VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Depo-Provera 150 mg/ml injektioneste, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

1 millilitra sisaltaa:

Medroksiprogesteroniasetaatti 150 mg
Apuaineet:

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) 1,35 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216) 0,15 mg
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen suspension.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kiiman ehkaiseminen koiralla

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta (medroksiprogesteroniasetaattia) ei saa antaa seuraavissa tapauksissa:

- proestrus, estrus tai metestrus
- aikaisempi virtsatie-sukuelinsairaus

- maitorauhaskasvaimet, joita progesteroniasetaatti saattaa stimuloida

- pentu tai kasvuikéinen koira

- tiineys

- diabetes

- jatkuva tai epanormaali vaginavuoto

- epasaanndlliset kiima-ajat tai nymfomania
- lihavuus.

Pitkakestoinen hoito valmisteella on kontraindusoitu vinttikoiranartuilla maitorauhasten

suurenemisriskin vuoksi.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Eldimia koskevat erityiset varotoimet

On oleellista, ettd hoito annetaan anestrusvaiheen jalkimmaisen puolison aikana. Kiiman
ehkaisemiseksi injektiohoito on toistettava sadnnollisesti.

Hoidon lopettamisen jalkeen kiima-ajat normalisoituvat. Viimeisestd injektiosta seuraavaan kiimaan
kuluva aika vaihtelee elainyksilon mukaan, tavallisesti se on kuusi kuukautta. Joillakin nartuilla aikaa
voi kuitenkin kulua kaksi vuotta tai pitempaankin.

Eldimen omistajalle on kerrottava aikavélin mahdollisesta vaihtelusta. Narttua ei pitdisi astuttaa ennen
kuin silla on ollut vahintadn yksi normaali kiima injektion jalkeen. Narttujen tulisi antaa tulla kiimaan
18-24 kuukauden valein.

Koska medroksiprogesteroni estaa progestageenin tavoin LH-piikkid ovulaatiossa ja sité seuraavaa
keltarauhasen kehittymistd, se voi vaikuttaa joihinkin hormoniméarityksiin, mm. plasman kortisoliin
ja progesteroniin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valtettavé ihokontaktia. Iholle joutunut aine pestéan valittomésti pois vedelld ja saippualla.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on k&annyttava valittdmasti 1a&karin puoleen ja ndytettava talle
myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ihonalaisen injektion jalkeen karva voi injektiokohdasta varjadntya tai jopa irrota. Siksi injektio olisi
pistettdva huomaamattomaan paikkaan.

Valmisteen annos on méaaritettava tarkasti. Progestageenit stimuloivat endometriumin proliferaatiota
ja sekreetiota, mika voi johtaa endometriittiin ja pyometraan. Liséksi progestageenit voivat aiheuttaa
endometriumin kystista hyperplasiaa ja maitorauhasten muutoksia (hyperplasiaa ja neoplasiaa).
Progestageenit voivat aiheuttaa ruokahalun kasvua ja sokeritaudin puhkeamisen.

Valmiste voi aiheuttaa lisamunuaisen toiminnan suppressiota.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Valmistetta ei saa kdyttaa tiineyden aikana, koska valmisteen progestatiivinen aktiivisuus voi pitkittaa
tiineytta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Kiiman estdmiseen joka 6. kuukausi kiimattoman kauden jalkimmaisen puolen aikana.

Koirat alle 45 kg 50 mg vastaten 0,33 ml

Isot koirat >45 kg 75 — 100 mg vastaten 0,5 — 0,75 ml.

Narttujen tulisi antaa tulla kiimaan 18-24 kuukauden vélein.

Antotapa: ihon alle huomaamattomaan paikkaan.

Kéyttoohje: Ravistele injektiopulloa voimakkaasti ennen kdyttoa tasa-aineisen suspension
aikaansaamiseksi.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Annostelun jalkeen valmisteen vaikutusta ei voida kumota muutoin kuin poistamalla injektiokohta
Kirurgisesti.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Medroksiprogesteroni, ATC-koodi: GO3ACO06.
5.1 Farmakodynamiikka

Medrokiprogesteroniasetaatti, 17a-hydroksi-6a-metyyliprogesteroniasetaatti (MPA) on steroidi, joka
on rakenteeltaan ja vaikutukseltaan hyvin lahella luonnollista progesteronia. MPA estaa ovulaation ja
kiiman. Se on ihonalaisena injektiona 20-30 kertaa tehokkaampi kuin progesteroni.

Valmisteen progestatiivinen aktiivisuus on voimakas ja pitkdkestoinen. MPA vapautuu hitaasti
ihonalaisen injektion jéalkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

MPA:n heikko vesiliukoisuus vaikuttaa suuresti sen vapautumiseen ja imeytymiseen depot-injektion
jalkeen. Koiralla huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan neljan paivan kuluttua intramuskulaarisesta
annostelusta. Puoliintumisaika on noin 12 pdivaa. Mitattavia pitoisuuksia plasmassa esiintyy 90
paivén ajan. Samoin pitoisuuksia virtsasta ja ulosteesta voidaan mitata 90 péivan ajan.
Erittymisnopeudet ja veresta mitatut pitoisuudet osoittavat, ettd MPA vapautuu hitaasti
injektiokohdasta, jolloin pitoisuudet pysyvat alhaisina, mutta sailyvét pitkaan verenkierrossa.

MPA erittyy padasiassa ulosteeseen. Virtsaan erittyvan MPA:n osuus on lajispesifinen ja vaihtelee
rotan 5 %:sta 44 %:iin ihmiselld. Rotalla ja koiralla erittymisprofiili on samanlainen. MPA:n
puhdistumisnopeus on koiralla nopeampi kuin muilla lajeilla, mutta hitaampi kuin koiran luonnollisen
progesteronin puhdistumisnopeus.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Makrogoli 3350

Natriumkloridi
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218)
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E 216)
Polysorbaatti 80

Kloorivetyhappo

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei ole.
6.3 Kestoaika

5 vuotta



6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd huoneenldammassa (15 — 25 °C)
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

1 ml injektiopullo (tyypin I lasia, butyylikumitulppa). 1 ml injektioruisku (tyypin I lasia; ménta ja
karjen suojus butyylikumia).

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Toimitettava ongelmajételaitokselle tai apteekkiin havitettavéksi.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6691

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

09.01.1974/05.05.2000 (Kaytto elainliakkeend) / 21.3.2003 (kéytto eldinladkkeena)

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
5.12.2008
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



