CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Tardak 10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow

Tardastrex 10 mg/ml Suspension for Injection for Dogs and Cats (UK)
Tardak 10 mg/ml Suspension for Injection for Dogs and Cats (CZ, HR, HU, SI, SK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Delmadinonu octan 10 mg

Substancje pomocnicze:
Benzalkoniowy chlorek 0,2 mg
Disodu edetynian 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Biala zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Produkt jest stosowany u samcoOw psoéw 1 kotow w nastepujacych wskazaniach:

- leczenie nadpobudliwosci ptciowej (nadmierne lub anormalne zachowania seksualne, wlaczajac
wloczegostwo) nie zwigzane z zaburzeniami socjalnymi

- usunigcie przerostu prostaty tagodnego, rakowatego lub bedacego wynikiem przewlektego procesu
zapalnego (w ostatnim przypadku, zmniejszenia prostaty nie nalezy oczekiwac, jezeli nie wdrozy si¢
jednoczes$nie odpowiedniego leczenia kortykosterydami lub antybiotykami)

- leczenie guzow okotoodbytowych;

- leczenie niektorych postaci agresji, nerwowosci, drgawek padaczkopodobnych i §wigdu opornego na
leczenie kortykosterydami (rozwijajacego si¢ w chorobach skory, ktorym towarzyszy wytysienie)

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pacjentow z cukrzyca, ciezkim uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, guzami
gruczotow mlekowych.

Nie stosowac u pacjentow leczonych przewlekle glikokortykosteroidami lub u pséw otrzymujacych
progestageny.

Nie stosowa¢ u psow samcoOw w wieku ponizej 1 roku.

Nie podawaé dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Powinno si¢ uprzedzi¢ wlascicieli zwierzat, ze nie nalezy oczekiwa¢ natychmiastowego efektu
dziatania od razu po podaniu produktu. W wigkszosci przypadkoéw rezultaty leczenia sg widoczne
dopiero po dwoch do czterech dniach.

Jezeli produkt jest stosowany do leczenia nadpobudliwosci piciowej, efekt dzialania na zachowania
seksualne psow zalezne od androgendw jest rozny i dlatego nalezy uwzgledni¢ w niektorych
przypadkach brak spodziewanych rezultatow.

Patrz punkt 4.9.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie nalezy podawac¢ progestagendw zwierzetom z cukrzyca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z produktami zawierajgcymi progestageny nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, szczeg6lnie przez kobiety
w wieku rozrodczym.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg. Podczas podawania produktu nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne
rekawiczki.

Po rozlaniu na skorg, nalezy zmy¢ produkt wodg z mydtem. W przypadku kontaktu produktu z
oczami, natychmiast przemy¢ je woda, Po przypadkowej iniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U zwierzat hodowlanych leczonych tym produktem moze wystapi¢ obnizenie ptodnos$ci (supresja
spermatogenezy) i obnizenie libido. Czas powrotu do normalnych funkcji reprodukcyjnych jest
niemozliwy.

Sporadycznie obserwuje si¢ przejsciowy wzrost apetytu, polidypsj¢ i poliuri¢. Kontrolowanie ilosci
podawanej karmy moze zapobiega¢ wzrostowi masy ciata. Jednak, jezeli te objawy sg nasilone,
nalezy przerwac leczenie.

Czasami iniekcja progestagenu moze powodowaé miejscowe zmiany siersci, takie jak utrata koloru
i/lub wypadanie wlosow. Zaleca si¢ podawanie produktu w iniekcji podskornej w niewidocznym
miejscu, np. po wewnetrznej stronie ud.

Moga pojawic si¢ objawy ukrytej cukrzycy, podwyzszenie poziomoéw enzymow watrobowych (ALT,
fosfataza zasadowa), zmiany w jadrach (guzy, przerost, torbiele, mlekotok).

W rzadkich przypadkach, moga by¢ zglaszane przej$ciowe zaburzenia trawienia.

Delmadinonu octan moze powodowac¢ supresj¢ nadnerczy. W stresujacych sytuacjach leczone zwierze
jest zatem narazone na rozwo6j niedoczynno$ci nadnerczy podczas leczenia lub po jego zakonczeniu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Nie przeprowadzono badan w celu okreslenia powrotu do normalnej ptodnosci u samcéw psoéw i
kotow hodowlanych. Patrz takze punkt 4.6.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania u zwierzat leczonych innymi produktami
steroidowymi.

Efekt dziatania progestagenow moze by¢ ograniczony podczas jednoczesnego podawania z
induktorami enzymow takimi jak karbamazepina, fenobarbital lub rifampicyna. Delmadinonu octan
zmniejsza wrazliwo$¢ na insuling.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Podanie domig$niowe lub podskoérne. Wielko$¢ dawki powinna by¢ dobrana indywidualnie, po
uwzglednieniu masy ciata i cigzkosci schorzenia. Nalezy wstrzasngé zwarto$¢ fiolki do uzyskania

homogennej zawiesiny.

Zalecane dawkowanie:

Zalecana dawka
Masa ciala Dawka substancji Objetos¢ produktu
czynnej (mg/kg) (ml/kg)
do 10 kg 1,5-2,0 0,15-0,20
10-20 kg 1,0-1,5 0,10-0,15
20 kg i wiecej 1,0 0,10

W wigkszosci przypadkow efekt terapeutyczny obserwuje si¢ po uplywie 2-4 dni od podania produktu.
Psom, u ktorych nie zaobserwowano poprawy w ciggu 8 dni, nalezy poda¢ drugag dawke co najmniej
takiej samej objetosci jak poprzednio. Nie przekracza¢ maksymalnych zalecanych dawek.

W przypadku zwierzat wykazujacych pozadang odpowiedz na lek kolejna dawka produktu moze by¢
podana po uptywie 3-4 tygodniu. W ,,zaburzeniach socjalnych” (np. agresja, nerwowos$¢) zaleca si¢
podanie kolejnej dawki po pierwszym nawrocie objawow, ktore do tej pory byty skutecznie
kontrolowane.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak specyficznego leczenia. Patrz takze punkt 4.6.
4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu plciowego, inne progestageny.
Delmadinon.
Kod ATCvet: QG03DX91

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Delamadinonu octan jest syntetyczna, dlugo dziatajaca pochodng progesteronu, charakteryzujaca sie
dzialaniem progestagennym, anty-androgenicznym oraz stabym dzialaniem glikokortykoidowym.
Delmadinonu octan blokuje receptory androgenu, hamuje 5-a-reuktaze, ktora katalizuje przemiany
testosteronu do silniejszego androgenu 5- a-dihydrotestosteronu i obniza produkcje testestoronu przez
hamowanie wydzielania gonadotropin, a w rezultacie moze by¢ uzyteczny przy leczeniu chordb
zwigzanych z androgenami, takich jak przerost prostaty, gruczolaki gruczotéw okotoodbytowych.
Wplyw na zalezne od androgenoéw niepozadane zachowania ptciowe psow jest rozny, zatem powinno
przewidywac sie takze niepowodzenia w ich leczeniu pewnego odsetka leczonych psow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u psow i kotow. Jednak dziatanie kliniczne produktu

potwierdza biodostepnos¢ leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Makrogol 4000

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace fiolke ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml, zamykana niebieskim
halobutylowym (silikonowanym) korkiem gumowym i kapslem aluminiowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



