





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: a1_name][bookmark: a3_pharm_form][bookmark: a4_target_spec_name]Depedin suspensija injekcijām zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem un kaķiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

[bookmark: b1_each_ml]Katrs ml satur:

[bookmark: b2_active_substances_pl]Aktīvās vielas:
[bookmark: b22_api]Prednizolona acetāts	7,5 mg
Deksametazons			2,5 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	[bookmark: b31_preservative]Benzilspirts
	[bookmark: b32_amount_preservative]10,0 mg

	Polisorbāts 80 
	

	Makrogols 3350 
	

	Etiķskābe (pH pielāgošanai)
	

	Nātrija acetāts 
	

	Ūdens injekcijām
	



[bookmark: b4_appearance]Balta līdz gandrīz balta suspensija injekcijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: c1_targ_spec]Zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem, kaķiem.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: c2_ind]Zirgiem, liellopiem, teļiem, cūkām, sivēniem, suņiem un kaķiem:
Acetonēmija, pēcdzemdību parēze, tetānija, gremošanas traucējumi, stiegru, gļotsomiņu iekaisums, artrīts, mastīts, lumbago.
Anafilakse, nātrene, neparazitāras etioloģijas ekzēma, nieze, flegmona, reimatisms, apdegumi, stress.

Sivēnmātēm:
Agalaktija kā pēcdzemdību septicēmijas, toksēmijas, eklampsijas sekas. 

Sivēniem:
Sivēnu tūskas slimība.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: c3_contr_ind]Nelietot grūsniem dzīvniekiem grūsnības pēdējā trešdaļā, jo kortikosteorīdi var izraisīt abortu.
Nelietot osteoporozes gadījumā.
Nelietot Diabetes mellitus gadījumā. 
Nelietot vīrusu infekciju gadījumā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.

3.4.	Īpaši brīdinājumi
[bookmark: c4_sp_prec]
Nav piemērojami.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: c51_sp_prec_traget]Nav piemērojami.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: c52_sp_prec_admin]Rīkojoties ar šīm veterinārām zālēm ievērot piesardzību. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

3.6.	Blakusparādības

[bookmark: c6_adv_ev]Zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem, kaķiem:

	Nenoteikta biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Hipoadrenokorticisms1


1jo ārstēšana nomāc adrenokortikotropā hormona (AKTH) sintēzi. Pēc šo veterināro zāļu vienreizējas ievadīšanas šī blakusparādība izzūd 5 dienu laikā. 
Dzīvnieku novērot, ja zāles lieto ilgstoši, veicot vairākas injekcijas.

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: c7_preg_lact]Kortikosteroīdu lietošana grūsnības pēdējā trešdaļā var izraisīt abortu. 
Laktācijas laikā lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, jo 
ārstēto dzīvnieku piens var aizkavēt jaundzimušo vai zīdāmo dzīvnieku augšanu.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
[bookmark: c8_interact]
Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: c901_admin_rte_1]Intramuskulārai lietošanai.

[bookmark: c904_dosage]Devas:
Zirgiem	10 ml dzīvniekam.
Liellopiem	8 ml dzīvniekam.
Teļiem	4 ml dzīvniekam.
Cūkām	8 ml dzīvniekam.
Sivēniem	2 ml dzīvniekam.
Suņiem	0,5 ml dzīvniekam.
Kaķiem	0,3 ml dzīvniekam.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: c91_overdose]Nav dati.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods
[bookmark: c92_withdr]
Zirgiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Nelietot ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Pienam:				24 stundas.

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

[bookmark: d1_atc_vet]4.1.	ATĶvet kods: QH02AB30

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
[bookmark: d2_ph_dyn]
Deksametazons un prednizolons ir sintētiski adrenokortikāla hormona kortizola atvasinājumi. Deksametazons izraisa trīsdesmit reizes stiprākus, bet prednizolons četras reizes stiprākus glikokortikoīdos efektus. Deksametazonam nepiemīt minerālkortikoīdu īpašības, bet prednizolonam tās ir līdz 20 procentiem vājākas.

Kā citi glikokortikosteroīdi, deksametazons un prednizolons difundē caur šūnu membrānām un piesaistās citoplazmatisko receptoru proteīniem. Katrs attiecīgais hormona-receptora-komplekss pēc tam tiek iekļauts šūnas kodolos un ierosina specifisko proteīnu biosintēzi, kuri izraisa hormona tipiskās izmaiņas šūnās.
Abiem šiem glokokortikoīdiem īpaši stipri ir izteikta antiflogētiskā un antialerģiskā iedarbība. Būtībā paši par sevi šie glikokortikoīdi nav kaitīgi un organismā izraisa pozitīvas pārmaiņas.
Bez antiflogētiskās un antialerģiskās iedarbības, adrenokortikālie steroīdi stimulē arī glikoneoģenēzi, sekmē proteīnu katabolismu un ietekmē lipīdu metabolismu.

Šādā kombinācijā abi glikokortikoīdi izraisa ātrāku iedarbību, vienlaicīgi pagarinot iedarbības ilgumu. Rezultātā tiek panākts depo efekts.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības
[bookmark: d3_ph_kin]
Kortikosteroīdi viegli uzsūcas no gremošanas trakta. Ūdenī šķīstošie kortikosteroīdi pēc parenterālas lietošanas ļoti ātri uzsūcas, taču ilgstošu iedarbību iespējams panākt, lietojot lipīdos šķīstošos kortikosteroīdus intramuskulāras injekcijas veidā. 

Kortikosteroīdi ātri izplatās visos organisma audos. Tie penetrē placentāro barjeru un nelielā daudzumā ekskrēcijas ceļā nokļūst pienā. Lielākā daļa kortikosteroīdu, cirkulējot organismā, ekstensīvi piesaistās plazmas proteīniem, galvenokārt globulīniem un nedaudz albumīniem. Globulīniem piesaistītajiem kortikosteroīdiem raksturīga augsta afinitāte, bet zema piesaistes kapacitāte. Savukārt, albumīniem piemīt zema afinitāte, bet augsta piesaistes kapacitāte. Sintētiskiem kortikosteroīdiem, salīdzinot ar kortizolu, piesaiste proteīniem ir mazāk ekstensīva.

Kortikosteroīdu biotransformācija norisinās aknās un arī nierēs, ekskrēcijas ceļā nokļūstot urīnā. Salīdzinājumā ar dabiskajiem kortikosteroīdiem, sintētiskie kortikosteroīdi, sakarā ar zemāku proteīnu piesaistes afinitāti, izraisa stiprāku iedarbību.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

[bookmark: e1_incompatib]Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

[bookmark: e3_storage]Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).
Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs
[bookmark: e4_package]
Bezkrāsains I tipa stikla 50 ml flakons, noslēgts ar caurduršanai piemērotu bromobutila gumijas aizbāzni, kas pārklāts ar alumīnija aizsargvāciņu.

Kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kaste ar divpadsmit 50 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Veyx-Pharma GmbH


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

[bookmark: g_ma_nmber]V/NRP/92/0216


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 09/09/1992


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

05/2026


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kaste



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Depedin suspensija injekcijām 

2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
Prednizolona acetāts	7,5 mg
Deksametazons		2,5 mg 

3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 50 ml
12 x 50 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem, kaķiem. 

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai. 

7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periodi:

Zirgiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Nelietot ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā. 

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Pienam:				24 stundas.

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.

8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…

9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).
Sargāt no gaismas. 

10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.

12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Veyx-Pharma GmbH

14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/92/0216

15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Stikla flakons (50 ml)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Depedin 

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Katrs ml satur:
Prednizolona acetāts	7,5 mg
Deksametazons		2,5 mg 

3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.
Izlietot līdz…


























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Depedin suspensija injekcijām zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
Prednizolona acetāts	7,5 mg
Deksametazons		2,5 mg 

Palīgvielas:
Benzilspirts			10,0 mg 

Balta līdz gandrīz balta suspensija injekcijām. 


3.	Mērķsugas

Zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem, kaķiem. 


4.	Lietošanas indikācijas

Zirgiem, liellopiem, teļiem, cūkām, sivēniem, suņiem un kaķiem:
Acetonēmija, pēcdzemdību parēze, tetānija, gremošanas traucējumi, stiegru, gļotsomiņu iekaisums, artrīts, mastīts, lumbago.
Anafilakse, nātrene, neparazitāras etioloģijas ekzēma, nieze, flegmona, reimatisms, apdegumi, stress.

Sivēnmātēm:
Agalaktija kā pēcdzemdību septicēmijas, toksēmijas, eklampsijas sekas. 

Sivēniem:
Sivēnu tūskas slimība. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot grūsniem dzīvniekiem grūsnības pēdējā trešdaļā, jo kortikosteorīdi var izraisīt abortu.
Nelietot osteoporozes gadījumā.
Nelietot Diabetes mellitus gadījumā.
Nelietot vīrusu infekciju gadījumā. 
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rīkojoties ar šīm veterinārām zālēm ievērot piesardzību. 
Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Kortikosteroīdu lietošana grūsnības pēdējā trešdaļā var izraisīt abortu. 
Laktācijas laikā lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas, jo 
ārstēto dzīvnieku piens var aizkavēt jaundzimušo vai zīdāmo dzīvnieku augšanu.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Zirgiem, liellopiem, cūkām, suņiem, kaķiem:

	Nenoteikta biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Hipoadrenokorticisms1


1 Arstēšanas laikā, jo tiek nomākta (AKTH) sintēzi. Pēc veterinārās zāles vienreizējas ievadīšanas šī blakusparādība izzūd 5 dienu laikā. Dzīvnieku nepieciešams novērot tikai tad, ja zāles lieto ilgstoši, veicot vairākkārtējas injekcijas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai. 

Zirgiem	10 ml.
Liellopiem	8 ml.
Teļiem	4 ml.
Cūkām	8 ml.
Sivēniem	2 ml.
Suņiem	0,5 ml.
Kaķiem	0,3 ml.

Pirms lietošanas flakonu saskalināt. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.


10.	Ierobežojumu periods

Zirgiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Nelietot ķēvēm, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem:	8 dienas
Pienam:				24 stundas.

Cūkām: 
Gaļai un blakusproduktiem:	6 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2°C – 8°C).
Sargāt no gaismas. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā un uz kastītes pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstamvaifarmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/92/0216

Kaste ar vienu 50 ml flakonu.
Kaste ar divpadsmit 50 ml flakoniem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

05/2026

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs, par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Veyx-Pharma GmbH
Soehreweg 6
34639 Schwarzenborn
Vācija
Tel: +49 5686 9986 62
E-pasts: pharmacovigilance@veyx.de

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Veyx-Pharma B.V. 
Forellenweg 16 
NL-4941 SJ Raamsdonksveer 
Nīderlande

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējais pārstāvis un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA ALLFARMA
Mazcenu Aleja 43B
LV-2166 Jaunmārupe
Tel: +371 28398989

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.

<17.	Cita informācija>

3
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