CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Depo-Medrone V 40
40 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow, kotow i koni
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2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE](-YCH)

Metyloprednizolonu octan 40 mg / 1 ml
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

- Choroby migsni, stawow 1 koséca na tle urazow oraz stanow reumatoidalnych (arthritis,
synovitis, bursitis, myositis, tendinitis),

- Choroby alergiczne (gdzie podanie metyloprednizolonu redukuje $wigd oraz stan zapalny),
ostre wysickowe zapalenie skory, egzema sucha i wilgotna, pokrzywka, astma oskrzelowa,
nadwrazliwos¢ na pylki, alergiczne zap. skory, wilgotna i sucha egzema u kotow, zapalenie
ucha zewngtrznego u psow,

- Przypadki skrajnego zwickszenia przepuszczalnosci naczyn krwionoénych z obrzekiem i
zapascia naczyniowa,

- Inne przypadki, gdzie nalezy przyhamowaé proces zapalny, unaczynienie, migracje
fibroblastow 1 tworzenie si¢ tkanki bliznowatej.

4.3. Przeciwwskazania

Podobnie jak przy pozostalych kortykosterydach obejmuja: gruzlice, wrzody w ukladzie
trawiennym, syndrom Cushinga, ostre infekcje torebek stawowych oraz éciggnistych, cukrzyce,
osteoporozg, niewydolnos¢ nerek, zakrzepowe zapalenie zyl, nadci$nienie, niedomoge serca,
jaskre 1 zacme.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Preparatu nie nalezy podawaé podskornie oraz dozylnie. Inickcje domigsniowe powinny byé w
miar¢ glebokie.

W przypadku dlugotrwalej terapii kortykosterydami lekarz weterynarii powinien w regularnych
odste¢pach czasu oceniaé reakcej¢ zwierzgcia na leczenie.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne $rodki
ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Brak



4.6. Dziatania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Zglaszane byly przypadki ochwatu kopyta po stosowaniu kortykosterydow u koni. W zwiazku z
tym konie, u ktorych stosuje si¢ glikokortykosterydy, nalezy dokladnie obserwowaé w trakcie
trwajacej terapii.

Kortykosterydy stosowane ogdlnie moga powodowaé poliuri¢ (zwickszone oddawanie moczu),
polidypsj¢ (2wigkszone pragnienie) i polifagic (wzrost laknienia), szczegolnie na poczatku
stosowania.

Kortykosterydy moga spowalnia¢ gojenie si¢ ran a dzialanie immunosupresyjne moze ostabiaé
odpornosé na istniejace infekeje bakteryjne lub je nasilaé. W przypadku wspétistnicjacych infekgji
bakteryjnych wymagane jest z reguly rownolegle stosowanie terapii antybiotykowej. W przypadku
infekcji wirusowej, kortykosterydy moga przyspieszaé rozwéj choroby. Nie zaleca si¢ stosowania
kortykosterydow u zwierzat z infekcja grzybicza.

Kortykosterydy moga powodowaé¢ hepatomegali¢ (przerost watroby) wraz ze wzrostem stezenia
enzymoOw watrobowych w surowicy oraz moga zwickszaé ryzyko wystapienia ostrego zapalenia
trzustki.

Kortykosterydy moga powodowa¢ zmiany w parametrach biochemicznych i hematologicznych
krwi.

Powazne dzialania niepozadane moga zdarzaé si¢ cze¢ciej w przypadku  dlugotrwalego
stosowania niz w sytuacji pojedynczego podania wysokich dawek, ktore z reguly sa dobrze
tolerowane.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noéci

Nie zaleca si¢ podawania kortykosterydow u zwierzat ci¢zarnych. Podanie ich we wczesnym
okresie ciazy u zwierzat laboratoryjnych powoduje deformacje plodéw. Podanie preparatu w
péznym okresie ciazy moze spowodowaé poronienie lub przedwezesny pordd u przezuwaczy
oraz prawdopodobnie wywolywa¢ podobny efekt u innych gatunkdw zwierzat.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie podawac w to samo miejsce razem z innymi preparatami.

Nie stosowac rownoczesnie z barbituranami, fenylobutazonem, fenytoing i rifamycyna.

U zwierzat, u ktorych stosowane sa niesterydowe leki przeciwzapalne, kortykosterydy moga
nasila¢ powstawanie owrzodzeni w przewodzie pokarmowym.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéw
zwierzat

Leczenie miejscowe:

Konie:

- przecigtna dawka poczatkowa do duzej torebki stawowej wynosi 120 mg. Zakres dawki 40 —
240 mg

- dawka dosciggnowa waha si¢ od 80 do 400 mg 1 zalezy od wielkosci §ciggna,

- przy leczeniu nacickow podskornych w zapaleniach okostnej zaleca si¢ kilka iniekcji wokol
miejsca chorobowo zmienionego od 10 do 120 mg.



Psy:
- przecigtna dawka poczatkowa w duzg torebke stawowa wynost 20 mg — w mniejsze
przestrzenie mi¢dzystawowe odpowiednio mnie;.

Leczenie ogolne:

Konie:

- przeci¢tna dawka domigsniowa dla konia wynosi 200 mg 1 moze by¢ powtarzana jesli jest taka
potrzeba.

Psy:
- zwykta dawka domigsniowa dla pséw 20 mg, raz na tydzien (1 — 2 mg / kg m.c.). Wielkos¢
dawki waha si¢ od 2 do 40 mg 1 zalezy od:
a) wiclkosci zwierzecia,
b) przebiegu schorzenia.

Koty:
- zwykla dawka domig¢sniowa wynosi 10 mg, raz na tydzien. Dawka maksymalna 20 mg (5
mg/kg).

Stosowanie:

Dawka lecznicza moze by¢ powtarzana, co tydzien, jesli jest to konieczne, odpowiednio do
przebiegu schorzenia 1 reakeji organizmu leczonego zwierzecia. Iniekcje domigsniowe powinny
by¢ w miar¢ gl¢bokie. Preparatu nie nalezy podawaé podskornie oraz dozylnie. Wstrzasna¢ przed
uzyciem. W przypadkach przewleklych dawka powinna by¢ stopniowo redukowana az do
ustalenia minimalnej dawki efektywne.

Zaostrzenie si¢ objawow bolowych, pogorszenie si¢ ruchomoscl stawdw oraz goraczka wraz z
ogolnym osowieniem zwierzecia po iniekcji dostawowej moze wskazywac na bakteryjne tlo
zakazenia. Nalezy wtedy podjac leczenie antybiotykami. Zwierze¢ta leczone kortykosterydami
powinny by¢ monitorowane w kierunku infekeji bakteryjnych 1 leczone w przypadku pojawienia
si¢ zakazenia. Leczenie Depo-Medrone V 40 w zalecanych dawkach nie wywoluje zwykle efektu
mineralokortykosterydowego, jednakze w przypadku pojawienia si¢ objawow odwapnienia nalezy
przerwac 1 podjac leczenie uzupetniajace.

Koniczgc leczenie dhugoterminowe nalezy stopniowo redukowaé dawke preparatu.

W celu uzyskania maksymalnego dziatania prednizolonu w krotkim czasie, np. we wstrzasie lub
ostrej reakcji alergicznej (anafilaksji) zaleca si¢ dozylne podanie szybko dzialajacego sodowego
bursztynianu prednizolonu.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postgpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Glownymi objawami ostrej toksycznosci sa: nadcisnienie, wymioty 1 obrz¢ki. W przypadku
wystapienia toksycznosci przewleklej dawka leku powinna by¢ zmniejszona do najnizszej dawki
podtrzymujacej po zauwazeniu pierwszych objawow toksycznosci.

4.11. Okres(-y) karencji

Psy, koty — Nie dotyczy.
Nie stosowac u koni rzeznych.



5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: Preparaty hormonalne do stosowania ogélnego z wylaczeniem
hormonéw  plciowych.  Kortykosterydy do  stosowania  ogolnego.  Glikokortykosterydy.
Metyloprednizolon.

Kod ATCvet: QHO2AB04

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Octan metyloprednizolonu nalezy do grupy syntetycznych glikokortykosterydow — zwiazkow o
dzialaniu  przeciwzapalnym i antyalergicznym. Posiada 5-krotnie silniejsze  dzialanie od
hydrokortyzonu. Obecnosé grupy metylowej przy weglu 6 czasteczki znacznie obniza aktywnos¢
mineralokortykosterydowa  (retencje  sodu i wydalanie potasu), jednoczesnie zwigkszajac
aktywnos¢ glikokortykosterydowa. Brak atomow fluoru w czasteczee metyloprednizolonu oslabia
jego wplyw na of podwzgorzowo — przysadkowo — nadnerczowa, co redukuje znacznie
mozliwosé zaniku migsni (klasyczny objaw uboczny przy stosowaniu glikokortykosterydow).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Octan metyloprednizolonu jest dlugo dzialajacym kortykosterydem. Postac  jednorodne;
krystalicznej zawiesiny spowalniajac wchlanianie z miejsca iniekcji umozliwia stosowanie Depo-
Medrone V 40 w tygodniowych odstgpach czasu. Dzigki temu uzyskuje si¢ dlugotrwaly efekt
terapeutyczny przy jednoczesnym zminimalizowaniu niebezpieczefistwa ograniczenia czynnosc
wydzielniczej kory nadnerczy. W 12 do 14 godzin po podaniu miejscowym nalezy oczekiwac
zniesienia bolu, co zaleznie od okolicznodci trwa od 3 do 4 tygodni. Octan metyloprednizolonu
jest metabolizowany w watrobie i wydalany wraz z katem 1 moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakoéciowy substancji pomocniczych

Makrogol 3350

Sodu chlorek
Mirystylo-gamma-pikolinowy chlorek
Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznoéci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnoéci produktu
leczniczego ~ weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcieniczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub

paszy granulowanej)

5 lat dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktérych je wykonano

Fiolki ze szkla typu 1 o pojemnosci 5 ml zamykane korkami z gumy chlorobutylowej i
uszczelnieniem aluminiowym, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.5 Szczegdlne $rodki ostroinoéci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego

produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

486 / 98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 grudnia 2008

10. DATA OSTATNIE] AKTUALIZAC]I TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAYZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, ]EZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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