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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
DEPO-PROMONE, 50mg/ml, suspensie injectabild pentru cétele

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante

pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebdri suplimentare, agresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, agresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care 1l pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detindatorul certificatului de inregistrare:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain- la-Neuve

Belgia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12, 2870-Puurs

Belgia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

DEPO-PROMONE, 50mg/ml, suspensie injectabild pentru cétele

Medroxiprogesteron acetat

1 ml medicament contine:

Substanti activa:
Medroxiprogesteron acetat 50 mg

Lista excipientilor:

Parahidroxibenzoat de propil 0,14 mg
Parahidroxibenzoat de metil 1,30 mg
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3. INDICATII TERAPEUTICE

Prevenirea estrului la catele in cilduri in concordanta cu urmatoarele recomandari:

1. Citelele pentru care monta sau fitarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului.

2. Citele care prezintd un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie.

Trebuie sise tind cont ci o parte din aceste citele pot sd necesite o interventie chirurgicald mai tarziu
(se va consulta sectiunea contraindicatii, avertismente, etc.). Depo-Promone poate oferi acestor
femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevitatii fird a determina tulburari ale estrului
sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.

3. Citele la care gestatia nu este dorita.

4. Citele la care gestatia este optionald.

O administrare de Depo-Prornone este recomandatd pentru prelungirea datei de instalare a unei noi
gestatii.

4. CONTRAINDICATII

Nu se recomand3 pentru citele de la care se doreste obtinerea de pui (cele din canisa).

Progesteronul stimuleazi proliferarea si activitatea secretorie a endometrului la citea. La catele tratate
si netratate cu Depo-Promone acest raspuns este de naturd tranzitorie, dar, la unele femele, poate
persista determinind mérirea uterului sau o acumular inacceptabild de muaus la

nivelul uterului sau scurgeri vaginale si poate fi legatd de aparitia piometrului.

Astfel, Depo-Prornone este contraindicat la cétele in urmétoarele situatii:

. Pro-estru, estru sau metestru,

. Cétele inainte de primul estru,

. Catele gestante,

. Antecedente de afectiuni genito-urinare,

. Scurgeri vaginale anormale si persistente,

. Nimfomanie sau perioade anormale de estru,

. Gestatie falsd,

. Tumori mamare ce pot fi stimulate sub influnta activittii progesteronice,

. Alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducétor.
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Studiile clinice au demonstrat cd Depo-Promone poate induce lactatie si méarirea in volum a glandei
mamare la unele catele; In acest caz, acest medicament nu trebuie administrat la femelele ce au
prezentat astfel de manifestéri.

Gradul miririi Tn volum a glandei mamare variazi de la foarte putin pand la unele cazuri la care
procesul poate fi de nedorit. Efectul este de nedorit la femelele din rasele de ogari care participd la
curse.

Depo- Promone singur sau in combinatie cu estrogenii nu trebuie administrat la animalele ce
prezintd singerdri uterine anormale, tumori mamare sau mdrirea in volum a glandei mamare pana
cand un diagnostic precis nu este stabilit si posibilitatea aparitiei neoplaziei a fost exclusa.

Unele efecte de subtiere a pielii sau/si decolorare a parului au fost raportate la nivelul locului de
injectare subcutanata.
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Aceste efecte localizate sunt determinate probabil de efectul antiinflamator al medroxiprogesteronului
acetat. Din acest motiv Depo-Promone trebuie si fie inoculat intru-un loc putin vizibil cum ar fi
fata internd a coapsei.

La unele citele expuse la doze mari de steroizi progestationali s-a observat aparitia de noduli
mamari. Animalele aflate sub terapie cu Depo-Promone trebuie sd fie examinate periodic pentru a se
observa dacd au aparut noduli mamari, situatie, in care se va institui o terapie diferita de la caz la caz.
Unii indivizi pot prezenta o predispozitie citre obezitate in cazul tratamentului cu Depo-Promone.
Acesti indivizi trebuie sd fie examinati pentru alte cauze posibile si trebuie luate masurile
corespunzditoare.

Se va avea in vedere si regimul alimentar. Depo-Promone nu trebuie si fie utilizat la animalele
aflate sub tratament pentru diabet fard o mentinere strictd sub observatie pentru a se observa
aparitia sau nu a acestor efecte.

Hiperplazia endometriala chisticd a fost observatd la unele animale in cazul utilizarii Depo-Promone.
S-a demonstrat cd ovarele trebuie sid fie prezente, pentru ca la nivelul uter ului sd se obtind un
rispuns de tip gestational in cazul utilizdrii Depo-Promone. Se poate specula ci aceste citele cu o
activitate ovariand marcantd sau cu un uter mult mai reactiv sunt cele care rdspund prin diferite
grade de hiperplazie endometriald sau de marire in volum a uterului. Cételele care rdspund negativ nu
pot fi depistate inainte de a se administra Depo-Promone. Cele care prezinti o mdirire extremd a
uterului sau scurgeri vaginale persistente trebuie si fie supuse, In mod uzual, la ovario-histerectomie
pentru corectarea acestei stiri de sdnitate. Infectiile, ca cele evidentiate prin semne histologice ale
inflamatiei sunt descoperite doar ocazional. Continutul uterului mérit in volum este in general de
naturd mucoidd, dar poate varia pand la prezenta materialului purulent.

Cu toate acestea, Depo-Promone nu trebuie si fie utilizat la cételele ale céror proprietari doresc si
le utilizeze pentru obtinerea de pui fard acordul proprietarului si fird a-1 informa asupra riscului de
aparitic a hiperplaziei chistice endometriale, a piometrului §i a necesitatii recurgerii la
ovariohisterectomie. Proprietarii trebuie sd fie atentionati sd anunte prompt medicul veterinar despre
prezenta oricdror scurgeri vaginale anormald sau mdérire anormald a abdomenului cu scopul de
reducere a posibilitdtii aparitiei toxiemiei sistemice sau a piometrului.

5. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Citele.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE SI
DOZA PRESCRISA

Pentru prevenirea estrului se administreazad 1 ml medicament (echivalent cu 50mg medroxiprogesteron
acetat), administrat pe cale subcutanatd in timpul anestrului, cu repetare dupéd un interval de 6 luni,
administrat intr-un loc ferit privirilor datoritd posibilitatii modificérii culorii parului subtierii pielii.
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La catele perioada recomandatd pentru administrarea medicamentului pentru prevenirea estrului este
de 3-5 luni dupi estru. Se recomanda ca perioada din ciclu estral sé fie determinati fie prin anamneza
animalului sau/si prin executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea medicamentului de uz
veterinar.

La animalele la care prevenirea estrului este doritdi pe o perioadd mai mare de timp, repetarea
injectiilor subcutanate si se realizeze la intervalele recomandate de 6 luni. Omiterea readministrarii
medicamentului poate determina reaparitia estrului dupé o perioadd variabila de timp.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi mai mici de 25°C. A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament dupa data expirérii mentionate pe eticheta sau cutie dupad EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu se recomanda ci acest medicament si fie administrat la alte specii decat la catele.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se va agita bine flaconul inainte de utilizare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

In cazul contactului ochilor cu medicamentul se va spila cu apa din abundent.

In cazul contactului cu pielea se va spali cu apa din abundents.

In cazul autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si reprezentati medicului
prospectul de utilizare sau eticheta.

Se recomanda ca femeile gravide sau cele aflate la varsta fertilitétii s nu administreze acest
medicament de uz veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Depo — Promone este contraindicat la cételele gestante si in lactatie.
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare
Nu este cazul. Se va respecta doza recomandata.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
60 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacon de sticld incolori tip I de 3 ml sau 5 ml cu dop de cauciuc bromobutilic.
Cutie de carton cu un flacon de 3 ml sau 5 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2022

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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