GEBRAUCHSINFORMATION

Sedometril’5 mg

Tabletten fur Hunde und Katzen

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6 - 8

88326 Aulendorf

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Sedometril 5 mg Tabletten fir Hunde und Katzen
Medroxyprogesteronacetat

WIRKSTOFFE UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 Tablette enthalt:

Wirkstoff:

Medroxyprogesteronacetat 5,00 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemaBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist:

Maisstérke, Poly(O-carboxymethyl)stérke, Natriumsalz, Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Verhinderung der L3ufigkeit bei Hindinnen/Rolligkeit bei Katzen.

Nur nach strenger Indikationsstellung zur Unterbrechung der Laufigkeit bei
Hindinnen/Rolligkeit bei Katzen,

GEGENANZEIGEN

Nicht bei Tieren vor Erreichen der Geschlechtsreife anwenden.

Trachtigkeit, Gebarmuttererkrankungen (z.B. Metritis, Pyometra) und entziindliche
Erkrankungen der Scheide, Vaginalausfluss, Mammatumore.

Pathologischer Zyklusverlauf, vorausgegangene Nidationsverhiitung mit Ostrogenen,
Diabetes mellitus, Akromegalie, hochgradige Verfettung (Hypothyreoidismus).

Nicht anwenden bei Tieren, die innerhalb des auf die Behandlung folgenden Zyklus
zur Zucht vorgesehen sind.

Wegen der schwer voraussagbaren Auswirkungen einer [angeren
Medroxyprogesteronacetatbehandlung auf den nachfolgenden Zyklus bzw.
Fruchtbarkeit wird von einer Dauerbehandlung bei Zuchttieren abgeraten.

Nicht bei Tieren anwenden, die der Lebensmittelgewinnung dienen.

NEBENWIRKUNGEN

Vermehrter Appetit und/oder Durst sowie Gewichiszunahme.
Wesensverdanderungen. Wahrend einer Medroxyprogersteronacetat-Therapie
kénnen Hyperplasie des Gesduges und nach Absetzen der Therapie kann
Scheintrichtigkeit auftreten. Bei dauerhafter Gestagenanwendung ist das Risiko
der Entstehung von Gesaugetumoren groB.
Medroxyprogersteronacetat-Dauerbehandlung kann zu Nebennierenrindenatrophie
und Insulinresistenz fihren und damit die Entstehung von Diabetes mellitus
begtinstigen.

Bei Hiindinnen mit Diabetes mellitus wurden Akromegalie und erhdhte Werte an
Wachstumshormon als Folge einer Medroxyprogesteronacetatbehandiung
beschrieben.

Bei Dauermedikation besteht bei K&tzinnen das Risiko der Entstehung einer
cystischen endometrialen Hyperplasie bzw. Pyometra, da der Uterus unter
Progesterondominanz fiir Infektionen empfanglicher ist.

Bei der Laufigkeitsunterbrechung besteht bei Hindinnen ein hohes Risiko, dass
sicth ?iri:elgdetropathie (glandularzystische Hyperplasie, Mukometra, Pyometra)
entwickelt.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei lhrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERARTEN
Hund, Katze

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben. Die Tabletten werden in die Maulhéhle verabreicht.

Die allgemeine Richtdosierung liegt bei 0,5 mg/kg Kérpergewicht.

Hindin:

Verhinderung der LAufigkeit:

5 - 10 mg Medroxyprogesteronacetat /Tier /Tag, entsprechend

1 - 2 Tabletten Sedometril 5 mg /Tier pro Tag:;

Hindinnen ab 15 kg Koérpergewicht erhalten die hthere Dosierung.

Behandlungsbeginn:

Im Andstrus, rechtzeitig vor Eintreten des Prodstrus.

Verabreichungsdauer:

Uber einen der Laufigkeit entsprechenden Zeitraum.

Evalr? d‘i(e Behandlungsdauer verkirzt, so erfolgt nur eine Verschiebung der
aufigkeit.
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Unterbrechung der Liufigkeit:

Beim Auftreten der ersten LAufigkeitszeichen, jedoch bis spatestens am 3. Tag der
Proostrusblutung kann die Laufigkeit durch die tagliche Verabreichung von
Medroxyprogesteronacetat unterbrochen werden:

10 - 20 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag Uber 4 Tage,

gefolgt von 5 - 10 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag tber 12 Tage,

dies entspricht 2 - 4 Tabletten Sedometril 5 mg /Tier pro Tag Uber 4 Tage,

gefolgt von 1 - 2 Tabletten Sedometril 5 mg/Tier pro Tag (ber 12 Tage.
Hindinnen ab 15 kg Korpergewicht erhalten die héhere Dosierung.

Nach Absetzen einer Behandlung mit Medroxyprogesteronacetat kann das
Intervall bis zum Auftreten der nachsten Laufigkeit individuell sehr stark variieren.
Je langer Medroxyprogesteronacetat verabreicht wird, desto l&nger dauert es bis
zum Wiedereintritt der ndchsten Laufigkeit.

Katze:
Verhinderung der Ralligkeit:
5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Woche,

entsprechend 1 Tablette Sedometril 5 mg /Tier pro Woche.

Die Behandlung wird im Anéstrus begonnen.

Kurzzeitige Verschiebung der Rolligkeit:

2,5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag,

bis zum gew(inschten Eintrittsdatum der Rolligkeit,

entsprechend V2 Tablette Sedometril 5 mg /Tier pro Tag,

bis zum gewlinschten Eintrittsdatum der Rolligkeit.

Unterbrechung der Rolligkeit:

5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag tber 5 Tage,

entsprechend 1 Tablette Sedometril 5 mg/Tier pro Tag tber 5 Tage.

Die ndchste Rolligkeit nach Behandlungsende tritt in Abh&ngigkeit vom
Zyklusstadium zu Behandlungsbeginn, der Behandlungsdauer und anderen
Einfllissen nach einigen Tagen bis mehreren Monaten nach Abschluss der
Behandlung ein.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Siehe Dosierungsanleitung und ,Besondere Warnhinweise".

WARTEZEIT
Entfallt.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behéltnis und duBerer Umhdllung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Keine Angaben.

Anwendung wéhrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Hiindin: Sedometril 5 mg nicht wahrend der Trachtigkeit und Laktation anwenden.
Katze: Sedometril 5 mg nicht wahrend der Trachtigkeit anwenden.

Wiahrend der Sdugeperiode kénnen Katzen wieder einen fruchtbaren Sexualzyklus
haben. Die Sicherheit der Anwendung von Sedometril 5 mg wahrend der Laktation
ist bei der Katze nicht durch klinische Studien gepriift worden. Uber negative
Auswirkungen auf die Entwicklung der Katzenwelpen ist bisher nicht berichtet
worden. Die Anwendung bei laktierenden Katzen sollte jedoch nur unter strenger
Indikationsstellung erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Verstérkung der adrenokortikalen Suppression und Verschlimmerung eines
Diabetes mellitus bei gleichzeitiger Applikation von Glukokortikoiden oder
Gestagenen. Bei Hindinnen unter Ostrogeneinfluss (Verabreichung im Prodstrus)
ist das Risiko einer Metropathie erhéht.

Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen der Gefahr méglicher
Inkompatibilitdten zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Keine Angaben.

BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen,
dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel
dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die Kanalisation entsorgt werden.

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
07.05.2018

WEITERE ANGABEN
Durchdriickpackung mit 30 Tabletten
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