

Via intraarticular:
Es importante revisar la anatomia de la zona de inyeccién y tomar precauciones asépticas.
Perros:

La dosis inicial promedio para un gran espacio sinovial es de 20 mg (equivalente a 0,5 ml). Espacios mas
pequefios requeriran una dosis correspondientemente menor. Si hay un exceso de liquido sinovial y se va a
inyectar mas de 1 ml del producto, es aconsejable aspirar un volumen de fluido comparable al que se va a
inyectar.

Caballos:

La dosis requerida puede variar dependiendo de las circunstancias clinicas individuales tales como la
gravedad del caso a tratar, el volumen del espacio de la articulacion y la respuesta clinica. Las siguientes
recomendaciones pueden requerir un ligero ajuste en funcion de la respuesta individual

La dosis méaxima total es de 120 mg de acetato de metilprednisolona (equivalente a 3 ml de medicamento
veterinario) para el tratamiento simultaneo de varias articulaciones. Las areas mas pequefias pueden requerir
reducir proporcionalmente la dosis.

Teniendo en cuenta los posibles efectos adversos sobre el metabolismo y la estructura de la articulacion,
asi como la eleccién de la dosis clinicamente justificada que no debe exceder de un total de 120 mg, el
veterinario debe elegir un intervalo entre dosis de al menos 28 dias, minimizando asi la exposicion de las
articulaciones a la baja movilidad cuando las dosis repetidas son necesarias. Al alargar el intervalo entre
tratamientos, se reducen los riesgos asociados con el uso prolongado de corticosteroides.



En la administracion intrasinovial tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:

La anatomia de la zona de inyeccion debe revisarse para asegurar que el medicamento se inyecta en el lugar
correcto y se evitan los grandes vasos sanguineos y nervios. El lugar de inyeccion sera en el punto mas
superficial de la cavidad sinovial. El area debe afeitarse y desinfectarse para la inyeccién aséptica.

Si hay un exceso de liquido sinovial y se va a administrar mas de 1 ml d medicamento, es aconsejable
aspirar un volumen equivalente de liquido al volumen de liquido que se inyecta. Sin retirar la aguja, la
jeringa de aspiracion se reemplaza por otra con el volumen que va a ser inyectado. En algunos animales,
pueden observarse dolor transitorio o inflamacion sinovial inmediatamente después de la inyeccion y hasta
2 6 3 dias. Después de la inyeccion, la articulacion se puede masajear suavemente durante unos minutos
con el fin de facilitar la mezcla del producto con el liquido sinovial. El lugar de inyeccidn se puede cubrir
con un aposito estéril.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No procede.

10. Tiempos de espera

Caballos:

Carne: 10 dias.

Leche: Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios



Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
715 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 5 ml

Caja con 5 viales de 5 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
09/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte, Edificio n® 1
¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafa

Tel: +34 91 4191900

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Pfizer Manufacturing Belgium

Rijksweg 12,

B-2870 Puurs-Sint-Amands

Bélgica



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

