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ULOTKA INFORMACYJNA 

Depa-Medrane V40, 40 mg/ml, 7awiesina do wstrzykiwan dla psêw, kotéw i koni 

1. NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNECO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY 

Podmiot cdpowicdzialny: 

Pfizer Trading Polska Sp. Z 0.0. 

ul. Postepu I7B 

02-676 Warszawa 

WylwoOrcg odpowiedzialny za Zwolnienie serji: 

Piizer Manuiacturing Belgium NV 

Rijksweg 12 

B — 2870 Puurs 

Belgia 

  

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Depo-Medrone V40. 40 me/ml. zawicsina de wstrzykiwan dla pséw. kotéw i koni 

3; ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] CYCH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Metyloprednizolonu octan 40 mg/1 ml 

dd. WSKAZANIA LECZNICZE 

- Choroby mieSni. stawow i koséca na te urazow oraz standw reumatoidalnych (artritis, Svrovitis, 

bursitis, mvosids, tendinitis). 

- Choroby alergiczne (edzie podarie metyloprednizolonu redukuje $wiad oraz stan Zapalny). ostre 

wysickowe zapalenie skOry. egzema sucha i wilgotna, pokrzZywka. astma oskrzelowa, 
nadwraZliwos€ na pylki. alergiczre zapalenie skory. wileotna i sucha egzema u kotéw, zapalenie 

ucha zewnetrznego u psOwv, 

- Przypadki skrajnego zwiekszenia przepuszczainosei naczyn krwionosnych z obrzekiem i zapa$cia 
naczynio wa, 

- Inne przypadki, gdzie nalezy przyhamowa€ proces zapalny. unaczynienie, migracje Fibroblastow i 

tworzenie sie tkanki bliznowate. 

Di PRZECIWWSKAZANIA 

Padobnie jak przy pozcestatych elikokortykosteroidach obejmuja: gruzlice. wrzody w uktadzie 

trawiennym. syndrom Cushinga, ostre infekcje torebek stawowych oraz $cieenistych. cukrzycg, 
Osteoporoze. niewydolno$é nerek, zakrzepowe zapalenie Zyl, nadciénienie. niedomoge serca, jaskre i 
Zaéme. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Zglaszane byly przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidbw u koni, W zwiazku z tym 
konie. u ktêrych stosuje sie glikokortykosteroidy. nalezy dokladnie obserwowaé w trakcie terapii. 

Glikokortykosteoridy stosowane og6lnie moga powodowaé poliurie (zwickszone oddawanie mocZu). 

polidypsje (Zwiekszone pragnienie) i polifagie (wzrost laknienia). szczegélnie na poczatku stosowania. 

Glikokortykosteroidy moga spowalniaé gojenie sit ran, a dzialanie immunosupresyjne moe ostabiaé 
odpornosé na istniejace infekcje bakteryjne lub je nasilaé. W przypadku wspdlistniejacych infekeji 

bakteryjnych wymagane jest z reguly réwnolegle stosowanie terapii antybiotykowej. W praypadku 
infekeji wirusoweij. glikokortykosteroidy moga przyspieszaé rozwéj choroby. Nie zaleca sie 

stosowania glikokortykosteroidiw u zwierzat z infekcja groybicza. 

Glikokortykosteroidy moga powodowaé hepatomegalit (przerost watroby) wraz ze wirostem stezZenia 

enzymaw watrobowych w surowicy oraz moga witksza€ ryzyko wystapienia ostrego zapalenia 

Lus, 

Glikokortykosteroidy moga powodowaé Zmiany w parametrach biochemicznvch i hematologiczaych 
Krwi. 

Micjscowo podawane glikokortykosteroidy moga powodowaé $cienczenie skry a podawane og6lnie 
moga byé przyczyna odktadania sie wapnia w skOrze. 

Powazne dziatania niepoZadane moga zdarzaé sie cze$cicj w przypadku diugotrwalego stosowania niz 

w Syluacji pojedynczego podania wysokich dawek, ktêre z reguly sa dobrze tolerowane, 
Dlugotrwale stosowanie steroidow moze powodowa€ znaczne Zmiany w metabolizmie tuszCzu. 

weglowodanSw i bialek oraz prowadzié do wystapienia takich objawéw jak np. spadek sily 

miesniowej. uirata masy ciala, osteoporoza. Diugotrwala terapia glikakortykosteroidami moze 
paowodowaé zaburzenia osi podwze6rze — przysadka - kora nadnerczy. Po zaprzestaniu leczenia 
objawy niewydolro$ci nadnerczy moga prowadzié do atrofii korowo-nadnerczowe. 
U zwierzat leczonych glikokortykosteroidami zgfaszane byly owrzodzenia przewodu pokarmowego. 

O wystapieniu dziatan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 
niepokojacych objaw6w niewymienionveh w ulotce (w tym r$wniez objawéw u czlowicka na skutek 
kontaktu 2 lekiem), nalezy powiadomié wia$eiwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw 1.eczniczych. Wyrobiw Mcdycznych i Produktew Biob6jczych, 
Formularz zgloszeniowy naleZy pobra€ ze strony internetowej hit pylw wwurplgov.pl (Pion 
Produkiéw [.eczniczych Weterymaryjnycln. 

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Pies. kot. kon. 

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D I SPOSOB PODANIA 

Dawka produktu powinna byé dostosowana do stanu klinicznego zwierzecia. zaawansowania choroby. 
wielkosci zwierzecia i odpowiedzi klinicznej na leczenie. 

Dlatego ponizej zalecane dawkowanie jest tylko wskazZéwka i wymaga dostosowania w 

poszezegilnych priypadkach. 

Lecezenie miej 

Konie;: 

-  przecietna dawka poczatkowa do duzej torebki stawcwej wynosi 120 mg (3 ml produktu). Zakres 
dawki 40 - 240 mg (1-6 ml). 

SCOWE:    



-  dawka doscicenowa waha sie od 80 do 40) mg (2-10 ml) i zalezy od wielko$ci $cieena, 
- przy leczeniu naciekow podskérnyck w zapaleniach okostnej Zaleca sie kilka iniekcji wokol 

miejsca chorobowo zmienionego od 10 do 120 me (0.25—3 ml). 
Psy; 

-  przecicina dawka poczatkowa do duzej torebki stawowej wynosi 20 me (0.5 ml produktu) —- 
mniejsze przestrzenie miedzZystawowe wymagaja odpowiednio mniejszej dawki, 

W 12 do 14 gsodzin po podaniu miejscowym naleZy oczekiwaé zniesienia objawéw klinicznych. a 
efekt terapeutyczny utrzymuje sie przez r6zny okres, ale zniesienie objawlw utrzymuje sie $rednio 3-4 

tysodnie. z Zakresem od 1 do 5 tygodni lub wiecej. 

[eezenie ogalne: 

Konic: 

- przecistna dawka domicsniowa dla konia wynosi 200 mg (5 ml produkta) i moze byé powtarzana, 

jesli jest taka potrzeba. 

PSy: 

- Zwykta dawka domiesniowa dla pséw 20 me (0,5 ml produktu) (1-2 mefkg m.c.). Wielkosé dawki 
waha sie od 2 do 40 me 1 zaleZy od; 

C) wielkosci Zwierzecia. 

d) przebiegu schorzenia. 

Koly: 

- Zwykla dawka domie$niowa wynosi 10 mg (0.25 ml produktu). Dawka maksymalna 20 me (5 
mg/kg). 

Podawanie produktu moze byd wymagane w zalezno$ci od przebiegu choroby i odpowiedzi klinicznei 
na leczenie. Fniesienie objawdw klinicznych uirzymuje sie Zazwyczai 3 — 4 tygodnie, z zakresem od 
jednego do wiecej niz 4 tygodni. 

W diugotrwatej terapii chorob przewleklych. poczatkowe dawki powinny byé stopniowo Zmniejszane 

do osiggniecia minimalnej skutecznej dawki. 

Stosowanie' 

Inickeje domigsniowe powinny byé w miare glebokie. Produktu nie nalezZy podawaé podskêrnie oraz 
doëZ#ylnie. Wstrzasnac przed uzyciem. 

Zeostrzenie sie objawéw bélowych, pogorszenie sie ruchomosci stawiw oraz goraczka wraz 4 

ogolnym vsowieniem £wierzecia po iniekdji dostawowej moze wskazywaé na bakteryjne do 
vakazenia. Nalczy wiedy podjaé leczenie antybiotykami. Zwierzeta leczone glikokortykosteroidami 
pewinny hyé monitorowan€ w kierunku infekcji bakteryjnych i leczone w przypadku poiawienia Sie 
Zakazenia 

9. ZALECENIA DLA PRA WIDLOWEGO PODANIA 

Stosowac zeodnie z mnformacjami podanymi w ulotce informacyjnei. 

10. OKRES KARENCJI 

Psy, koiy — Nie dotyczy 

Nie stosowaé u koni. ktérych tkanki sa przeznaczone do spoëzycia przez ludzi. 

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w temperalurze poniëej 25%. 

#uZyé w cjagu 28 dni po otwarciu opakowania bezpo$redniego 
Nie uZywaé po uplywie terminu waZznosci podanego na etykiecie. 

12. SPECIALNE OSTRZEZENIA 

Produktu nie naleZy podawaé podskérnie praz dozylnie. Iniekcje domic$niowe powimy byé w miere 
glebokie. 

Zglaszane byly przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidéw u koni. W zwiazku z tym 
konie. u ki6rych stosuje sie glikokortykosteroidy, naleë#y doktadniie obserwowaé w trakeic terapit. 

Nie podawaé w to same miejsce razem z innymi produktami. 

Nie stosowat réwnoczesnie z barbituranami. fenylobutazonem, fenytoina i rifamycyna. 
U #wierzat. u KtGrych stosowane sa niesterydowe leki przeciwzapalne, glikokortykosteroidy moga 
nasilac powstawanie Owrzodzef w przewodzie pokarmowvm, 

Nie zaleca sie podawania glikokortykosteroid6w u Zwierzat ciezZarnych. Podanie ich we wezesnym 
Okresie ciazy u #wierzat laboratoryjnych powoduje deformacie plodéw. Podanie produktu w péZznym 
Okresie ciaZzy mozZze spowodowaé poronienie lub przedwezesny poréd u przeZzuwaczy oraz 
prawdopodobnie wywolywaé podobny efekt u innych gatunkéw Zwierzat. 

W przypadku diugotrwate; terapii glikokortykosteroidami lekarz weterynarii powinien w regulamych 

odstepach czasu oceniaé reakcje Zwierzecia na leczenie. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekiw nie nale#y usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieei. 
O sposoby usunieeia bezuzytecznych lekéw zapylaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 

ochrone Srodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Wielko$é opakowania: | x 5 ml 

W celu uZzyskania informacji na temal niniejszego produktu leczniczego welerynarvjnego. naleZzy 
kontaktowa€ sie z podmiotem odpowiedzialnym.


