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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:
Medroksyprogesteronu octan 50 mg

Biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Do stosowania w okresie bezrujowym w celu zapobiegania rui u suk, dla ktérych rozrod, cigza lub
owariohisterektomia zagraza zdrowiu zwierzecia lub w celu uniknigcia niechcianej cigzy.

5. Przeciwwskazania

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

oraz w przypadku:

- zakazen uktadu rozrodczego,

- guzéw gruczotu mlekowego, ktorych rozwdj moze by¢ stymulowany w nastepstwie dziatania
progesteronowego,

- cigzy,

- innych stwierdzonych nieprawidtowosci uktadu wydzielania wewnetrznego lub uktadu
rozrodczego.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Badania kliniczne wskazuja, ze podanie medroksyprogesteronu moze prowadzi¢ do obrzeku
gruczolow mlekowych oraz laktacji u niektorych suk; dlatego nie powinno si¢ tego produktu podawac
ponownie u tych zwierzat. Stopien powiekszenia gruczotow mlekowych moze by¢ rozny: od
niewielkiego do bardzo znacznego w niektorych przypadkach. Pomimo, Ze objaw ten byl zglaszany u
osobnikow 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
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wykrycia guzoéw, a w przypadku ich rozwoju poddane odpowiedniemu leczeniu. Niektdre zwierzeta
majg tendencje do tycia podczas leczenia. W takich przypadkach nalezy sprawdzi¢ inne przyczyny
otytosci 1 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 zdarzen niepozadanych.

Po podaniu produktu zglaszano 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 zo6ltego.

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

Jezeli podawanie leku nie jest kontynuowane z zalecanymi pi¢ciomiesi¢cznymi przerwami, u zwierzat,
u ktorych produkt podano w celu dlugotrwalego zapobiegania rui, ruja powraca w réznych odstepach
czasu.

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

Nalezy poinformowa¢ o roznym czasie powrotu cyklu rujowego u zwierzgcia. 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 estrogenow, poniewaz zwigzki te po polaczeniu z progesteronem
teoretycznie moga podwyzszac¢ 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 wystgpieniem
drugiej, normalnej cieczki po podaniu produktu. W celu ustalenia prawidlowosci 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 si¢ blokowania rui przez dtuzej niz 48 miesigcy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podanie produktu powoduje odktadanie si¢ amorficznych mas leku w miejscu iniekcji. Poniewaz
moga powsta¢ pecherzyki podskorne, scienczenie skory lub odbarwienie wloséw nalezy wybra¢ mniej
widoczne miejsce iniekcji domigéniowej. Zalecane jest podanie produktu po wewngtrznej stronie uda.
Stosowanie produktu moze nasila¢ objawy cukrzycy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Kobiety w cigzy lub w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg lub oczami, nalezy miejsce kontaktu przemy¢ woda.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy podawac¢ gonadotropin (FSH, LH) i estrogenow w celu indukcji rui u leczonych zwierzat
ze wzgledu na wzrost ryzyka rozwoju hiperplazji endometrium.

Przedawkowanie:
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Produkt podany w zbyt duzej dawce moze by¢ chirurgicznie usunigty z miejsca podania, jezeli
zostanie to zauwazone w miar¢ wczesnie po podaniu niewlasciwej dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Odbarwienie okrywy wlosowej w miejscu wstrzyknigcia, masa w miejscu wstrzyknigcia
(amorficzna), §cienczenie skory w miejscu wstrzykniecia, pecherzyki powietrza w miejscu
wstrzykniecia!,

Guz gruczotu mlekowego?

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Obrzek gruczotu mlekowego®*, rozpoczecie laktacji®,
Torbielowaty rozrost endometrium,
Przyrost masy ciata’

! Przetrwale.

2 Zaobserwowane u niektorych samic narazonych na dziatanie duzych dawek progesteronu. Nalezy
okresowo bada¢ leczone zwierzeta pod katem rozwoju guzéw, a w przypadku ich wystgpienia podjac
odpowiednie dziatania.

3'W takich przypadkach nie zaleca si¢ wielokrotnego podawania produktu.

4 Stopien powigkszenia gruczotdéw mlekowych moze by¢ r6zny, od niewielkiego do bardzo duzego. Z
tego powodu produktu nie nalezy stosowac¢ u chartow bioracych udziat w wyscigach.

3 Zaleca sie¢ wykluczenie innych przyczyn otytosci i kontrole diety.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Nalezy wstrzgsna¢ zawarto$¢ opakowania przed podaniem.
Weterynaryjny produkt leczniczy 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$niowo w okresie bezrujowym co 5 miesiecy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Stosowac zgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej ulotce.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
485/98

Wielkosci opakowania:
1 x3ml
1 x5ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer Manufacturing Belgium

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia
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