Gebrauchsinformation

Sedometril® 5mg

Tabletten fir Hunde und Katzen

Name und Anschrift des Zulassungs-
inhabers und, wenn unterschiedlich des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe
verantwortlich ist

Albrecht GmbH,

Hauptstr. 6 - 8, 88326 Aulendorf

Bezeichnung des Tierarzneimittels
Sedometril® 5 mg Tabletten fir Hunde und
Katzen - Medroxyprogesteronacetat

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
Wirkstoff(e):

1 Tablette enthalt:
Medroxyprogesteronacetat 5,00 mg
Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis

fur eine zweckgemaRe Verabreichung

des Mittels erforderlich ist:

Maisstarke, ~Poly(O-carboxymethyl)stirke,
Natriumsalz, Lactose-Monohydrat, mikrokri-
stalline Cellulose, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat

Anwendungsgebiet(e)

Zur Verhinderung der Laufigkeit bei Hindin-
nen/Rolligkeit bei Katzen.

Nur nach strenger Indikationsstellung zur
Unterbrechung der Laufigkeit bei Hundin-
nen/Rolligkeit bei Katzen.

Gegenanzeigen

Nicht bei Tieren vor Erreichen der Ge-
schlechtsreife anwenden.

Trachtigkeit, Gebarmuttererkrankungen (z.B.
Metritis, Pyometra) und entziindliche Erkran-
kungen der Scheide, Vaginalausfluss, Mam-
matumore.

Pathologischer Zyklusverlauf, vorausgegan-
gene Nidationsverhiitung mit Ostrogenen,
Diabetes mellitus, Akromegalie, hochgradi-
ge Verfettung (Hypothyreoidismus).

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

Wegen der schwer voraussagbaren Auswir-
kungen einer langeren Medroxyprogestero-
nacetatbehandlung auf den nachfolgenden
Zyklus bzw. Fruchtbarkeit wird von einer
Dauerbehandlung bei Zuchttieren abgeraten.
Nicht bei Tieren anwenden, die der Lebens-
mittelgewinnung dienen.

Nebenwirkungen
Vermehrter Appetit und/oder Durst sowie
Gewichtszunahme. Wesensveranderungen.

FUIE

Wahrend einer Medroxyprogersteronacetat-
Therapie kdnnen Hyperplasie des Gesduges
und nach Absetzen der Therapie kann
Scheintrachtigkeit auftreten. Bei dauerhafter
Gestagenanwendung ist das Risiko der Ent-
stehung von Gesdugetumoren groRR. Me-
droxyprogersteronacetat-Dauerbehandlung
kann zu Nebennierenrindenatrophie und
Insulinresistenz fihren und damit die Ent-
stehung von Diabetes mellitus begiinstigen.
Bei Hindinnen mit Diabetes mellitus wurden
Akromegalie und erhohte Werte an Wachs-
tumshormon als Folge einer Medroxypro-
gesteronacetatbehandlung beschrieben.

Bei Dauermedikation besteht bei Katzinnen
das Risiko der Entstehung einer cystischen
endometrialen Hyperplasie bzw. Pyometra,
da der Uterus unter Progesterondominanz
fur Infektionen empfanglicher ist.

Bei der Laufigkeitsunterbrechung besteht
bei Hindinnen ein hohes Risiko, dass sich
eine Metropathie (glandularzystische Hyper-
plasie, Mukometra, Pyometra) entwickelt.
Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier/
lhren Tieren feststellen, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefihrt ist, teilen Sie
diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en) Hund, Katze

Dosierung fiir 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 Korpergewicht.

Hiindin:

Verhinderung der Léufigkeit:

5 - 10 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier/
Tag, entsprechend 1 - 2 Tabletten Sedometril”
5 mg/Tier pro Tag; Hindinnen ab 15 kg Kor-
pergewicht erhalten die hohere Dosierung.
Behandlungsbeginn: Im Andstrus, rechtzei-
tig vor Eintreten des Prodstrus.
Verabreichungsdauer: Uber einen der Laufig-
keit entsprechenden Zeitraum. Wird die
Behandlungsdauer verkiirzt, so erfolgt nur
eine Verschiebung der Laufigkeit.
Unterbrechung der Laufigkeit:

Beim Auftreten der ersten Laufigkeitszeichen,
jedoch bis spatestens am 3. Tag der Proo-
strusblutung kann die Laufigkeit durch die
tagliche Verabreichung von Medroxyproge-
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steronacetat unterbrochen werden: 10 - 20
mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag
Uber 4 Tage, gefolgt von 5 - 10 mg Me-
droxyprogesteronacetat/Tier pro Tag iiber
12 Tage, dies entspricht 2 - 4 Tabletten Se-
dometril® 5 mg/Tier pro Tag tber 4 Tage,
gefolgt von 1 - 2 Tabletten Sedometril®
5 mg/Tier pro Tag Gber 12 Tage. Hindinnen
ab 15 kg Kérpergewicht erhalten die héhere
Dosierung,.

Nach Absetzen einer Behandlung mit Me-
droxyprogesteronacetat kann das Intervall
bis zum Auftreten der ndchsten Laufigkeit
individuell sehr stark variieren. Je langer Me-
droxyprogesteronacetat verabreicht wird,
desto langer dauert es bis zum Wiederein-
tritt der nachsten Laufigkeit.

Katze:

Verhinderung der Rolligkeit:

5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro
Woche, entsprechend 1 Tablette Sedome-
tril® 5 mg/Tier pro Woche.

Die Behandlung wird im Andstrus begonnen.
Kurzzeitige Verschiebung der Rolligkeit:

2,5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro
Tag, bis zum gewinschten Eintrittsdatum
der Rolligkeit, entsprechend 1/2 Tablette
Sedometril® 5 mg/Tier pro Tag, bis zum
gewinschten Eintrittsdatum der Rolligkeit.
Unterbrechung der Rolligkeit:

5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier pro Tag
ber 5 Tage, entsprechend 1 Tablette Sedo-
metril® 5 mg/ Tier pro Tag tber 5 Tage.

Die ndchste Rolligkeit nach Behandlungs-
ende trittin Abhdngigkeit vom Zyklusstadium
zu Behandlungsbeginn, der Behandlungs-
dauer und anderen Einflissen nach einigen
Tagen bis mehreren Monaten nach Ab-
schluss der Behandlung ein.

Hinweise fiir die richtige Anwendung
Siehe Dosierungsanleitung und ,Besondere
Warnhinweise“.

Wartezeit Entf3llt.

Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugdnglich fir Kinder aufbe-
wahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behilt-
nis und duRerer Umhillung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Besondere Warnhinweise

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die
Anwendung bei Tieren: Keine Angaben.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir

den Anwender: Keine Angaben.
Anwendung wahrend der Trachtigkeit,
Laktation oder der Legeperiode:

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

Wahrend der Séugeperiode kdnnen 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 Auswirkun-
gen auf die Entwicklung der Katzenwelpen
ist bisher nicht berichtet worden.

Die Anwendung bei laktierenden Katzen
sollte jedoch nur unter strenger Indikations-
stellung erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:
Verstarkung der adrenokortikalen Suppres-
sion und Verschlimmerung eines Diabetes
mellitus bei gleichzeitiger Applikation von
Glukokortikoiden oder Gestagenen. Bei
Hiindinnen unter Ostrogeneinfluss (Verab-
reichung im Prodstrus) ist das Risiko einer
Metropathie erhoht.

Inkompatibilitdten: Vermischungen mit an-
deren Arzneimitteln sind wegen der Gefahr
moglicher Inkompatibilitdten zu vermeiden.
Uberdosierung (Symptome, NotfallmaR-
nahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir

die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien,
sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind
vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Ab-
falle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen
nicht mit dem Abwasser bzw. iber die Kana-
lisation entsorgt werden.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
09.10.2012

Weitere Angaben
Durchdriickpackung mit 30 Tabletten

Albrecht GmbH - Vet.-med. Erzeugnisse - 88326 Aulendorf




