B. ULOTKA INFORMACYJNA

12



ULOTKA INFORMACYJNA
Tardak 10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bela-pharm GmbH & Co.

Lohner Str. 19

VECHTA

Niemcy-49377

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tardak 10 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla pséw i kotow
Delmadinonu octan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Delmadinonu octan 10 mg
Konserwanty:

Benzalkoniowy chlorek 0,2 mg
Disodu edetynian 1,0 mg

Biata zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowany u samcow psow i kotdow w nastepujacych

wskazaniach:

1. Leczenie nadpobudliwosci ptciowej (nadmierne lub nienormalne zachowania ptciowe, wlaczajac
wloczegostwo) nie zwigzane z zaburzeniami socjalnymi;

2. Usunigcie przerostu prostaty tagodnego, rakowatego lub bedacego wynikiem przewleklego procesu
zapalnego (w ostatnim przypadku, zmniejszenia prostaty nie nalezy oczekiwac, jezeli nie wdrozy
si¢ jednoczesnie odpowiedniego leczenia kortykosterydami lub antybiotykami)

3. Leczenie guzéw okotoodbytowych;

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentow z cukrzyca, cigzkim uposledzeniem funkcji watroby lub nerek, guzami
gruczotow mlekowych.
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Nie stosowac u pacjentow leczonych przewlekle glikokortykosteroidami lub u pséw otrzymujacych
progestageny.

Nie stosowac u psow samcoOw w wieku ponizej 1 roku.

Nie podawaé dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Sporadycznie obserwuje si¢ przejsciowy wzrost apetytu, polidypsje i poliuri¢. Kontrolowanie ilosci
podawanej karmy moze zapobiega¢ wzrostowi masy ciala. 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 podskdérnej w niewidocznym
miejscu, np. po wewngtrznej stronie ud.

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

W rzadkich przypadkach, mogg by¢ zglaszane przejsciowe zaburzenia trawienia.

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigéniowe lub podskorne. Wielko$¢ dawki powinna by¢ dobrana indywidualnie, po
uwzglednieniu masy ciala i cigzkosci schorzenia. Nalezy wstrzasng¢ zwartos$¢ 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 uptywie 2-4 dni od podania produktu.
Psom, u ktérych nie zaobserwowano poprawy w ciggu 8 dni, nalezy poda¢ druga 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.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Po pobraniu pierwszej dawki, produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni. Niewykorzystany produkt nalezy
wyrzucic.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Powinno si¢ uprzedzi¢ wlascicieli zwierzat, ze nie nalezy oczekiwac natychmiastowego efektu
dziatania od razu po podaniu produktu. W wigkszos$ci przypadkoéw rezultaty leczenia sg widoczne
dopiero po dwodch do czterech dniach.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie nalezy podawac progestagendéw zwierzetom z cukrzyca.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

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 skore, nalezy zmy¢ produkt woda z mydtem. W przypadku kontaktu produktu z
oczami, natychmiast przemyc¢ je woda, Po przypadkowej iniekcji nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Plodnos¢

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania u zwierzat leczonych innymi produktami
steroidowymi.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej] pomocy, odtrutki):
Brak specyficznego leczenia.
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace fiolke o pojemnosci 10 ml.
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