B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Depo-Promone, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Belgium

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Depo-Promone, 50 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Medroksyprogesteronu octan 50 mg/ml

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w okresie bezrujowym w celu zapobiegania rui u suk, dla ktorych rozrdd, cigza lub
owariohisterektomia zagraza zdrowiu zwierzecia lub w celu unikniecia niechcianej cigzy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:
- w okresie proestrus, estrus, metestrus,
- usuk przed pierwsza ruja,

oraz w przypadku:

- zakazen uktadu rozrodczego,

- guzdw gruczotu mlekowego, ktorych rozwoj moze by¢ stymulowany w nastepstwie dziatania
progesteronowego,

- cigzy,

- innych stwierdzonych nieprawidtowosci uktadu wydzielania wewnetrznego lub uktadu
rozrodczego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badania kliniczne wykazaty mozliwos$¢ wystgpienia obrzeku gruczotéw mlekowych i laktacji po
podaniu produktu, w takich przypadkach nie zaleca si¢ ponownego podania produktu. Stopien
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powigkszenia gruczotow mlekowych moze by¢ rozny od niewielkiego do bardzo duzego. Z tego
wzgledu produkt nie powinien by¢ stosowany u chartow biorgcych udziat w wyscigach.

U niektorych suk, narazonych na dziatanie wysokich dawek progesteronu dochodzi do rozwoju guzéw
gruczotow mlekowych. Nalezy okresowo bada¢ leczone zwierzeta pod katem rozwoju guzow, a w
przypadku ich wystapienia podja¢ odpowiednie dziatania.

U niektorych zwierzat poddanych leczeniu obserwowano tendencj¢ do tycia. Zaleca si¢ wykluczenie
innych przyczyn otytosci i kontrolg diety.

Stosowanie produktu moze nasila¢ objawy cukrzycy.

U niektorych zwierzat poddanych leczeniu stwierdzano torbielowaty rozrost endometrium.

W miejscu podania produktu moze dochodzi¢ do odktadania si¢ amorficznych mas, obserwowano
takze przetrwate pecherzyki powietrza, Scienczenie skory i zmiany w zabarwieniu wtosa.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA
Nalezy wstrzasna¢ zawarto$¢ opakowania przed podaniem.
Depo-Promone jest wskazany w zapobieganiu rui u suk.

Zalecana dawka wynosi 2,5 mg octanu medroksyprogesteronu/kg masy ciata, co odpowiada 0,5 ml
produktu na 10 kg masy ciala, podawanego domig¢sniowo w okresie bezrujowym co 5 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowa¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazad.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Badania kliniczne wskazuja, ze podanie medroksyprogesteronu moze prowadzi¢ do obrzeku
gruczotow mlekowych oraz laktacji u niektorych suk; dlatego nie powinno si¢ tego produktu podawaé

ponownie u tych zwierzat. Stopien powigkszenia gruczotow mlekowych moze by¢ rézny: od
niewielkiego do bardzo znacznego w niektorych przypadkach. Pomimo, Ze objaw ten byl zgtaszany u
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osobnikoéw niektorych ras, dziatanie to jest uwazane za najbardziej niepozadane u suk chartow, ktore
biorg udziat w wyscigach. Nie zaleca si¢ kontynuowania terapii u takich zwierzat.

U niektorych suk narazonych na dziatanie wysokich dawek progesteronu stwierdzono guzki w
gruczotach mlekowych. Zwierzeta poddawane leczeniu powinny by¢ okresowo badane w celu
wykrycia guzéw, a w przypadku ich rozwoju poddane odpowiedniemu leczeniu. Niektore zwierzeta
maja tendencje do tycia podczas leczenia. W takich przypadkach nalezy sprawdzi¢ inne przyczyny
otytosci i1 podjac¢ odpowiednie srodki oraz nalezy rozwazy¢ zmiang diety. Produkty o dziataniu
podobnym do glikokortykosteroidow moga by¢ przyczyna pogorszenia stanu zdrowia zwierzat z
cukrzyca, dlatego podczas stosowania tego produktu u zwierzat z cukrzyca nalezy zapewnic¢
obserwacje pacjenta w celu monitorowania ewentualnego rozwoju dzialan niepozadanych.

Po podaniu produktu zgtaszano u niektorych zwierzat torbielowaty rozrost endometrium. Rozrost ten
u suk leczonych zgodnie z ww. rekomendacjami moze si¢ r6zni¢ od podobnego rozrostu u zwierzat
nieleczonych ze wzgledu na brak ciatka zottego.

Nalezy uprzedzi¢ wtascicieli suk przeznaczonych do rozrodu o mozliwych konsekwencjach
(koniecznos¢ wykonania owariohisterektomii) rozwoju zespotu rozrostu torbielowatego endometrium
i ropomacicza.

Jezeli podawanie leku nie jest kontynuowane z zalecanymi pigciomiesigcznymi przerwami, u zwierzat,
u ktorych produkt podano w celu dlugotrwatego zapobiegania rui, ruja powraca w réznych odstgpach
Czasu.

Ze wzgledu na osobnicze r6znice we wchtanianiu medroksyprogesteronu, u niektorych zwierzat cykl
rujowy powraca po pieciu miesigcach po podaniu produktu (zazwyczaj czas pomigdzy ostatnim
podaniem produktu a cieczkg wynosi 6 miesigcy), podczas gdy u innych po 36 miesigcach lub dtuzej
w specyficznych przypadkach.

Nalezy poinformowac wiasciciela o réznym czasie powrotu cyklu rujowego u zwierzecia. Aktualnie
brak jest zalecen dotyczacych metod inicjujacych cykl rujowy u suk poddanych leczeniu
medroksyprogesteronem. Zdecydowanie przeciwwskazane jest indukowanie cyklu rujowego przy
uzyciu gonadotropin (FSH, LH) i estrogendw, poniewaz zwiazki te po potaczeniu z progesteronem
teoretycznie moga podwyzsza¢ ryzyko rozwoju hiperplazji endometrium.

Produkt ten nie jest odpowiedni do stosowania w probach synchronizacji rui w grupach zwierzat lub u
pojedynczych osobnikow. Suki nie powinny by¢ przeznaczane do rozrodu przed wystapieniem
drugiej, normalnej cieczki po podaniu produktu. W celu ustalenia prawidtowosci przebiegu cyklu
rujowego mozna wykorzysta¢ badania wymazu z pochwy.

Zazwyczaj, najwczesniejsze krycie po podaniu produktu powinno mie¢ miejsce rok po podaniu
produktu, ale w niektorych przypadkach jest to mozliwe po uptywie 4 lub wigcej lat. U suk
przeznaczonych do rozrodu nie zaleca sie¢ blokowania rui przez dtuzej niz 48 miesiecy.

Podanie produktu powoduje odktadanie si¢ amorficznych mas leku w miejscu iniekcji. Poniewaz
moga powstaé pecherzyki podskorne, $cienczenie skory Iub odbarwienie wlosow nalezy wybra¢ mnie;j
widoczne miejsce iniekcji domiesniowej. Zalecane jest podanie produktu po wewnetrznej stronie uda.

Nie nalezy podawa¢ gonadotropin (FSH, LH) i estrogenow w celu indukcji rui u leczonych zwierzat
ze wzgledu na wzrost ryzyka rozwoju hiperplazji endometrium.

Produkt podany w zbyt duzej dawce moze by¢ chirurgicznie usuniety z miejsca podania, jezeli
zostanie to zauwazone w miar¢ wezesnie po podaniu niewtasciwej dawki.

Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.
Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym powinny unikaé kontaktu z tym produktem.
Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub oczami, nalezy miejsce kontaktu przemy¢ woda.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwr0cic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.
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13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowania: 1 x 3 ml, 1 x 5 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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