LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/02/1505
DEPO-MEDRONE V 40 mg/ml suspensija injekcijam suniem, kakiem un zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TUI}ETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Pfizer Manufacturing Belgium
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DEPO-MEDRONE V 40 mg/ml suspensija injekcijam suniem, kakiem un zirgiem
Methylprednisolone acetate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml suspensijas satur:

Aktiva viela:

Metilprednizolona acetats 40 mg

Paligvielas:
Makrogols 3350

Balta suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Suniem un kakiem: iekaisuma un alergisku stavoklu, pieméram, alergisku vai nespecifisku adas
iekaisumu, skeleta-muskulu sistémas, acu/ausu iekaisuma un citu ickaisuma/alergisku stavoklu,
piemé&ram, autoimiinas sistémas traucgjumu arsté$anai, kas reagé uz arstédanu ar kortikosteroidiem. Sis
zales var izmantot, ka viena no komponentém (viens no posmiem) kopgja slimibas arsté$anas kursa.

Zirgiem: skeleta-muskulu sistémas bojajumu arsté$anai. Sis zales var izmantot, ka vienu no
komponent&m (viens no posmiem) kopg&ja slimibas arstéSanas kursa.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot intravenozam injekcijam. Lai izvairitos no intravenozas ievadiSanas, veikt aspiraciju.

Akiitas infekcijas gadijumos lokalas iedarbibas panaksanai ir kontrindic€tas intrasinovialas, starpcipslu
vai citas kortikosteroidu injekcijas.



Sistemiska arst€Sana ar kortikosteroidiem parasti ir kontrindicéta dzivniekiem ar tuberkulozi tas
remisijas (neaktivaja) fazg, peptisku ¢tlu, nieru slimibu, cukura diab&tu un KuSinga (Cushing)
sindromu.

Nejaukt kopa viena injekcijas vieta ar citam injic§jamam veterinarajam zalem.

Nelietot laminita arstéSanai zirgiem.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, kortikosteroidien vai pret kadu
no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ir zinams, ka pretiekaisuma kortikosteroidiem, ieskaitot metilprednizolonu, ir plass blakusparadibu
spektrs. Lai gan vienreiz&ju lielu devu panesiba ir laba, ilgstosi lietojot, ka arT ievadot kortikosteroidus
ar ilgsto$u iedarbibu, tie var izraisit nopietnas blakusparadibas. ST iemesla dél, lai kontrolétu kliniskas
pazimes, zales lietojot vid&ji ilgi, ieteicams lietot minimalas nepiecieSamas devas. Parasti neiesaka $o
zalu nepartrauktu vai ilgstoSu lietosanu.

LietoSanas laika steroidi pasi var izraistt KuSinga slimibai Iidzigus simptomus, tostarp ievérojamas
tauku, oglhidratu, olbaltumvielu un mineralvielu metabolisma izmainas, pieméram, kermena taukaudu
pardali, muskulu vajumu un atrofiju, un osteoporozi. ArstéSanas laika efektivas devas nomac
hipotalama-hipofizes-adrenalo (HHA) sistému. P&c arsteéSanas partraukSanas var biit virsnieru
nepietickamibas pazimes, kas var palielinaties Iidz virsnieru garozas atrofijai un padarit dzivnieku
nespejigu adekvati reagét stresa situacijas. ST iemesla de] riipigi apsvert iesp&ju samazinat virsnieru
nepietickamibas veidoSanas risku péc arst€Sanas partraukSanas, pieméram, pakapeniski samazinot zalu
devu.

Sistemiski ievaditi kortikosteroidi var izraisit politiriju, polidipsiju un polifagiju, it Ipasi agrinas
arsteéSanas stadijas. Dazi kortikosteroidi, tos ilgstosi lietojot, var izraisit natrija jonu un Gdens aizturi un
hipokaliemiju. Lokali lietoti steroidi var izraisit adas biezuma samazinaSanos, un sist€miski
kortikosteroidi var radit kalcija uzkrasanos ada (calcinosis cutis).

Kortikosteroidi var aizkavet briicu dziSanu un imtnsist€émas nomakuma dgl var samazinaties rezistence
pret infekcijam vai pastiprinat esosas infekcijas. Lietojot steroidus, bakterialu infekciju gadijumos
parasti ir nepiecieSsama pretmikrobu Iidzeklu vienlaiciga lietoSana. Virusu infekciju gadijuma steroidi
var pasliktinat vai paatrinat slimibas attistibu.

Ir zinots par kunga-zarnu trakta ¢alu raSanos dzivniekiem p&c kortikosteroidu lietosanas, un steroidi var
pastiprinat kunga-zarnu trakta ¢tlu rasanos dzivniekiem, kuriem lieto nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus, un ar kortikosteroidiem arstétiem dzivniekiem mugurkaula smadzenu traumas gadijuma.
Steroidi var izraisit aknu palielinaSanos (hepatomegalija) ar paaugstinatu aknu fermentu limeni asins
seruma.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS



Suni, kaki un zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intrasinovialai vai intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas flakonu saskalinat.
NepiecieSama deva var mainities atkariba no individualiem kliniskiem apstakliem, piem&ram, kliniska
stavokla smaguma, dzivnieka svara un kliniskas atbildes reakcijas.

Zemak ieteiktas devas ir ka sakotn&jas vadlinijas un atkariba no individualas atbildes reakcijas, var but
nepiecieSamas tas pielagot. Zalu devas, kas mazaki par 1 ml, doz&$anai un ievadiSanai izmantot insulina
tipa slirces.

Intrasinovialai lietoSanai:
Svarigi ievérot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

Zirgiem: vid&ja sakumdeva lielam sinovialam dobumam ir 120 mg metilprednizolona acetata (atbilst 3 ml
zalu). Mazakam dobumam nepiecieSama attiecigi mazaka deva. Devas robezas cipslas atkariba no to
lieluma ir no 80 - 400 mg metilprednizolona acetata (atbilst 2 - 10 ml).

Suniem: vidgja sakumdeva lielam sinovialam dobumam ir 20 mg metilprednizolona acetata (atbilst 0,5 ml
zalu). Mazakam dobumam nepiecieSama attiecigi mazaka deva.

Intrasinovialas injekcijas procediira: japarskata injekcijas vietas anatomija, lai nodroSinatu zalu
ievadiSanu pareiza vieta un izvairitos no lieliem asinsvadiem un nerviem. Injekcijas vieta ir tur, kur
sinovialais dobums ir vistuvak virsmai. Vietu aseptiskai injekcijai sagatavo to noskujot un dezinficgjot. Ja
ir parmerigs sinoviala skidruma daudzums un jaievada vairak par 1 ml zalu, ir ieteicams aspirét skidruma
daudzumu, kas lidzvertigs injic§jamo zalu tilpumam. Adatai paliekot iedurtai, nonemt aspiracijas $lirci un
pievienot citu §lirci, kas satur piemé&rotu injicgjamo zalu daudzumu. Daziem dzivniekiem injekcija uzreiz
izraisa parejoSas sapes vai sinoviala dobuma iekaisuma saasinajumu, kas var saglabaties 1idz 2 - 3 dienam.
Lai veicinatu zalu un sinoviala skidruma sajauksanos, péc injekcijas var viegli pamasét injekcijas vietu.
Injekcijas vietai var uzlikt mazu sterilu parsgju.

Klinisko pazimju mazinasanas sagaidama 12 - 24 stundu laika p&c injekcijas un iedarbibas laiks var bt
dazads, bet vid&ji 3 - 4 ned€las, diapazona no vienas lidz vairak par piecam nedélam. Sis veterinaras zales
neiesaka lietot nepartraukti un ilgstosi.

Intramuskularai lietoSanai:
Zirgiem: deva ir 200 mg metilprednizolona acetata (atbilst 5 ml zalu).

Suniem un kakiem: deva ir 1 - 2 mg metilprednizolona acetata /kg kermena svara.

Injekciju var atkartot atkariba no stavokla smaguma un kliniskas atbildes reakcijas. Klinisko pazimju
mazinasanas parasti saglabajas Iidz 3 nedelam, bet var saglabajas no vienas lidz vairak par ¢etram ned€lam.

Hronisku gadijumu uzturo$ajai terapijai sakumdeva ir pakapeniski jasamazina lidz mazakas efektivas
devas sasniegSanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA



Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru galu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nesasaldet.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas. Neizlietotas zales izniciniet.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
So zalu lietosana citu stavok]u arst€Sanai zirgiem var izraisit laminttu. ArsteSanas laika veikt ripigu
dzivnieka noverosanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Injekciju veikt aseptiski. Zalu devas, kas mazaka par 1 ml, doz€Sanai un ievadiSanai izmantot insulina
tipa Slirces. Sapju saasinasanas, sekojoSs locitavas kustibas zudums ar drudzi un vajums péc
intrasinovialas injekcijas var noradit, ka stavoklis ir kluvis septisks un nekavgjoties jauzsak arsteéSana ar
pretmikrobu Iidzekliem. Dzivniekus, kuriem tiek lietoti kortikosteroidi, ir janovero, vai nerodas
infekcijas pazimes un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak arstéSana ar pretmikrobu lidzekliem.

Tapat ka jebkuru kortikosteroidu lietoSanas gadijuma, péc darba vai sacik§u dzivnieku arstéSanas,
jaievero miera periods, to kliniska stavokla uzlabojumam.

Lai izslégtu iesp&jamo kaulu lizumu, klibuma arsteéSanas gadijuma pirms So zalu lietoSanas ieteicams
veikt radiologisko izmekléSanu. Lai izvairitos no komplikacijam, laizumu gadijuma kortikosteroidu
terapiju var pielietot tikai ar Tpasu piesardzibu.

Arstesanas laika dzivnieku kliniskais stavoklis riipigi janovéro cie$a veterinararsta uzraudziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Lietojot §is veterinaras zales, valkat aizsargcimdus.

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no pasSinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa zalu noklt$ana uz adas, skarto vietu nekavejoties mazgat ar ziep€m un tideni.

Grisniba un laktacija:

Grisnibas laika pastav ar kortikosteroidiem saistiti riski, it Tpasi, ja tos lieto sistémiski.
Metilprednizolona lietoSanas droSums kucém, kakeném un k&vém griisnibas laika nav noteikts.
Laboratorijas dzivniekiem kortikosteroidu sist€miska iedarbiba izraisa augla patologijas agrina
grisnibas perioda, un var izraistt priekslaicigas dzemdibas un abortu véla griisnibas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Vienlaiciga barbituratu, fenilbutazona vai rifampicina ievadiSana var veicinat metabolismu un samazinat
kortikosteroidu iedarbibu. Kortikosteroidi var samazinat atbildes reakciju uz antikoagulantiem.

Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Vienai, nejausai pardoz€Sanai nevajadzetu izraisit nozimigas blakusparadibas. Skatit ari sadalu
“lesp&jamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:
Nav zinama.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar vietgjo nacionalajiem tiesibu
aktiem.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

08/2023

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Metilprednizolons ir sintétisks glikokortikoids (1-dihidro-6-alfa-metilhidrokortizons), kura
farmakologiska iedarbiba ir lidziga hidrokortizonam (kortizolam) un ir paredzets intramuskularai vai
intrartikularai (un bojajuma) lietosanai. Ta acetata sals vidgjas skidibas pakapes d&] iedarbiba sakas
1€ni un ir ilgstosa.



