B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Depo-Medraone V40, 40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotéw i koni

I. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot ecdpowicdzialny:
Pfizer Trading Polska Sp. z c.0.
ul. Postgpu 178

02-676 Warszawa

Wytwdres odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Plizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

B — 2870 Puurs

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depo-Medrone V40, 40 mg/ml. zawiesina do wstrzykiwan dla pséw. kotdw i koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Metyloprednizolonu octan 40 mg/1 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Choroby migsni. stawdw 1 koséea na tle urazdw oraz standw reumatoidalonych (artliritis, svuovitis,
buryitis, myositis, rendininis),

- Choroby alergiczne (gdzie podarie metyloprednizolonu redukuje swiad oraz stan zapalny), ostre
wysigkowe zapalenic skory, egzema sucha 1 wilgotna, pokrzywka, astma oskrzelowa,
nadwrazliwos¢ na pyfki, alergiczne zapalenie skory, wilgotna 1 sucha egzema u kolow, zapalenie
ucha zewngtrznego u pséw,

- Przypadki skrajnego zwigkszenia przepuszezalnosci naczyn krwionosnych z obrzgkiem i zapascia
naczyniowa.

- Inne przypadki. gdzie nalezy przyhamowac proces zapalny, unaczynienic. migracje fibroblastow i

tworzenic sig tkanki bliznowatej.

8 PRZECIWWSKAZANIA
Podobhnie jak przy pozestatych glikakortykosteroidach obejmuja: gruzlice. wrzody w uktadzie
trawiennym. syndrom Cushinga, ostre infekcje torebek stawowych oraz Sciggnistych, cukrzyce,

osteoporoze, niewydolnosé nerek, zakrzepowe zapalenie zyl, nadciénienie, niedomogg serca, jaskrg i
zadmg.

6. DZIAEANIA NIEPOZADANE



Zglaszane byly przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidow u koni. W zwiazku z tym
konie. u kidrych stosuje sig glikokortykosteroidy. nalezy dokladnic obserwowaé w trakcie (erapii.

Glikokortykosteoridy stosowane ogdlnie moga powodowac poliurie (zwickszone oddawanic moczu).
polidypsje (zwigkszone pragnienie) i polifagic (wzrost faknienia). szczeedlInie na poczatku stosowania.

Glikokortykosteroidy moga spowalnia¢ gojenie si¢ ran. a dziatanie immunosupresyjne moze ostabiaé
odpornosé na istniejace infekeje bakteryjne lub je nasilaé. W przypadku wspdlistniejacyeh infekeji
bakteryjnych wymagane jest z reguly réwnolegle stosowanie terapii antybiotykowej. W praypadku
infckeji wirusowej. glikokortykosteroidy mogg przyspieszaé rozwdj choroby. Nie zaleca sig
stosowania glikokortykosteroiddow u zwierzgt z infekeja greybiczg.

Glikokortykosteroidy moga powodowac hepatomegali (przerost watroby) wraz ze wrrostem stezenia
enzymow watrobowych w surowicy oraz mogg 2wigkszac ryzyko wystapicnia ostrego zapalenia
trzustki,

Glikokortykosteroidy mogg powodowac zmiany w parametrach biochemicznych i hemalologicznych
Krwi.

Micjscowo podawane glikokortykosteroidy mogg powodowaé scienczenie skory a podawane ogdlnie
mogq by¢ przyczyna odkladania si¢ wapnia w skorze.

Powazne dziatania niepozadane mogg zdarzac sie czgscicj w przypadku dtugotrwalego stosowania niz
w syluacji pojedynczego podania wysokich dawek, kidre z reguly sg dobrze tolerowane.

Dlugotrwale stosowanie steroidow moze powodowa¢ znaczne zmiany w metabolizmie tluszczu,
weglowodandw i bialek oraz prowadzié do wystapienia takich objawdéw jak np. spadek sity
migsniowej. utrata masy ciata, osteoporoza. Dhugolrwata terapia glikokortykosteroidami moze
powodowad zaburzenia osi podwzgdrze — przysadka — kora nadnerczy. Po zaprzestaniu leczenia
objawy niewydolnosei nadnerczy mogg prowadzié do atrofii korowo-nadnerczowe].

U zwierzgl leczonych glikokortykostercidami zglaszane byly owrzodzenia przewodu pokarmowego.

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po pedaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwick
niepokojacych objawdw niewymienionych w ulotee (w tym rdwnicz objawéw u cztowicka na skutek
kontaktu z lekiem). nalezy powiadomic¢ wlasciwego lekarza weterynarii. podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojezych.
TFormularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internctowej hitp://www.urplgov.pl (Pion
Produkiow Leczniczych Weterynaryjnych .

Vi DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pics. kot. kon.

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

Dawka produktu powinna by¢ dostosowana do stanu klinicznego zwicrzecia, zaawansowania choroby.
wielkosci zwierzecia i odpowiedzi klinicznej na leczenie.

Dlatego ponizej zalecane dawkowanie jest tylko wskazowka 1 wymaga dostosowania w
poszezegdlnyceh przypadkach.

Leczenie miejscowe:

Konie;

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




- dawka dosciggnowa waha sig od 80 do 400 mg (2-10 ml) i zalezy od wiclkosei sciggna.,
- przy leczeniu nacieckow podskdrnych w zapaleniach okostnej zaleca si¢ kilka iniekeji wokot
miejsca chorobowo zmicnionego od 10 do 120 mg ((1.25- 3 ml).
Psy:
Sy
- przecigina dawka poczatkowa do duzej torebki stawowej wynosi 20 me (0.5 ml produktu) -
mniejsze przestrzenie migdzystawowe wymagaja odpowiednio mniejszej dawki.

W 12 do 14 godzin po podaniu miejscowym nalezy oczekiwad zniesienia ohjawdw klinieznych. a
cfekt terapeutyczny utrzymuje si¢ przez rozny okres, ale zniesienie objawdw utrzymuje si¢ srednio 3-4
tygodnie. z zakresem od 1 do 5 tygodni lub wigeej.

Leczenie ogdine:

Konic:

- preecigina dawka domigsniowa dla konia wynosi 200 mg (5 ml produktu) i moze by¢ powtarzana.
jesli jest taka potrzeba.

Psy:
- zwykla dawka domigsniowa dla psow 20 mg (0,5 mi produktu) (-2 mgfkg m.c.). Wielkosé dawki
waha si¢ od 2 do 40 mg 1 zalezy od:
¢) wielkosci zwierzecia,
d) przebiegu schorzenia.

Koty:
- zwykla dawka domigsniowa wynosi 10 mg (0,25 ml produktu). Dawka maksymalna 20 mg (5
mg/kg).

Podawanic produktu moze by¢ wymagane w zaleznosei od przebiegu choroby i ndpowicdzi klinicznej
na leczeniz. Zniesienie objawow klinicznych utrzymuje si¢ zazwyczaj 3 — 4 tygodnie, z zakresem od
jednego do wigeej niz 4 tygodni.

W diugotrwatej terapii chorob przewleklych, poczgtkowe dawki powinny by¢ stopniowo zmniejszane
do osiggnigeia minimalnej skuteczne] dawki.

Stosowanie:

Inickcje domigsniowe powinny by¢ w miarg gi¢bokic. Produktu nie nalezy podawaé podskornic oraz
dozylnie. Wslrzgsnad przed uzycicm.

Zgostrzenie sig objawdw holowych, pogorszenic si¢ ruchomosci stawdw oraz goraczka wraz z
ogolnym vsowicnicin zwicrzecia po inickeji dostawowej moze wskazywac na bakteryjne tio
zakazenia, Nalezy wiedy podjaé leczenie antvbiotykami. Zwicrzeta leczone glikokortykosteroidami
powinny by¢ monitorowane w kierunku infekeji bakteryjnych i leczone w przypadku pojawienia sig
zakazenia

1 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjnej.
10. OKRES KARENCJ]I

Psy. koty — Nie datyezy

Nie stosowaé u koni. ktorych tkanki sy przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywa¢ w miejscu niewidecznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Zuzy¢ w ciggu 28 dni po otwarciu opakowania bezposrednicgo

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecic.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkiu nie nalezy podawaé podskérnie oraz dozylnie. Inickeje domigsniowe powinny byé w mizare
glebokie.

Zglaszane byly przypadki ochwatu po stosowaniu glikokortykosteroidow u koni. W zwigzku z tym
konie, u kiorych stosuje sig glikokortykosteroidy, nalezy doktadnic obserwowaé w trakeic terapii.

Nie podawac w to samo miejsce razem z innymi produktami.

Nie stosowac rownoczesnie 2 barbituranami. fenylobutazonerm, fenytoing i rifamycyna.
U zwierzal, u ktorych stosowane sg niesterydowe leki przeciwzapalne, glikokortykosteroidy mogg
nasilac powstawanie owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

Nie zaleca sig podawania glikokortykosieroidow u zwierzat cigzarnych. Podanie ich we wezesnym
okresie cigzy u zwierzal laboratoryjnych powoduje deformacie ptodow. Podanic produkiu w pdznym
okresie cigzy moze spowodowac poronienie lub przedwezesny pordd u przezuwaczy oraz
prawdopodobnie wywolywac podobny efekt u innvch gatunkdéw zwierzat.

W przypadku diugotrwatei terapii glikokortykosteroidami lekarz weterynarii powinien w regularnych
yp Y g 3

odstepach czasu oceniaé reakeje zwierzecia na leczenie.

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

Lekdw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $micei.

O sposoby usunigeia bezuzytecznych lekdw zapytej lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg

ochrong srodowiska.

14d. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15, INNE INFORMACJE
Wielkos¢ opakowania: | x 5 ml

W ccelu uzyskania informacii na tecmat niniejszego produktu leczniczego weterynarvinego, nalezy
kontaktowacé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



