ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Depogeston 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Medroksyprogesteronu octan - 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Metylu parahydroksybenzoesan 1,2 mg/ml

Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg/ml

Makrogol 3350

Powidon (K1-16)

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina barwy biatej z osadem na dnie, po wstrzasni¢ciu jednolita.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zapobieganie rui u suk i kotek.
Leczenie nimfomanii kotek nie zwigzanej z torbielowatoscig jajnikow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:
- w fazie proestrus, oestrus, metoestrus,
- w okresie cigzy i laktacji,
- w przypadku stwierdzonych nowotwordéw gruczotu mlekowego,
- uzwierzat niedojrzatych i rosngcych,
- nie stosowac przed wystapieniem pierwszej rui,
- uzwierzgt chorych na cukrzyce,
- w stanach zapalnych uktadu rozrodczego,
- usuk rasy chart angielski,
- w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub dowolna substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed podaniem produktu zaleca si¢ przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych w celu
okreslenia fazy cyklu.



3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat
Pierwsze podanie leku powinno nastapi¢ nie wczesniej niz po uplywie 2 miesiecy od porodu i nie
po6zniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.

Patrz rowniez punkt 3.6.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Kobiety cigzarne i w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie
przypadkowego rozlania produktu na skore lub dostania si¢ go do oka zanieczyszczone miejsce nalezy
sptuka¢ woda. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pies, kot.

Rzadko Hiperpigmentacja lub odbarwienie skory i
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): sier$ci!

Czgstos$¢ nieznana Ropomacicze®3, rozrost endometrium?,
(nie moze byé okres$lona na podstawie zwyrodnienie torbielowate endometrium3,
dostepnych danych): torbielowato$¢ jajnikow?, akromegalia®,

nowotwory gruczotu mlekowego’.

Zahamowanie czynnos$ci nadnerczy,
cukrzyca

Zmiana temperamentu®,
wzrost apetytu

"Moze wystgpi¢ w miejscu iniekcji.

2 Moze wystgpi¢ u suk.

3 Podawanie medroksyprogesteronu dtuzej niz przez okres 2 lat sprzyja powstawaniu schorzen macicy
i gruczotu mlekowego.

* Ma charakter przej$ciowy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji. Podanie w okresie laktacji hamuje sekrecj¢ gruczotu
mlekowego poprzez zahamowanie wydzielania gonadotropin przysadkowych.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie gonadotropin (LH, FSH) i estrogenow w celu przywrocenia cyklu po zastosowaniu
produktu moze zwickszy¢ ryzyko wystgpowania zmian patologicznych w obrebie endometrium.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskdrnie lub domig$niowe w nastepujacych dawkach:

suki: 50 — 100 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie lub domigsniowo: tj.

- male zwierzeta (do 10 kg m.c.) - 1,0 ml produktu na zwierze;

- §rednie (10-25 kg m.c.) - 1,5 ml produktu na zwierze;

- duze (25-45 kg. m.c.) - 2,0 ml produktu na zwierzg;

kotki: 50 mg octanu medroksyprogesteronu na zwierze podskornie tj. 1,0 ml produktu na zwierzg.

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasnac, tak aby uzyskac jednolita zawiesing.

Pierwsze podanie leku powinno nastgpi¢ nie wczesniej niz po uplywie 2 miesiecy od porodu

i nie pdzniej niz 1 miesigc przed spodziewang ruja.

W celu statego blokowania cyklu lek podawac systematycznie u suk co 5 miesiecy i co 3-4 miesigce
u kotek, jednak nie dluzej niz przez okres 2 lat. Nalezy powiadomi¢ wiasciciela zwierzecia, ze czas
wystgpienia pierwszej rui po zastosowaniu produktu zalezy od cech osobniczych zwierzecia i zwykle
jest to ok. 5 - 6 miesigcy u suk i 3-4 miesigce u kotek, cho¢ w niektorych przypadkach moze by¢
znacznie dtuzszy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie moze powodowac przemijajace zmiany temperamentu zwierzat, wzrost apetytu,
wystapienie laktacji. Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ po dhugotrwatym stosowaniu produktu
opisano w punkcie 3.6.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:
QGO03AC06
4.2 Dane farmakodynamiczne
Zwiazki o dziataniu progesteronu sg pierwotnie syntetyzowane endogennie w ciatku zottym. Ich
dziatanie przeksztatca endometrium ze stanu proliferacyjnego w wydzielniczy, zwigksza rozrost
mie$niowki macicy i hamuje spontaniczny skurcz macicy. Wywieraja one takze, zaleznie od dawki,

hamujgcy wplyw na wydzielanie gonadotropin przez przysadke mozgowa oraz wykazujg dziatanie
antyinsulinowe. Progesteron jest gldownym hormonem cigzowym. U suk i kotek wytwarzany jest przez



ciatko zo6tte po owulacji. Octan medroksyprogesteronu jest biologicznie i farmakologicznie aktywny
po podaniu doustnym i pozajelitowym. Wykazuje 24-48 krotnie silniejsze dziatanie hamujace
owulacje¢ niz progesteron. Podanie pozajelitowe przedtuza jego dziatanie i prowadzi do wyzszej
aktywnosci. Octan medroksyprogesteronu jest silnym progestagenem, posiada rowniez dziatanie
kortykoidowe. Wywiera glownie wplyw na tkanki i organy uktadu rozrodczego, wptywa takze na
wybrane enzymy np. watrobowe enzymy metabolizujace leki i B glukoronidazg nerkowa. Inng
czynnoscia octanu medroksyprogesteronu jest interferencja z strukturami btonowymi, ktéra wspiera
zastosowanie tego zwigzku w terapii przeciwnowotworowej. Wtasciwosci kortykoidowe octanu
medroksyprogesteronu zwigzane sg z jego wysokim powinowactwem do receptora
glikokortykoidowego. Supresja osi podwzgorze-przysadka-nadnercza byta obserwowana u psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu octanu medroksyprogesteronu maksymalne stgzenie w osoczu jest osiaggane

w ciaggu od 1 do 4 godzin. W nastepstwie domig$niowego podania zwigzek jest powoli uwalniany

z miejsca iniekcji, w wyniku czego w krazeniu utrzymuje si¢ niskie, ale trwale stezenie.

W poréwnaniu do podania domig¢$niowego doustna biodostepnosé u psow wynosi 85%. Eliminacja
octanu medroksyprogesteronu po podaniu domig$niowym jest od 6 do 10 razy dtuzsza w poréwnaniu
do podania doustnego.

Octan medroksyprogesteronu wykazuje duze powinowactwo do krwinek czerwonych i taczy si¢

z biatkami. Przenika przez barier¢ krew-modzg oraz tozysko. Czas potowicznej eliminacji z krwi
wynosi 30-60 h. Zwiazek ulega metabolizmowi w watrobie. Biotransformacja polega na
przeksztatceniu do pregnandiolu, ktory po potaczeniu z kwasem glukuronowym jest wydalany z katem
w 75% 1 moczem w 10%. Octan medroksyprogesteronu przenika rowniez do mleka.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1  Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z bezbarwnego szkta (typ I) z korkiem z gumy bromobutylowej, zawierajaca 6 ml produktu,
pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

978/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/05/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

18.06.2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veerinary).



