PAKKAUSSELOSTE
Depo-Medrol vet 40 mg/ml inje ktioneste, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kd6penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Pfizer Manufacturing Belgium

Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Depo-Medrol vet 40 mg/ml injektioneste, suspensio
metyyliprednisoloniasetaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisdltaa:
Vaikuttava-aine : metyyliprednisoloniasetaatti 40 mg

Valmisteen kuvaus: valkoinen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Tuki- ja likuntaelinten sairaudet: Valmistetta kdytetdan sekd akuuteissa, paikallisissa
niveltulehduksissa ettd moniniveltulehduksissa.

Tulehdukselliset ja allergiset sairaudet: Koiran ja kissan tulehduksellisten ja allergisten ihosairauksien
hoito. Véhentdméén tulehdusreaktiota.

5. VASTA-AIHEET

Kortikosteroidihoito on vasta-aiheinen tiineyden aikana seki eldimilld, joilla on lisimunuaiskuoren
likatoiminta (Cushingin oireyhtymé), infektiotauti (esim. viroosi, tuberkuloosi) tai mahahaava.
Valmistetta tulee kdyttdd varoen kasvavilla eldimilld ja eldimilld, joilla on todettu sokeritauti,
munuaisten vajaatoiminta, syddmen vajaatoiminta tai kohonnut verenpaine. Valmistetta ei saa kiyttaa
infektoituneeseen niveleen.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Metyyliprednisolonin kiyttd saattaa aiheuttaa tavallisimpia kortikoidien sivuvaikutuksia, kuten
osteoporoosi, lihas- ja ihoatrofia, katabolia ja negatiivinen valkuaisainetaso, heikentynyt haavojen

parantuminen ja piilevdn sokeritaudin puhkeaminen. Lisdksi ihmisilli on havaittu silmdnpaineen
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nousua ja harmaakaihia. Systeemisesti annettavat kortikosteroidit saattavat aiheuttaa
runsasvirtsaisuutta (polyuriaa), voimakasta juomisen tarvetta (polydipsiaa), lisdéntynyttd syomisen
tarvetta (polyfagiaa), lddhéttdmistd ja levottomuutta etenkin hoidon alkuvaiheessa. Pitkdaikainen hoito
korkeilla annoksilla voi aiheuttaa iatrogeenisen Cushingin syndrooman tai véliaikaista aivolisdke-
munuaiskuori-akselin toiminnan estymisti. Pitkdaikainen hoito voi myds hdiritd immunologista
puolustusmekanismia.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira, kissa, hevonen.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Hevonen: nivelensisdisesti
Koira: nivelensisdisesti, lihakseen
Kissa: lihakseen

Tarvittava annos saattaa vaihdella yksilollisen klinisen tilanteen mukaan, esimerkiksi hoidettavan
sairauden vaikeusasteen, eliimen koon ja klinisen vasteen perusteella.

Seuraavat annostussuositukset ovat siksi ohjeita hoidon aloitukseen ja niitd saattaa olla tarpeen
muuttaa jonkin verran yksilollisen vasteen mukaan. Alle 1 mln tilavuuden mittaamiseen ja antoon on

kéytettdvd insuliiniruiskun tyyppistd ruiskua.

Nivelensiséisesti: Aseptiset varotoimet on tiarkedd huomioida.

Hevonen: Kerta-annos hevoselle on enintddn 120 mg (vastaten 3 ml valmistetta) riippumatta siitd
hoidetaanko yhtd vai useampaa niveltd. Pienemmiét niveltilat edellyttivit vastaavasti pienempéa
annosta.

Koira: Keskiméériinen aloitusannos suureen niveltilaan on 20 mg (0,5 ml). Pienemmét niveltilat
edellyttdvit vastaavasti pienempdad annosta.

Injektion antaminen niveleen: injektoitavan alueen anatomia on tutkittava, jotta varmistetaan, etti
valmiste annetaan oikeaan kohtaan ja ettd véltetddn suuret verisuonet ja hermot. Injektio annetaan
kohtaan, jossa nivelontelo sijaitsee mahdollisimman pinnassa. Alue valmistellaan aseptista injektiota
varten ajamalla karvat pois ja desinfioimalla alue. Jos nivelontelossa on likaa nivelnestettd ja
injektoitava méérd on yli 1 ml, suositellaan, ettd injektoitavaa nestemddrdd vastaava maard
nivelnestettd aspiroidaan nivelontelosta. Kun neula on asetettu paikalleen ja nivelnestettd on
tarvittaessa aspiroitu, aspiraatioruisku poistetaan ja neulaan kiinnitetddn toinen ruisku, joka sisiltia
injisoitavan méaérin valmistetta. Joillakin eldimilli saattaa esiintyd nivelen ohimenevaa kipua tai
niveloireiden pahenemista heti injektion jilkeen, mikd voi kestdd 2 - 3 vuorokautta. Niveltd voidaan
likutella injektion jilkeen varovasti muutaman kerran, jotta injektiona annettu valmiste ja nivelvoide
sekoittuvat. Alue voidaan suojata pienelld steriililld siteelld.

Kliniset oireet lievittyvdt injektion jilkeen 12 - 24 tunnissa, jos injektion jélkeen ei heti ole imennyt
kipua edellisessé kappaleessa kuvatun mukaisesti. Jos injektion jilkeistd kipua on esiintynyt, voi
oireiden lievittymisen havaitsemiseen kulua kahdesta kolmeen péivda. Hoidon vaikutus kestad
keskiméérin 3 - 4 viikkoa, mutta se vaihtelee vikosta yli viiteen vilkkkoon. Jatkohoitoa valmisteella tai
valmisteen pitkdaikaista kayttod ei suositella.

Lihakseen:



Koira ja kissa: Tavanomainen annos koiralle ja kissalle lihakseen on 1 - 2 mg/kg.

Injektio voidaan uusia sairauden vaikeusasteen ja kliinisen vasteen perusteella. Kliiniset oireet pysyvét
tavallisesti hallinnassa enintédén kolme viikkoa, mutta timé aika voi vaihdella vikosta yli neljaén
viikkoon.

9. ANNOSTUSOHJEET
Pulloa on ravistettava ennen kayttoa.
10. VAROAIKA

Hevonen:  Teurastus: 7 vrk.
Ei saa kdyttdd lypséville tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta erdfintymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen 12 viikkoa.

Kun pakkaus on avattu (tulppa livistetty) ensimmaéisen kerran, pakkausselosteen mukainen avatun
pakkauksen kestoaika tulee merkitd etikettiin. Tamén paivimééran jilkeen jiljelld oleva valmiste on
havitettdva ohjeiden mukaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Kortikosteroideja injisoitaessa tulee noudattaa erityisen huolellista aseptista tekniikkaa.
Lihaksensisdinen injektio tulee antaa syville lihakseen. Valmistetta ei saa antaa suonensiséisesti.
Huomioiden kortikosteroidien pitkdaikaiskayttoon littyvit haittavaikutukset, téitd eldinlddkevalmistetta
eisuositella kaytettdviksi kroonisten systeemisairauksien pitkdaikaishoidossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Kéyti kertakdyttokdsineitd kasitellessdsi valmistetta.

On varottava injisoimasta vahingossa itseensa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, tulee thoalue pestd vilittémasti saippualla ja vedelld.

Tiineys:

Kortikosteroideja ei suositella kdytettdviksi timeilld eldimilli. Kortikosteroidien antoa tiineyden
ensimméiselld kolmanneksella on viltettdva teratogeenisten vaikutusten vuoksi. Tineyden viimeiselld
kolmanneksella niiden anto voi aiheuttaa ennenaikaisen synnytyksen tai keskenmenon.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Ei ole suositeltavaa antaa valmistetta samanaikaisesti muiden injisoitavien valmisteiden kanssa samaan
injektiokohtaan. Tulehduskipuldidkkeiden samanaikainen kdytto lisid maha-suolikomplikaatioiden
riskid.

Samanaikainen rokottaminen voi héiritd immuniteetin kehittymista.

Diureettien samanaikainen kayttd voi lisdtd hypokalemiariskid ja metoklopramidin samanaikainen
kéayttd voi aiheuttaa aggressiivista kayttdytymisti.

Glukokortikoidien kiyttd voi lisdtd insuliinin tarvetta.




Fenytoiini, fenobarbitaali ja rifampisiini saattavat lisdtd glukokortikoidien metaboliaa.
Glukokortikoidien ja syklofosfamidin samanaikainen kéyttd hidastaa kummankin lddkeaineen
metaboliaa maksassa, mikd suurentaa niiden pitoisuutta veressa.

Erytromysiini hidastaa glukokortikoidien metaboliaa maksassa.

Ylhannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Akuutissa myrkytystapauksessa yleisimmét oireet ovat kohonnut verenpaine, pahoinvointi ja turvotus.
Pitkdaikaisen kortikoidihoidon korkeiden annoksien aiheuttamien oireiden osalta, katso kohta
Haittavaikutukset. Tarvittaessa annetaan oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmaitti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4.8.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkaus: 5 ml, lasinen mnjektiopullo.



BIPACKSEDEL
Depo-Medrol vet 40 mg/ml inje ktionsvitska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Pfizer Manufacturing Belgium

Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Depo-Medrol vet 40 mg/ml ijektionsvétska, suspension
metylprednisolonacetat

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml mnehaller:
Aktiv substans: metylprednisolonacetat 40 mg

Beskrivning av produkten: vit suspension.
4. ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av sjukdomar 1 stdd- och rorelseorganen: Likemedlet anvdnds bdde vid akuta, lokala
ledinflammationer och vid polyartrit (artrit i manga leder).

Inflammationer och allergiska sjukdomstillstind: Behandling av inflammatoriska och allergiska
hudsjukdomar hos hund och katt. For att haimma inflammationsreaktioner.

5. KONTRAINDIKATIONER

Kortikosteroidbehandling &r kontraindicerat under dréktighetstiden och hos djur med 6verproduktion
av kortisol 1 binjurebarken (Cushings syndrom), vid infektionssjukdomar (t.ex viros, tuberkulos) eller
magsér. Likemedlet ska anvéndas med forsiktighet pa vaxande djur och pa djur med konstaterad
sockersjuka, nedsatt njurfunktion, nedsatt hjartfunktion eller hogt blodtryck. Likemedlet ska inte
anvindas pa infekterade leder.

6. BIVERKNINGAR

Anvéndning av metylprednisolon kan orsaka vanliga kortikosteroidrelaterade biverkningar sdsom
benskorhet, hud- och muskelfortvining, nedbrytning av vdvnad (katabolism) och en negativ



dggviteAmnesbalans, forsamrad sarlikning och utbrytande av sockersjuka. Hos méanniskor har
dessutom upptickts forhojt 6gontryck och grastarr. Systemisk behandling med kortikosteroider kan
orsaka okad urinméingd (polyuri), Gverdriven torst (polydipsi), sjukligt matbegér (polyfagi), flisande
och orolighet sérskilt i borjan av behandlingen. En langvarig kortikosteroidbehandling med hoga doser
kan orsaka iatrogent Cushings syndrom eller tempordr himning av hypofys-binjurebark-
axelfunktionen. En langvarig behandling kan dven stéra den immunologiska motstdndskraften.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund, katt, hist.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Hast: intraartikulirt

Hund: intraartikulirt, mtramuskulart

Katt: intramuskulart

Doseringen kan variera enligt djurets individuella behov beroende pa djurets kliniska status. Behovet
kan t.ex bero pa sjukdomens svarighetsgrad, djurets storlek och det kliniska svaret pa behandlingen.

Foljande doseringsrekommendationer &r saledes anvisningar for inledandet av en behandling och
doseringen kan ddrmed vara nddvindig att justera enligt det behandlade djurets individuella behov.
For att méta upp och administrera volymer under 1 ml bér man anvidnda en injektionspruta med
gradering for under 1 ml doser som t.ex en insulininjektionspruta.

Intraartikuldr anvindning: Aseptiska forsiktighetsatgiarder bor tillimpas.

Haist: Maximal engéngsdos for hist 4r 120 mg (motsvarande 3 ml av preparatet) oavsett om en eller
flera leder behandlas. Sma leder forutsétter sdledes en mindre dos.

Hund: Genomsnittlig inledningsdos for en stor led dr 20 mg (0,5 ml). Sma leder forutsétter saledes en
mindre dos.

Injektion ien led: Anatomin pé injektionsstillet bor undersdkas for att forsékra att likemedlet mjiceras
pa rétt stille och att nalen undviker stora blodkérl och nerver. Injektionen ges pa det stélle dir ledhalan
befinner sig ndrmast hudytan. Injektionsstéllet forbereds for aseptisk injektion genom rakning av péls
och desinficering av injektionsomradet. Om det finns f6r mycket ledvétska i ledhdlan och
njektionsvolymen Overstiger 1 ml, rekommenderas aspiration av motsvarande méngd ledvétska frén
ledhalan. Nér nalen har placerats pa rétt stille och ledvitska vid behov har aspirerats, byts
aspirationssprutan ut mot sprutan som innehaller réitt méngd likemedel. En del djur kan fa 6vergédende
ledsmarta eller forvarrade ledsymtom genast efter injektionen. Symtomen kan vara i 2-3 dygn. Efter
injektionen kan man forsiktigt bdja leden nigra ganger sé att det injicerade likemedlet blandas med
ledvétskan. Injektionstillet kan skyddas med ett litet sterilt bandage.

De kliniska symtomen gir om 12 - 24 timmar efter injektionen, om ingen ledsmirta genast efter
injektionen, som ndmndes i foregaende kapitel, har uppstétt. Om det har uppstatt smirta efter
injektionen kan detta tva till tre dagar innan symtomen lindras. Behandlingens effekt sitteri 3 - 4
veckor i medeltal, men kan variera fran 1 vecka till 6ver fem veckor. Fortsittningsbehandling eller
langvarig behandling med likemedlet rekommenderas inte.

Intramuskulidr anvindning:




Hund och katt: Vanlig dos at hund och katt ar 1 - 2 mg/kg intramuskulirt.

Injektionen kan upprepas pa basen av sjukdomens svarighetsgrad och det kliniska svaret. De kliniska
symtomen forblir vanligen under kontroll hdgst tre veckor, men tiden kan variera fran en vecka till
over 4 veckor.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Flaskan ska omskakas fore anvandning,
10. KARENSTID

Hist: Kott och slaktbiprodukter: 7 dygn.
Ej godként for anvindning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och ytterforpackningen.
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning: 12 veckor.

Nér innerforpackningen bryts (perforeras) forsta gdngen, skall det datum da all kvarvarande produkt
skall kasseras berdknas med hjilp av hdllbarheten for 6ppnad forpackning som anges i denna
bipacksedel. Detta kasseringsdatum skall skrivas pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Vid injektion av kortikosteroider ska noggrann aseptisk teknik tillimpas. En intramuskuldr injektion
ges djupt in i en muskel. Likemedlet ska inte ges intravendst.

Eftersom kortikosteroider orsakar biverkningar under langtidsanvédndning, rekommenderas inte detta
lakemedel for langvarig behandling av kroniska systemiska sjukdomar.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Anvénd engéngshandskar ndr du hanterar likemedlet.

Forsiktighet maste iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion.

Vid oavsiktlig hudkontakt, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Driktighet:
Anvindning av kortikosteroider rekommenderas inte pé dréktiga djur. Administrering av

kortikosteroider under dréktighetstidens forsta tredjedel ska undvikas p.g.a teratogena effekter. Under
den sista tredjedelen av dréktighetstiden kan administrering av kortikosteroider orsaka prematur
fodelse eller missfall.

Samverkningar med andra likemedel och Ovriga samverkningar:

Det rekommenderas inte att ge likemedlet samtidigt med andra likemedelsinjektioner pa samma
injektionsstille. Samtidig anvéndning av antiinflammatoriska vérkmedel okar risken for mag-tarm-
komplikationer.

Samtidig vaccination av djuret kan stéra immunitetsbildningen.

Samtidig anvdndning av diureter kan dka risken for hypokalemi och samtidig anvindning av
metoklopramid kan orsaka aggressivt beteende.




Anvindning av glukokortikoider kan 6ka behovet av insulin.

Fenytoin, fenobarbital och rifampicin kan paskynda glukokortikoiders metabolism.

Samtidig anvdndning av glukokortikoider och cyklofosfamid kan forlingsamma metabolismen av
respektive likemedel i levern, vilket betyder att likemedelskoncentrationen stiger i blodet.
Erytromycin forldngsammar glukokortikoidernas metabolism 1 levern.

Overdosering (symptom, akuta atgiarder, motgift):

De vanligaste symtomen vid forgiftning dr hogt blodtryck, illamaende och svullnad. For information
om symptom som uppstar under langvarig kortikosteroidbehandling med héga doser, se avsnittet for
Biverkningar. Vid behov ges symtomatisk behandling.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

13. SA_RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt foér oskadliggorande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

4.8.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackning: 5 ml, injektionsflaska, glas.



