ULOTKA INFORMACYJNA
Myodine vet 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Myodine vet 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow
Nandrolonu laurynian

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Nandrolonu laurynian 25 mg
(co odpowiada 15 mg nandrolonu)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 104 mg

Klarowny, zéttawy, oleisty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazany do stosowania u psow i kotow jako leczenie wspomagajgce w stanach, w ktorych leczenie
anaboliczne jest uznawane za korzystne.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat w ciazy (patrz rowniez punkt 12).

Nie stosowac u zwierzat z hiperkalcemig.

Nie stosowac¢ u zwierzat z nowotworami androgenozaleznymi.

Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak w przypadku wszystkich oleistych roztworéw, moga wystapi¢ reakcje w miejscu podania, ktdre
byly zglaszane bardzo rzadko w zgloszeniach spontanicznych. W zgloszeniach spontanicznych bardzo
rzadko zglaszano silny, nietypowy zapach moczu u kotoéw.

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

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:

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

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

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

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

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna

réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{https://www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i kot

7

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskérne lub domig$niowe.

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

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

Jak w przypadku wszystkich terapii hormonalnych, moga wystepowac znaczne rdznice w zakresie
odpowiedzi na leczenie. Dawke nalezy dostosowa¢ do odpowiedzi kliniczne;.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. W niskich
temperaturach produkt moze stac¢ si¢ lepki i metny. Ogrzanie fiolki w r¢ku spowoduje przywrocenie
zawarto$ci do normalnego stanu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po uptywie {Termin waznosci (EXP)}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego:: 70 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie anaboliczne polega raczej na tfagodzeniu objawow klinicznych, a nie wyleczeniu.

Z tego powodu nalezy doktadnie zbada¢ zwierz¢ w kierunku ewentualnej, wczesniej istniejacej
choroby. W przypadku wystapienia choroby leczenie anaboliczne nalezy potaczy¢ z leczeniem
choroby podstawowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ten produkt zawiera alkohol benzylowy. Udokumentowano, ze powoduje dziatania niepozadane

u nowo narodzonych zwierzat. Z tego powodu stosowanie tego produktu nie jest zalecane u bardzo
mlodych zwierzat.

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

Produkt nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Nalezy monitorowaé¢ czynno$¢ watroby leczonych zwierzat. Podczas podawania produktu
zwierzetom z wcezesniej istniejacg chorobg serca, nerek lub watroby moga wystapi¢ powiktania (np.
obrzek).

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas podawania produktu mtodym (rosngcym)
zwierzetom, poniewaz androgeny moga przyspieszy¢ zamknigcie chrzastki nasadowe;.

Dhlugotrwale podawanie moze spowodowac wystgpowanie objawow aktywnos$ci androgenowe;,
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 ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji moga wystapi¢ przemijajace, bolesne, miejscowe reakcje. Nalezy
unika¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy zwrocic si¢

o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

ze skorg. W razie kontaktu ze skorg nalezy umy¢ ja wodg z mydtem. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Umy¢ rece po uzyciu.

Produkt ten moze powodowa¢ podraznienie oczu. Unikaé stycznosci z oczami. Jesli produkt dostanie
si¢ do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cig wody, a w przypadku utrzymywania si¢
podraznienia zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

W przypadku narazenia kobiet w cigzy na produkt moze dojs$¢ do wirylizacji ptodu. Z tego powodu
produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy lub kobiety starajace si¢
0 zajscie w ciaze.

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

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W przypadku wystgpienia objawoéw po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzegk twarzy, warg lub
oczu lub trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy
medyczne;j.




Cigza i laktacja:

Nie stosowac u zwierzat w ciazy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nadmiernie dtugotrwate podawanie lub przedawkowanie, moze spowodowac wystepowanie objawow
aktywnosci androgenowej (wirylizacja), zwtaszcza u niekastrowanych samic.

Interakcje
Steroidy anaboliczne moga nasila¢ dziatanie antykoagulantow.

Jednoczesne podawanie steroidéw anabolicznych z ACTH Iub kortykosteroidami moze nasila¢
tworzenie si¢ obrzekow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano 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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD-MM-RRRR

15. INNE INFORMACJE
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 objetosci 5 ml
Opakowanie zbiorcze zawierajace 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¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.
ul. Modlinska 61



03-199 Warszawa
Tel.: +48 22 431 28 90



	W przypadku wystąpienia objawów po kontakcie z produktem, takich jak wysypka skórna, należy zwrócić się o pomoc lekarską i przedstawić lekarzowi niniejsze ostrzeżenie. Obrzęk twarzy, warg lub oczu lub trudności z oddychaniem są poważniejszymi objawami...

