CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Myodine vet 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

Myodine 25 mg/ml solution for injection for dogs and cats (AT, BE, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU,
IE, IT, LU, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Myodine vet 25 mg/ml solution for injection for dogs and cats (DK, EE, FI, IS, LT, LV, NO, SE)
Nandrosol 25 mg/ml solution for injection for dogs and cats (DE)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Nandrolonu laurynian 25 mg

(co odpowiada 15 mg nandrolonu )

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 104 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, z6itawy oleisty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Wskazany do stosowania u pséw i kotéw jako leczenie wspomagajace w stanach, w ktorych leczenie
anaboliczne jest uznawane za korzystne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat w cigzy (patrz rowniez punkt 4.7).

Nie stosowac u zwierzat z hiperkalcemig.

Nie stosowac u zwierzat z nowotworami androgenozaleznymi.

Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancjg¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie anaboliczne polega raczej na tagodzeniu objawow klinicznych, a nie wyleczeniu. Z tego

powodu nalezy doktadnie zbada¢ zwierzg w kierunku ewentualnego wystepowania, wczesniej
istniejacej choroby.



W przypadku wystgpienia choroby leczenie anaboliczne nalezy potaczy¢ z leczeniem choroby
podstawowej.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Ten produkt zawiera alkohol benzylowy. Udokumentowano, ze powoduje on dziatania niepozadane
u nowo narodzonych zwierzat. Z tego powodu stosowanie produktu nie jest zalecane u bardzo
mtodych zwierzat.

Steroidy anaboliczne moga powodowaé gromadzenie si¢ sodu i wody. Z tego powodu nalezy
zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas podawania produktu zwierzetom (zwlaszcza u pacjentow
w podeszlym wieku) z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek.

Produkt nalezy podawac¢ z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby leczonych zwierzat. Podczas podawania produktu
zwierzetom z wczesniej istniejaca chorobg serca, nerek lub watroby moga wystapi¢ powiklania (np.
obrzek).

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania produktu mtodym (rosnacym)
zwierzetom, poniewaz androgeny moga przyspieszy¢ zamkniecie chrzastki nasadowe;.

Dhugotrwale podawanie moze spowodowac wystepowanie objawow aktywnosci androgenowej,
zwlaszcza u niekastrowanych samic.

Steroidy moga poprawiac tolerancj¢ glukozy i zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling lub inne leki
przeciwcukrzycowe. W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowa¢ zwierzeta z cukrzyca, poniewaz
moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji moga wystapi¢ przemijajgce, bolesne, miejscowe reakcje. Nalezy
unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrécié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt ten zawiera alkohol benzylowy i moze powodowa¢ podraznienie skory. Unika¢ stycznos$ci

ze skoérg. W razie kontaktu ze skoérg nalezy umy¢ ja woda z mydlem. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt ten moze powodowac podraznienie oczu. Unika¢ stycznos$ci z oczami. Jesli produkt dostanie
sie do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilo$cig wody, a w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia, zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia kobiet w cigzy na produkt moze doj$¢ do wirylizacji ptodu. Z tego powodu
produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w cigzy lub kobiety starajace si¢
0 zajs$cie w ciazg.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na nandrolon,
alkohol benzylowy lub olej arachidowy (olej z orzeszkéw ziemnych) powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku wystapienia objawow po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrdci¢ sie o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu lub trudnos$ci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy
medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Jak w przypadku wszystkich oleistych roztworow, moga wystapi¢ reakcje w miejscu podania, ktore
byly zgtaszane bardzo rzadko w zgloszeniach spontanicznych. W zgtoszeniach spontanicznych bardzo
rzadko zgtaszano silny, nietypowy zapach moczu u kotoéw.

Mozliwe dziatania niepozadane steroidow anabolicznych u pséw i1 kotow to: gromadzenie si¢ sodu,
wapnia, potasu, wody, chlorku i fosforanu; hepatotoksyczno$¢; behawioralne zmiany androgenowe
1 zaburzenia rozrodu (oligospermia, zahamowanie rui).



Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Cigza:
Nie stosowac u zwierzat w ciazy.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato

okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Steroidy anaboliczne mogg nasila¢ dzialanie antykoagulantow.
Jednoczesne podawanie steroidow anabolicznych z ACTH lub kortykosteroidami moze nasila¢
tworzenie si¢ obrzgkow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskérne lub domig¢sniowe.

Psy 1 koty: 2-5 mg nandrolonu laurynianu na kg masy ciata, co odpowiada 0,08-0,2 ml produktu na kg
masy ciata.

W podtrzymujacym leczeniu anabolicznym nalezy powtarza¢ kuracje co 3-4 tygodnie.

Jak w przypadku wszystkich terapii hormonalnych, moga wystepowac znaczne rdznice w zakresie
odpowiedzi na leczenie. Dawke nalezy dostosowac do odpowiedzi klinicznej.

Uzywac suchej, sterylnej igly i strzykawki w celu unikniecia wprowadzenia zanieczyszczen podczas
stosowania.

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

Nadmiernie dtugotrwate podawanie lub przedawkowanie, moze spowodowac wystepowanie objawow
aktywnosci androgenowej (wirylizacja), zwlaszcza u niekastrowanych samic.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Steroidy anaboliczne, nandrolon.
Kod ATCvet: QA14ABO1.

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Nandrolon jest pochodna testosteronu o bardzo wyraznym dziataniu anabolicznym

1 antykatabolicznym. W zalecanej dawce terapeutycznej wykazuje nieznaczng aktywno$¢ androgenna
lub progestagenng. Z tego powodu jego dziatanie jest rownie silne i o podobnym stopniu
bezpieczenstwa zard6wno u samcow, jak i u samic.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przeprowadzono badania dotyczace wydalania i metabolizmu nandrolonu u szczurow. Nandrolon 3H
1 (lub) jego metabolity nie byly zatrzymywane ani magazynowane w organizmie szZCzZurow.
Biologiczny okres pottrwania radioaktywnos$ci wynosit 1-2 dni. Badanie farmakokinetyczne
przeprowadzono u pséw. Stezenie nandrolonu zwigkszato si¢ powoli po podaniu, osiggajac stgzenie
szczytowe §rednio po 5 dniach. Nastepnie stezenie zmniejszato si¢ stale z okresem poéttrwania w fazie
eliminacji wynoszacym okoto 12 dni. Po 21 dniach od podania nadal wyst¢powato wyrazne stezenie
nandrolonu. Nie stwierdzono r6znic we wlasciwosciach farmakokinetycznych migdzy samcami

a samicami. Nalezy zauwazy¢, ze podawana dawka produktu (1 mg/kg) byta mniejsza niz zakres
zalecany w ChPLW: 2-5 mg/kg. Stezenie w osoczu, po leczeniu, osiagatoby zatem nieco wyzsza
wartos$¢ szczytowa i mialoby nieznacznie dtuzszy czas dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E1519)
Olej arachidowy oczyszczony

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 70 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem. W niskich
temperaturach produkt moze sta¢ si¢ lepki i metny. Ogrzanie fiolki w rgku spowoduje przywrocenie
zawarto$ci do normalnego stanu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z przezroczystego szkta typu I, zawierajaca 5 ml, zamknieta
powlekanym korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z przezroczystego szkta typu I, zawierajaca 10 ml lub 20 ml,
zamknigta powlekanym korkiem z gumy bromobutylowe;j i kapslem aluminiowym.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 5 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 10 ml
Pudetko zawierajace 1 fiolke o objetosci 20 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 fiolek o objgtosci 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 6 fiolek o objetosci 10 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 fiolek o objetosci 20 ml

Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek o objetosci 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek o objetosci 10 ml



Opakowanie zbiorcze zawierajace 10 fiolek o objetosci 20 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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:
Data przedhuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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