1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Delvosteron, 100 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Proligeston 100 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biala do prawie bialej, wodnista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Zapobieganie wystepowaniu rui oraz ograniczanie jej objawow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje
poOmMocnNiczy.
Nie stosowac u suk z objawami rui trwajacymi powyzej trzech dni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ze wzgledu na fakt, Ze kotki sa zwierzetami sezonowo poliestralnymi nawrot objawow rui
(wokalizacja) po zastosowaniu produktu moze przybiera¢ zréznicowany obraz. W jednym z badan u
11% i 30% kotek objawy powrdcity w ciagu 5 miesigcy po zastosowaniu produktu odpowiednio w
anestrus i proestrus. Nawr6t objawow rujowych (wokalizacja) bgdzie opozniony po nastaniu okresu o
krotkich dniach w sezonie bezrujowm.

Suki moga wykazywaé odruch akceptacji pséw przez kilka dni po podaniu produktu w proestrus
(ograniczanie objawdw rui). Z tego wzgledu nalezy ograniczy¢ kontakt suk z psami, o ile mozliwe, do
catkowitego ustapienia objawdw rui, takich, jak obrzgk sromu czy wystgpowanie krwistego wyplywu
z pochwy. Nastepuje to z reguly w czasie do 5 dni od podania produktu. U suk utrzymywanych razem
z innymi sukami, op6znienie wystgpienia kolejnej rui po zastosowaniu produktu moze byc¢ niekiedy
krotsze niz mozna by oczekiwac.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Pomimo mozliwosci stosowania produktu u suk w pierwszej rui, takie postgpowanie terapeutyczne nie

jest zalecane. Podobnie, nie jest zalecane stosowanie produktu u suk przed pierwsza ruja.
Podobnie, jak w przypadku wszystkich progestagendéw, istniejace zwyrodnienie torbielowate
endometrium/ropne zapalenie macicy moze by¢ aktywowane terapia z zastosowaniem produktu
Delvosteron, w szczegolnosci u suk, ktérym produkt podano w proestrus.



Produkt byl stosowany do kontrolowania rui u grupy zwierzat chorujacych na cukrzyce, nie
wplywajac na zapotrzebowanie na insuling. Jednakze z kolei u innych zwierzat chorujacych na
cukrzyce, podanie produktu prowadzilo do zwigkszenia zapotrzebowania na insuline. Z tego wzgledu
produkt nalezy stosowac u zwierzat cierpigcych na cukrzyce z zachowaniem szczegolnej ostroznosci
oraz obserwowac poziom cukru wystepujacego w moczu przez okres miesiaca od zastosowania
produktu.

Przypadki ciazy urojonej, ktore moga powracac po zastosowaniu drugiej dawki produktu lepiej
poddawac leczeniu zachowawczemu (ograniczona podaz wody, dieta o niskiej zawartosci
weglowodanow, zwigkszona ilos¢ wysilku) niz stosowaniem kolejnych dawek hormonéw. Produktu
nie nalezy stosowac u suk, ktore zostaly juz poddane leczeniu objawow biezacej cigzy urojonej z
zastosowaniem estrogenow lub innych progestagenow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na proligeston lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza, powinny
unikac kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Proligeston moze wplywac na funkcje
gonad, nalezy go podawac z zachowaniem ostroznosci w celu unikniecia przypadkowego
samowstrzyknig¢cia. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska
oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Produkt nie powinien by¢ podawany
przez kobiety w c13zy oraz kobiety starajace sie zajS¢ w cigze.

4.6 Dznialania niepozadane (czestotliwosé 1 stopien nasilenia)

Podobnie, jak w przypadku pozostalych progestagenow, istnieje mozliwos¢ wystapienia, jako
dziatania niepozadanego zwigzanego z prowadzonag terapig zwyrodnienia torbielowatego
endometrium/zespotu ropnego zapalenia macicy. Jednakze, w trakcie badan klinicznych
prowadzonych z zastosowaniem niniejszego produktu, cz¢stotliwos¢ wystepowania schorzen macicy
wiaczajac ropne zapalenie macicy wyniosta ogétem 0,3%, a zaburzenia nie wystgpowaty u suk,
ktorym produkt podawano w fazie proestrus. Czestotliwos¢ wystegpowania zmian macicy byta wyzsza
(1,4%) u zwierzat, ktére otrzymywaly poprzednio progestageny o przedtuzonym dziataniu (dépot)
zawlerajagce octan medroksyprogesteronu.

Niektore zwierz¢ta poddawane terapii mogg wykazywac przejsciowy wzrost apetytu, apatig, wzrost
masy ciata, jednak dzialania te wystepuja rzadzie) niz w przypadku stosowania progestagenow
pierwszej generacji, takich, jak octan medroksyprogesteronu lub octan megestrolu.

Bezposrednio po iniekcji mozna obserwowac krétkotrwala reakcje bolowa. Ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia rzadko pojawiajacych sie reakcji o charakterze miejscowym, takich, jak zgrubienie skory
lub jej ostabienie, mogacych wystapi¢ wraz z miejscowa depigmentacja lub utrata wlosow, zaleca sig
wstrzykiwanie podskérne produktu po wewngetrznej stronie faldu kolanowego. Dotyczy to w
szczegblnosci psdéw wystawowych lub posiadajacych cienka skore.

Niezwykle rzadko moze dochodzi¢ do wystapienia miejscowej lub uogolnionej reakeji
nadwrazliwosci/anafilaksji, wymagajacej przeprowadzenia natychmiastowego leczenia z
zastosowaniem wilasciwych glikokortykosteroidow, srodkow antyhistaminowych lub adrenaliny.

Odnotowano kilka przypadkow rozrostu gruczolu mlekowego wystgpujacego po zastosowaniu
produktu u kotek niesterylizowanych, jak i poddanych sterylizacji, wydaje si¢ jednak, ze
prawdopodobienstwo wywolywania schorzenia jest o wiele nizsze niz w przypadku stosowania
progestagenOw pierwszej generacjl.

Produkt, podobnie, jak inne progestageny moze prowadzi¢ u niektorych zwierzat do hamowania
funkcji nadnerczy. Wydaje si¢ rozsadnym podanie glikokortykosteroidow zwierzgtom, ktore
otrzymywaly produkt w celu permanentnego zahamowania rui, jezeli zostaly narazone na silne urazy,
stres lub wymagaja postepowania operacyjnego. Brak jednak mogacych mie¢ zwigzek z
wymienionym dzialaniem, doniesien lekarzy prowadzacych zabiegi chirurgiczne w praktyce.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci



Ciaza:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie ciazy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwac podskomnie.

Stosowanie u suk:

Delvosteron nalezy wstrzykiwac¢ w okolice szyi lub wewnetrznej strony uda.
Nalezy stosowac dawke 10-33 mg/kg masy ciala, zgodnie z ponizszym zestawieniem:

Masa ciala (kg) | Dawka (ml)
=<3 1 1,0-1,5
5-10 1,5-2,5
10-20 MR
20-30 3,5-4,5
30-45 | 4,5-5,5
45-60 (5,560

W przypadku suk o masie ciala przekraczajacej 60 kg nalezy stosowac dawke 10 mg/kg m.c.

Stosowanie u kotek:
Kontrola rui — 1 ml na kotke.

Produkt nalezy wstrzykiwac¢ podskoérnie zwracajac szczegolna uwage, aby nie podac produktu
srodskornie lub w thuszez podskdry czy tez tkanke bliznowa. Nalezy zachowac¢ standardowe zasady
aseptyki tj. miejsce podania nalezy oczyscic i1 zdezynfekowac. Pomocnym jest wymasowanie miejsca
wstrzykniecia, po podaniu produktu, co poprawia dystrybucj¢ produktu.

Wstrzasnac butelke przed uzyciem. Stosowac suche, sterylne igly 1 strzykawkai.

Program podawania:

Suki

Permanentne opozZnienie rui: zaleca si¢ nastepujgcy sposob stosowania produktu:

Pierwsza dawka — w fazie proestrus (patrz ograniczanie objawdéw rui, ponizej) lub anestrus (czasowe
zapobieganie rui, ponizZej).

Druga dawka — 3 miesigce po pierwszej iniekcji.

Trzecia dawka — 4 miesigce po drugiej iniekcji.

Kolejne dawki — co 5 miesigcy.

Produkt mozna poda¢ w celu podtrzymania permanentnego opdznienia rui sukom, u ktérych podanie
zostalo op6znione, pod warunkiem, ze nie doszlo do wystgpienia rui.

Jezeli nie dochodzi do utrzymania fazy anestrus, tj. dochodzi do jego przelamania i niespodziewanego
wystapienia rui u suk, u ktérych wprowadzono wyzej opisany rezim permanentnego opdznienia rui,
zalecié mozna niezwloczne podanie kolejnej dawki, nastgpnie nalezy kontynuowac podawanie
produktu w sposdb opisany powyzej, z tym, ze nalezy cofna¢ si¢ o jeden krok w opisanych powyze;
odstepach czasu pomi¢dzy stosowaniem produktu.

Dla przykladu, jesli dojdzie do przetamania anestrus u suki otrzymujacej produkt w odstgpach 5
miesiecznych, niezwlocznie podaje si¢ dawke produktu, nast¢pna dawke 4 miesigce pozniej, a kolejne
dawki, co 5 miesigcy.

Po zakonczeniu stosowania produktu w programie permanentnego op6Znienia rui mozna spodziewac
sie wystapienia kolejnej rui w 6-7 miesiecy od ostatniego podania. W nielicznych przapadicatirOkTes:



ten moze byc¢ krotszy niz 5 miesigcy, a w 7% przypadkéw moze przekracza¢ 12 miesiecy. Bardzo
nieliczne suki (< 3%) moga nie wykazywac rui ponownie po zaprzestaniu podawania produktu
zgodnie z programem permanentnego opoznienia rui.

lymczasowe opoznianie rui: Pojedyncza inickcja w dowolnym okresie fazy anestrus, najlepiej nie
pozniej niz na miesigc przed oczekiwanym wystapieniem efektu hamujacego. Kolejna ruja pojawia sie
z reguty okolo 6 miesigcy po podaniu produktu. W nielicznych przypadkach okres ten moze by¢
krotszy niz 3 miesigce lub opoznienie moze przekroczyé okres 12 miesiecy.

Ograniczanie objawow rui: Pojedyncze wstrzyknigcie, najwczesniej, jak to tylko mozliwe, od
zaobserwowania objawow fazy proestrus. Po wstrzyknieciu dochodzi do stopniowego zaniku i
ustgpienia w ciggu 5-7 dni wycieku z pochwy, obrzeku sromu oraz atrakcyjnosci dla samcow. Powrot
rui nast¢puje u wigkszosci suk w okresie srednio 5-6 miesigcy, niekiedy w rzadkich przypadkach
okres ten moze byc¢ krotszy niz 3 miesiace lub dluzszy niz 12 miesiecy.

Kotki

Kontrola rui: zaleca sie stosowanie podobnego rezimu dawkowania, jak podano dla suk w celu
permanentnego opoznienia rui, czasowego opoznienia lub ograniczenia objawow rui (wokalizacja). Z
wyjatkiem stosowania produktu do czasowego opdznienia rui, iniekcje mozna wykonywac w fazie
diestrus lub anestrus. Po zastosowaniu produktu w momencie wystapienia objawow rui (wokalizacja),
ustepujg one zwykle w ciggu 1-4 dni. Zdarza si¢ jednak utrzymanie objawow rui przez 7 dni.

Ze wzgledu na fakt, ze koty sa zwierzetami sezonowo poliestralnymi nawrot objawow rui
(wokalizacja) po zastosowaniu produktu moze przybieraé¢ zroznicowany obraz. W jednym z badan u
11% 1 30% kotek objawy powrdcily w ciagu 5 miesiecy po zastosowaniu produktu odpowiednio w
anestrus 1 proestrus. Nawrot objawow rujowych (wokalizacja) bedzie opozniony w okresach
bezrujowych (anestrus sezonowy).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wystapienie specyficznych objawdéw przedawkowania jest malo prawdopodobne, brak znanych
antidotow.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe 1 modulatory uktadu piciowego.
Kod ATCvet: QG03DA90.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Proligeston jest progestagennym steroidem wykazujacym dzialanie antygonadotropowe poprzez
ujemne sprzezenie zwrotne na uklad podwzgorze-przysadka obnizajac stezenie LH.

Podanie na poczatkowym etapie rui obniza stezenie LH, co blokuje wzrost pecherzykow, a w
rezultacie obniza wydzielanie estradiolu przez wzrastajace duze pecherzyki. Rosngce pgcherzyki
podlegaja atrezji, a w konsekwencji ruja zanika.

Podanie w fazie anestrus utrzymuje stezenie LH na niskim poziomie. Zapobiega to rozwojowl1
pecherzykow, co daje efekt antykoncepcyjny.

Gdy stezenie proligestonu obniza si¢ do poziomu niewykrywalnego, wznawiane jest wydzielanie LH,
zapewniajac odwracalnos¢ efektu hamujacego oraz antykoncepcyjnego.

Proligeston nie wykazuje dziatania androgennego, wykazuje zas nieistotne z praktycznego punktu
widzenia dzialanie glikokortykosteroidowe oraz bardzo stabe dziatanie estrogenne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne



U suk po wstrzykni¢ciu podskdrnym, najwyzsze st¢zenie w surowicy (29 + 12 ng/ml) osiagane jest 3.5
+ 2 dni po podaniu. Stgzenie proligestonu obniza si¢ nast¢pnie w sposob dwufazowy. Polowiczny
okres eliminacji w fazie alfa wynosi okolo 9 + 5 dni, podczas gdy w pézniejszej fazie beta wynosi on
150 £ 75 dni. Dlugotrwale dzialanie jest mozliwe dzigki zastosowaniu odpowiedniej formuly oraz jest

skutkiem kumulacji, najprawdopodobniej w tkance thiszczowej, oraz krazenia jelitowo-watrobowego.
Proligeston jest eliminowany z kalem.

U kotek szybkos¢ eliminacji proligestonu jest podobna, jak u suk.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lecytyna
Sorbitanu palmitynian

Polisorbat 40

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Sodu cytrynian dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Makrogol 3350

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Zuzyc natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, nie przechowywac po
otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj 1 sklad opakowania bezposredniego

Butelka szklana (typ I), zawierajaca 20 ml produktu, zamknieta gumowym korkiem 1 zabezpieczona
aluminiowym kapslem. Butelki pakowane s3 pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia



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

520/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 30/04/1998.
Data przedluzenia pozwolenia 04/12/2003, 02/12/2004, 17/06/2005, 19/06/2008. 28/11/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



