PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Depedin Veyx injekéni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Prednisoloni acetas 7,5 mg
Dexamethasonum 2,5 mg

Pomocné liatky:
Benzylalkohol 10,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze
Bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Konég, psi a kocky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba acetonemie, poporodni parézy, tetanie, ulehnuti, indigesce, zanéti kloubi, §lach a Slachovych
pochev, mastitid, schvaceni kopyt, alergie, anafylaxe, urtikarie, dermatitid, ekzému, pruritu, flegmon,
revmatickych onemocnéni, stresovych stavii a popalenin u koni, pst a kocek.

4.3 Kontraindikace

Osteoporodza, diabetes mellitus, virové infekce.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Ptedchazejte nahodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem.

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon nebo dexamethason anebo jakoukoliv pomocnou latku
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned I¢kaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.



Kortikosteroidy mohou poskodit lidsky plod. Pro zamezeni rizik plynoucich z nahodného samopodani
injekce by s timto pripravkem nemély manipulovat t€¢hotné Zeny.

Pripravek miize zpisobit podrazdéni klize a oCi. Zabraiite kontaktu ptipravku s pokozkou a o¢ima.

V piipadé potiisnéni klize nebo vniknuti do o¢i oplachnéte zasazené misto proudem Cisté vody.

V piipadé podrazdéni vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Omezuje tvorbu ACTH, coZz muze v dob¢ 1é¢by ovlivnit funkci nadledvinek. Tuto skutecnost je tfeba
brat v uvahu jen v piipadé dlouhodobé&;jsi aplikace.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Kortikosteroidy mohou vyvolat potraty v posledni tfetin€ gravidity.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Davky pro jednotlivé kategorie zvirat:

Kun 10,0 ml
Pes 0,5 ml
Kocka 0,3 ml

Uvedené davky jsou i maximalnimi dennimi davkami.
Jednorazové intramuskularni podani .

Pted pouzitim dobfe protiepejte, minimalné po dobu 30 sekund a poté okamzité aplikujte.

Gumovou zatku lze propichnout maximalné 25krat (jehla 18 G) nebo maximalné 100krat (jehla 23 G).
V ostatnich pfipadech by mél byt pouzit injek¢éni automat nebo vhodna snimatelna jehla, aby bylo
zabranéno nadmérnému propichovani zatky.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebylo popsano.

4.11  Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvitata. Nepouzivat u koni, jejichZ maso je urceno pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: kortikoidy pro systémovou aplikaci, glukokortikoidy.
ATCvet kod: QHO2ABS56.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ucinné latky jsou odvozeny od piirodniho hormonu kortizonu a z toho vyplyva jejich uéinek, v némz
pfevazuje slozka antiflogistickd a antialergickd. U dexamethasonu je ucinek nékolikanasobné vyssi
oproti pfirozenému hormonu kortizonu a navic pusobi dlouhodobé&ji. Stimuluje kostni dien a
podnécuje latkovou vymeénu bilkovin a tvorbu glykogenu v jatrech.



5.2 Farmakokinetické udaje

Prednisolon acetdt ma rychly néstup ucinku, zatimco dexamethason vykazuje silny a dlouhodoby
ucinek s pozvolngjsim nastupem.Vyluc¢ovani probihd mocovymi cestami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol

Polysorbat 80

Makrogol 3350

Kyselina octova (pro upravu pH)
Trihydrat natrium-acetatu

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é€ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu je 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 28 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cird bezbarva injekéni lahvicka ze skla typu I s propichovaci fluorovanou brombutylovou zatkou
typu I a hlinikovym uzavérem. Vnéjsi obal je papirova krabicka.

Velikost baleni:
Krabicka s lahvi¢kou o obsahu 50 ml injek¢ni suspenze

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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