PROSPECT
DEPO PROMONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.

Detinitorul autorizatiei de comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitor:

Pfizer Enterprise SARL
Rijksweg 12 B — 2870 — Puurs
Belgia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Pfizer Enterprise SARL
Rijksweg 12 B — 2870 — Puurs
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO PROMONE® 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
Medroxyprogesteron acetat.

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Substante active:

Fiecare ml contine Medroxyprogesteron acetat — 50mg

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Apa pentru preparate injectabile
Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Macrogol 3350

Hidroxid de sodiu (ajustare pH)
Acid clorhidric (ajustare pH)

4 INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea estrului la catelele in cdlduri in concordanta cu urmatoarele recomandari:
1. Citelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului
2. Citele care prezinta un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie
Trebuie si se tind cont ci o parte din aceste citele pot si necesite o interventie chirurgicald

mai tirziu (se va consulta sectiunea contra-indicatii, avertismente, etc.). Depo Promone 50 poate oferi
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acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevitatii fara a determj
estrului sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.
3. Catele la care gestatia nu este dorita.
4. Catele la care gestatia este optionala

O administrare de Depo Promone 50 este recomandata pentru prelungirea dat

unei noi gestatii.

5. CONTRAINDICATII

Nu se recomanda pentru citele de la care se doreste obtinerea de pui; destinate caniselor.
Se recunoaste ca progesteronul stimuleaza proliferarea si activitatea secretorie a endometrului la cétea.
La multe cétele, atdt tratate cat si netratate cu Depo Promone 50 acest raspuns este de naturd
tranzitorie dar, la unele femele, poate persista determinidnd mdrirea uterului sau o acumulare
inacceptabila de mucus la nivelul uterului sau scurgeri vaginale i poate fi legatd de aparitia
piometrului. Altfel, Depo Promone 50 (medroxiprogesteron acetat) este contra-indicat la cétele in
urmitoarele situatii:

1. Pro-estru, estru sau metestru

2. Cétele nainte de primul estru

3. Citele gestante

4. Antecedente de afectiuni genito-urinare

5. Scurgeri vaginale anormale si persistente

6. Nimfomanie sau perioade anormale de estru

7. Gestatie falsi
8. Tumori mamare ce pot fi stimulate sub influenta activitatii progesteronice
9. Alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducator

Altfel, studiile clinice au demonstrat cd Depo Promone 50 poate induce lactatie §i marirea in
volum a glandei mamare la unele citele; in acest caz, acest produs nu trebuie readministrat la femelele
ce au prezentat astfel de manifestari.

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

Depo Promone 50 singur sau in combinatie cu estrogenii nu trebuie administrat la animalele ce
prezinti singeriri uterine anormale, tumori mamare sau marirea 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 subcutanati. Aceste efecte localizate sunt determinate probabil de efectul antiinflamator al
medroxiprogesteronului acetat. Din acest motiv Depo Promone 50 trebuie si fie inoculat intr-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 50 trebuie sa fie examinate periodic pentru a se observa
daci au aparut noduli mamari situatie in care se va institui o terapie diferitd de la caz la caz.

Unii indivizi pot prezenta o predispozitie catre obezitate in cazul tratamentului cu Depo Promone 50.
Acesti indivizi trebuie si fie examinati pentru alte cauze posibile si trebuie luate masurile
corespunzatoare.

Se va avea in vedere si regimul alimentar. Depo Promone 50 nu trebuie sa fie utilizat la animalele
aflate sub tratament pentru diabet fird o mentinere strictd sub observatie pentru a se observa aparitia
sau nu a acestor efecte.

Hiperplazia endometriala chistica a fost observata la unele animale in cazul utilizarii Depo Promone
50. S-a demonstrat ca ovarele trebuie si fie prezente, pentru ca, la nivelul uterului sa se obtina un
raspuns de tip gestational in cazul utilizarii Depo Promone 50. Se poate specula ci aceste catele cu o
activitate ovariand marcanti sau cu un uter mult mai reactiv sunt cele care raspund prin diferite grade
de hiperplazie endometriali sau de mirire in volum a uterului. Catele care raspund negativ nu pot fi
depistate inainte de a se administra Depo Promone 50. Cele care prezintd o mérire extrema a uterului
sau scurgeri vaginale persistente trebuie si fie supuse, in mod uzual, la ovariohisterectomie pentru
corectarea acestei stirii de sanitate. Infectiile, ca cele evidentiate prin semne histologice ale
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ru obtinerea de pui fird acordul proprietarului §i fard a-1 informa asupra riscului de

hiperplaziei chistice endometriale, a piometrului §i a necesititii recurgerii la
4}24.'/ ’ov,q{)\;v férectomiei. Proprietarii trebuie si fie atentionati sa anunte prompt medicul Yeterinar despre
> ‘f@‘éf ewfd oricaror scurgeri vaginale anormale sau mdrire anormald a abdomenului cu scopul de

reducere a posibilititii aparitiei toxiemiei sistemice sau a piometrului.

oy aparitie S

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc
7. SPECII TINTA

Catele.

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Prevenirea estrului — 1ml(50mg medroxiprogesteron acetat), administrat pe cale subcutanatd in timpul
anestrului, cu repetare dupi un interval de 6 luni, administrat intr-un loc ferit privirilor datorita

aseptice.
La citele, perioada recomandati pentru administrarea produsului pentru prevenirea estrului este de 3-5

luni dupd estru. Se recomanda ca perioada din ciclu estral si fie determinatd fie prin anamneza
animalului sau/si prin executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea produsului.

La animalele la care preventia estrului este doritd pe o perioada mai mare de timp, repetarea injectiilor
subcutanate trebuie si se realizeze la intervalele recomandate. Omiterea readminstrérii produsului

poate determina reaparitia estrului dupa o perioada variabila de timp.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

La catele, perioada recomandati pentru administrarea produsului pentru prevenirea estrului este de 3-5
luni dupé estru. Se recomandid ca perioada din ciclu estral sd fie determinatd fie prin anamneza
animalului sau/gi prin executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea produsului.

La animalele la care preventia estrului este doritd pe o perioadd mai mare de timp, repetarea injectiilor
subcutanate trebuie sa se realizeze la intervalele recomandate. Omiterea readministrarii produsului
poate determina reaparitia estrului dupa o perioada variabila de timp.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se va depozita la temperaturi de pani la 25°C. Nu se va congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionate pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Numai pentru uz veterinar

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare. ‘ f% ©
‘oz,
v O, "7’
14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECT@_I;)Z;{,”I'v
"”/‘)‘- a,

45
15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Romania srl,
Splaiul Independentei 179,
050099, Sector S,
Bucuresti

Tel: +40 21 207 28 00
Fax: + 4021207 28 03
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) EP/O P ~9MONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
2. " COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Medroxyprogesteron acetat Ph. Eur. 50 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de propil 0,14 mg
Parahidroxibenzoate de metil 1,30 mg

Pentru lista completa de excipienti vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila, apoasa, alba, sterila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Catele.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea estrului la citelele in célduri in concordanti cu urmétoarele recomandari:
1. Citelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului
2. Citele care prezintd un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie

Trebuie si se {ind cont cd o parte din aceste citele pot sd necesite o interventie chirurgicala
mai tarziu (se va consulta sectiunea contra-indicatii, avertismente, etc.). Depo Promone 50 poate oferi
acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevitatii fard a determina tulburdri ale
estrului sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.
3. Citele la care gestatia nu este dorita.
4. Citele la care gestatia este optionala

O administrare de Depo Promone 50 este recomandati pentru prelungirea datei de instalare a

unei noi gestatii.
4.3 Contraindicatii

Nu se recomanda pentru catele de la care se doreste obtinerea de pui, (cele din canisa).
Se recunoaste ca progesteronul stimuleaza proliferarea i activitatea secretorie a endometrului la catea.
La citele tratate si netratate cu Depo Promone 50 acest raspuns este de naturd tranzitorie dar, la unele
femele, poate persista determinand marirea uterului sau o acumulare inacceptabila de mucus la nivelul
uterului sau scurgeri vaginale si poate fi legatd de aparitia piometrului. Astfel, DepoPromone 50
(medroxiprogesteron acetat) este contra-indicat la catele in urmatoarele situatii: .

1. Pro-estru, estru sau metestru

2. Cétele Tnainte de primul estru

3. Catele gestante

4. Antecedente de afectiuni genito-urinare

5. Scurgeri vaginale anormale si persistente
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6. Nimfomanie-sau perioade anormale de estru

7. Gestatie falsa .

8. Tumori mamare ce pot fi stimulate sub influenta activitatii progesteronice
9. Alte anomalii depistabile ale sistemului endocrin sau reproducator

Altfel, studiile clinice au demonstrat ca Depo Promone 50 poate induce lactati
volum a glandei mamare la unele citele; in acest caz, acest produs nu trebuie readministra
ce au prezentat astfel de manifestri.

Gradul miririi in 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 participa la
curse.

Depo Promone 50 singur sau in combinatie cu estrogenii nu trebuie administrat la animalele ce
prezinta sdngerdri uterine anormale, tumori mamare sau mdrirea in volum a glandei mamare pina cénd
un diagnostic precis nu este stabilit i 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 subcutanati. Aceste efecte localizate sunt determinate probabil de efectul antiinflamator al
medroxiprogesteronului acetat. Din acest motiv Depo Promone 50 trebuie si fie inoculat intr-un loc
putin vizibil cum ar fi: fata interna 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 50 trebuie si fie examinate periodic pentru a se observa
daci au apirut noduli mamari situatie in care se va institui o terapie diferiti de la caz la caz.

Unii indivizi pot prezenta o predispozitie catre obezitate in cazul tratamentului cu Depo Promone 50.
Acesti indivizi trebuie si fie examinati pentru alte cauze posibile si trebuie luate masurile
corespunzatoare.

Se va avea in vedere si regimul alimentar. Depo Promone 50 nu trebuie si fie utilizat la animalele
aflate sub tratament pentru diabet fird o mentinere stricta sub observatie pentru a se observa aparitia
sau nu a acestor efecte.

Hiperplazia endometriala chistica a fost observati la unele animale in cazul utilizdrii Depo Promone
50. S-a demonstrat cd ovarele trebuie si fie prezente, pentru ca, la nivelul uterului sa se obtina un
raspuns de tip gestational in cazul utilizarii Depo Promone 50. Se poate specula cé aceste cafele cu o
activitate ovariani marcanti sau cu un uter mult mai reactiv sunt cele care raspund prin diferite grade
de hiperplazie endometriald sau de mérire in volum a uterului. Catelele care rispund negativ nu pot fi
depistate inainte de a se administra Depo Promone 50. Cele care prezintd o mdrire extremd a uterului
sau scurgeri vaginale persistente trebuie si fie supuse, in mod uzual, la ovariohisterectomie pentru
corectarea acestei stirii de sanatate. Infectiile, ca cele evidentiate prin semne histologice ale
inflamatiei sunt descoperite doar ocazional. Continutul uterului mérit in volum este in general de
naturd mucoida dar poate varia pand la prezenta materialului purulent.

Cu toate acestea, Depo Promone 50 nu trebuie si fie utilizat la catelele a caror proprietari doresc sa le
utilizeze pentru obtinerea de pui fara acordul proprietarului si fard a-1 informa asupra riscului de
aparitiec a hiperplaziei chistice endometriale, a piometrului §i a necesitaii recurgerii la
ovariohisterectomie. Proprietarii trebuie si fie atentionati sa anunte prompt medicul veterinar despre
prezenta oriciror scurgeri vaginale anormale sau marire anormald a abdomenului cu scopul de
reducere a posibilitatii aparitiei toxiemiei sistemice sau a piometrului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu se recomanda ca acest produs sa fie administrat altor specii decat la catele.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Se va agita bine inainte de utilizare. Se va depozita la temperaturi de pana la 25°C. Nu se va congela.
Resturile nefolosite de produs vor fi distruse. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale



Se va, contactul cu preparatul.
In c% tactului ochilor cu produsul se va spala ochiul afectat cu apd, din abundenta.
oinjectdrii accidentale, se va consulta medicul curant §i i se va prezenta prospectul

actii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Depo promone 50 este contra-indicat la catelele gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Prevenirea estrului — 1ml(50mg medroxiprogesteron acetat), administrat pe cale subcutanata in timpul
anestrului, cu repetare dupd un interval de 6 luni, administrat intr-un loc ferit privirilor datorita
posibilitatii modificarii culorii parului, subtierii pielii. Se va administra doar sub forma de injectii

aseptice.
La citele, perioada recomandati pentru administrarea produsului pentru prevenirea estrului este de 3-5

luni dupi estru. Se recomanda ca perioada din ciclu estral si fie determinata fie prin anamneza

animalului sau/si prin executarea unui frotiu vaginal inainte de administrarea produsului.
La animalele la care preventia estrului este doritd pe o perioadd mai mare de timp, repetarea injectiilor
subcutanate trebuie si se realizeze la intervalele recomandate de 6 luni. Omiterea readministrérii

produsului poate determina reaparitia estrului dupa o perioadd variabila de timp.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu este cazul.

4.11 Timp de asteptare

Nu se aplica.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Medroxiprogesteronul este un derivat sintetic, mai puternic al progesteronului. Progesteronii difuzeaza
liber catre celulele tinta din sistemul reproducator femel, gladele mamare, hipotalamus si hipofiza si se
leaga la receptorii de progesteron. Odata legati la receptor, progesteronii reduc frecventa eliberarii
factorului de eliberare a gonadotropinei din hipotalamus si limiteaza evolutia preovulatorie a LH-ului.

S.2 Proprietati farmacocinetice

Cand se administreaza IM la o doza de 1,5 mg,/kg, MPA intra in circulatie mai incet in comparatie cu
administrarea orala la caini, maimute si om ; mai rapid cu 1/6 la caine si cu 1/10 la maimuta. Nivelul
de medicament in plasma atinge maximul numai la 2h dupa doza orala, 4 zile la caine si 6 zile la
maimuta dupa administrare IM la ambele specii. Nivelurile de medicament masurabile in plasma
persista 90 zile la ambele specii, dupa administrare IM de MPA marcat cu tritiu.



MPA este eliminat in principal prin fecale, 45% la om si 9% la sobolan. Numai 2
urina la caine.

Grupa farmacoterapeutica: Progesteroni
ATC vet code — QGO3AC06

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Apa pentru preparate injectabile
Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Macrogol 3350

Hidroxid de sodiu (ajustare pH)
Acid clorhidric (ajustare pH)

6.2 Incompatibilit:iti
Nu se cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Data expirarii nu va fi mai mare de 60 luni.
Dupa prima utilizare, a se folosi in termen de: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se va depozita la temperaturi de pana la 25°C. Nu se va congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticla incolora tip 1 de 1 si 5 ml cu dop de cauciuc clorobutilic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Nu se va lisa la indemana copiilor. Categoria legala: POM.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

040126

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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TA REVIZUIRII TEXTULUI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
DEPO PROMONE 50 - Flacon de 1ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO PROMONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
Medroxyprogesteron acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Fiecare ml contine Medroxyprogesteron acetat Ph. Eur. — 50mg

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil
Parahidroxibenzoat de propil
Apa pentru preparate injectabile
Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Macrogol 3350

Hidroxid de sodiu (ajustare pH)
Acid clorhidric (ajustare pH)

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie alba, apoasa sterila pentru injectii.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacon de 1 ml.

5. SPECII TINTA

Catele

6. INDICATII

Prevenirea estrului la cételele in calduri in concordanta cu urmatoarele recomandari:
1. Catelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viata animalului
2. Citele care prezinti un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie

Trebuie si se tind cont ca o parte din aceste citele pot sd necesite o interventie chirurgicala
mai tarziu (se va consulta sectiunea contra-indicatii, avertismente, etc.). Depo Promone 50 poate oferi
acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevititii fard a determina tulburéri ale
estrului sau consecinte indezirabile asupra gestatiei.
3. Catele la care gestatia nu este dorita.
4. Catele la care gestatia este optionald
O administrare de Depo Promone 50 este recomandati pentru prelungirea datei de instalare a unei noi

gestatii.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

11



EXP {lund/an}>
Dupa prima utilizare, a se folosi in termen de: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita la temperatura de pina la 25°C.
A nu se congela, a nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionate pe eticheta.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

,,Numai pentru uz veterinar’- se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR {|SE&
DEPO PROMONE 50 - Flacon de 5 ml \22% .
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO PROMONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
Medroxyprogesteron acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substante active:
Fiecare ml contine Medroxyprogesteron acetat — S0mg

Excipient(excipienti):
Parahidroxibenzoat de metil

~ Parahidroxibenzoat de propil
Apa pentru preparate injectabile
Clorura de sodiu

Polisorbat 80

Macrogol 3350

Hidroxid de sodiu (ajustare pH)
Acid clorhidric (ajustare pH)

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila, alba, apoasa sterila.
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 5 ml.

5. SPECII TINTA

Catele
6. INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea estrului la catelele in calduri in concordanta cu urmatoarele recomandari:
1. Citelele pentru care monta sau fatarea implica un risc foarte mare pentru viaga animalului
2. Citele care prezintd un risc chirurgical mare in cazul operatiei de ovario-histerectomie

Trebuie si se tind cont cd o parte din aceste catele pot sd necesite o interventie chirurgicala
mai tirziu (se va consulta sectiunea contra-indicatii, avertismente, etc.). Depo Promone 50 poate oferi
acestor femele posibilitatea mai multor luni de prelungire a longevittii fara a determina tulburdri 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 Promone 50 este recomandata pentru prelungirea datei de instalare a unei noi

gestatii.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de administrare.
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10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
Dupa prima utilizare, a se folosi in termen de: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va depozita la temperatura de pani la 25°C.
A nu se congela, a nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionate pe eticheta.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele legislative in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

,Numai pentru uz veterinar’- se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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DEPO PROMONE 50 —1 ml 9 'ltvaa GO

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEPO PROMONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
Medroxyprogesteron acetat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
Substante active:
Fiecare ml contine Medroxyprogesteron acetat Ph. Eur. — 50mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon 1 ml.
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.

6. NUMARUL SERIEI
< Serie> < Lot> < BN>{numar}
7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa prima utilizare: 28 zile

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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DEPO PROMONE 50, 50 mg/ml, suspensie injectabila pentru catele.
Medroxyprogesteron acetat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
Substante active:
Fiecare ml contine Medroxyprogesteron acetat Ph. Eur. — 50mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon 5 ml.
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanat.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se aplica.

6. NUMARUL SERIEI
< Serie> < Lot> < BN>{numar}
7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa prima utilizare: 28 zile

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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