SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 ml obsahuje:
Léciva latka:
Medroxyprogesteroni acetas 50 mg

Pomocné latky:
Methylparaben 1,3 mg

Propylparaben 0,14 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Potlaceni fije, metrorhagie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v nasledujicich ptipadech:
- proestrus, estrus, metestrus
- fale$na brezost nebo falesna brezost v anamnéze
- nepravidelna fije, nymfomanie
- urogenitalni infekce v anamnéze
- tumory mlééné zlazy
- nedospéla a rostouci zvirata
- chovna zvitata
- birezi zvitata: progestageny stimuluji proliferacni a sekre¢ni aktivitu endometria
u fen
- jiné pozorované abnormality endokrinniho nebo reprodukéniho systému
U fen s vyrazn€ zvétSenou délohou ¢i perzistujicim vaginalnim vytokem je vhodné provést
ovariohysterektomii jesté za dobré kondice.

Podani pfipravku miize exacerbovat existujici diabetes mellitus. Je tudiz kontraindikovano u zvirat
trpicich timto onemocnénim.

44 Zv1astni upozornéni

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Klinické testy prokazaly, ze ptipravek (medroxyprogesteron acetat) mize u nékterych fen zptisobovat
zdufeni mlé¢né zlazy a laktaci. Témto zvifatim by nemél byt ptipravek podruhé podavan. Stupen
zvétSeni mlécné Zlazy se lisi od nepatrného po piipady, kdy je zvétSeni nezadouci. Ackoliv byl tento
syndrom zaznamendn u zvifat nékolika plemen, efekt byl shledan nejvice nezddouci u fen chrtd
urc¢enych pro zavodéni. U téchto zvitat by se nemélo s lé¢bou ptipravkem pokracovat.

U nékterych fen vystavenych vys$sim hladinam ptedgestacnich steroidl byl pozorovan vznik uzlin

Vv mlééné zldze. Zvitata 1écena piipravkem by méla byt pravidelné vysSetiovana, zda se uzliny
nezvétSuji, aby v piipadé jejich zvétseni mohl byt zvolen spravny postup.

Néktera zvitata 1éCena piipravkem maji sklon k obezité. Takova zvitata by méla byt pravideln¢
vySetfovana pro zjisténi dal§i mozné priciny, aby v tomto piipadé mohl byt zvolen spravny postup.
Meély by byt také zvazeny nutrini upravy.

Ptipravky s prokdzanym kortikoidnim u¢inkem mohou zptisobovat zhorSeni diabetes mellitus. Proto
by ptipravek nemél byt pouzivan soucasné pti 1€cbé diabetes mellitus bez bliz§iho pozorovani, zda
nedochazi k rozvoji nezddoucich ucinkda.

U nékterych zvitat léCenych pfipravkem byla zaznamenana cystickd hyperplazie endometria. Majitelé
fen urcenych k chovnym tacelim by méli byt varovani, ze moznym disledkem cystické hyperplazie
endometria mize byt az ovariohysterektomie.

JestliZe neni injek¢ni podani pravidelné opakované, dojde u fen k obnoveé normalni fije. Kvili
individualnim rozdiliim v absorpci a metabolismu medroxyprogesteronu acetatu se mize cyklus
nékterych zvitat vratit k normalu po 5 az 36 mésicich, v ojedinélych ptipadech i del§im obdobi. Feny
by nemély byt urCeny k chovu do druhé standardni fije nasledujici po injekénim podani. K urceni
standardniho obdobi fije mohou byt pouzity vagindlni stéry. Obecné je nejdiivejsi doba k uchovnéni
fen uzivajicich pripravek zhruba rok po poslednim injekénim podani, ale miize se také jednat o dobu
az Ctyt nebo vice let. Majitel by mél byt informovan o této promeénlivé dobé€. V soucasné dobe
neexistuji Zadnd doporuceni jak navodit cyklus u fen podstupujicich 1é¢bu ptipravkem. Jestlize je
pozadovano dalsi obdobi bez fije, mize byt injekéni podani opakovano, jak je uvedeno v bodé¢ 4.9.

Indukce cyklu pomoci gonadotropintt (FSH, LH) a estrogenti je kontraindikovana. Souc¢asné pouziti
téchto sloucenin s progestogenem muze teoreticky zvysit pravdépodobnost endometrialni hyperplazie.
Po injek¢énim podani ptipravku dochazi k hromadéni amorfni hmoty 1éku v misté injekéniho podani.
Z dtivodu moznosti pritomnosti semipermanentnich puchyikd, ztencovani kiize nebo zmén barvy srsti
je tieba provést subkutanni podani na nenapadné misto, idealné vnitini strana stehna nebo vnitini
zahyb slabin.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ima. V piipadé zasazeni pokozky nebo o¢i oplachnéte postizené
misto velkym mnoZzstvim vody.

Ptipravek by nemély podavat t€¢hotné Zeny.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekén¢ aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po manipulaci s ptipravkem si omyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po subkutannim podani ptipravku mize dojit k lehkému odbarveni srsti v misté injekéniho podani
nebo k jejimu vypadavani. Je tedy 1épe ptipravek aplikovat na méné viditelna mista napf. vnitini
stranu stehna. U fen plemene greyhound je kontraindikovana dlouhodoba 1é¢ba ptipravkem z diivodu
mozného zvétseni mlécné zlazy.

Pokud se ptipravek pouziva podle navodu (v pozdnim anestru) je riziko objeveni se cystozni
hyperplazie endometria a pyometry po parenteralni aplikaci malé. Podani progestagenu, jakym je



DEPO-PROMONE, se musi provadét obezietné v disledku mozného stimula¢niho ucinku
progestagenu na proliferaci tumord. Doporucuje se tedy kontinualni kontrola existujici neoplazie.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyly provedeny Zadné studie o pouziti piipravku u biezich a laktujicich fen. Proto je béhem biezosti
pouziti pripravku kontraindikovano.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.

Potlaceni fije:

50 mg medroxyprogesteronu (1 ml ptipravku) pro toto s.c., ve druhé poloviné anestru. Velké plemena
psu (feny nad 45 kg): 75 az 100 mg medroxyprogesteronu (1,5 - 2 ml p¥ipravku) pro toto.

Aplikaci opakovat kazdych 6 mesicti. Aplikaci provést na nepfili§ napadném misté (viz bod 4.6).

Metrorrhagie:
50 mg medroxyprogesteronu (1 ml ptipravku) pro toto, s.c.

Pted pouzitim protrepat.
410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pokud jiz bylo provedeno podani pfipravku DEPO-PROMONE, neexistuje Zadny ptipravek jako
antidotum. Je mozné chirurgické odstranéni mista aplikace, kde se nachazi depo ptipravku. U¢inna
latka ptipravku medroxyprogesteron je uvoliiovana po dlouhou dobu.

411  Ochranné lhity
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: progestiny
ATCvet kod: QGO3AC06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Medroxyprogesteron acetat, 17 -alfa-hydroxy-6-alfamethylprogesterone acetat (MPA) je steroid, jehoz
chemicka struktura a aktivita jsou velmi podobné ptirozené se vyskytujicimu progesteronu. MPA
zabrafiuje ovulaci a fiji. Studie provadéné u samic kralikd ukazuji, Ze MPA je 24 - 48 krat u¢inné;jsi
nez progesteron podany s.c.

5.2 Farmakokinetické udaje

Nizka rozpustnost MPA ve vodé znacné ovlivituje jeho absorpci po peroralnim podani a rovnéz jeho
uvoliiovani a absorpci z depotniho mista po injekéni aplikaci.

Po subkutanni aplikaci se MPA pomalu uvolfiuje.

MPA je eliminovan primarné fekalni exkreci, ktera se pohybuje od 45 % (u lidi) do 91 %

(ukrys). U psa dochazi k exkreci pouze 20 % moci. Mo¢i je MPA vylucovan podle druhu

v rozmezi od 5 % (u krys) az do 44 % (u lidi). Ob¢ aplikace jak p.o., tak i i.m. maji u MPA stejny
exkrecni profil u krysy, opice a psa.



Po p.o. podéani dosahly plazmatické hodnoty svého maxima za 2 hodiny, po i.m. aplikaci za

4 dny u psa. Do ob&éhu se MPA dostava pomaleji po i.m. aplikaci 1,5mg/kg ve srovnani

s peroralnim podanim. Biologicky polocas byl pfiblizn€ 12 dni po i.m. aplikaci. M¢fitelné plazmatické
hodnoty preparatu a ptibuznych latek byly detekovany po dobu 90 dni od i.m. aplikace MPA
znaceného tritiem u psti. Exkre¢ni hodnoty byly mnohem pomalejsi po i.m. aplikaci nez po
peroralnim podanim s mefitelnymi hladinami preparatu podobnych latek v moci a feces
dokazatelnych po dobu 90 dni.

Primérna vrcholova sérova hladina (Cmax.) po aplikaci 3 mg/kg MPA u psu ¢ini 6,83 £ 3,45 ng/ml v
8,4 dnech, po podani 30 mg/kg byla hladina 23,30 + 3,45 ng/ml v 7 dnech, po 75 mg/kg 68,04 +
12,41 ng/ml v 11,9 dnech. Primérny sérovy polocas je 33,5 hodin po aplikaci 3 mg/kg a 183,6 hodin
po davce 75 mg/kg.

Clearance MPA je u psa rychlejsi nez u jinych druhd, ale pomalejsi nezli je tomu u pfirozeného
progesteronu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Makrogol 3350

Methylparaben

Propylparaben

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z ¢irého skla typu I's butylovou gumovou zatkou, hlinikovou pertli a umélohmotnym
propichovacim vickem, vlozeno do papirové krabicky.

Velikosti baleni: 1 x 3 ml, 1 x 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.
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