B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Myodine 25 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A

DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Myodine 25 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Nandroloni lauras

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Nandroloni lauras 25 mg
(odpovida nandrolonum 15 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 104 mg

Ciry nazloutly olejovity roztok.
4. INDIKACE

Ptipravek je indikovan pro pouziti u psii a kocek jako doplitkova 1écba stavii, ve kterych je
anabolicka terapie povazovana za pfinosnou.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich zvirat (viz také bod 12).

Nepouzivat u zvitat s hyperkalcémii.

NepouZivat u zvifat s androgen-dependentnimi nadory.

Nepouzivat u chovnych zvirat.

Nepouzivat v pripad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u vSech olejovych roztokti, mize dojit k reakcim v misté injekéniho podani, které
byly ve spontannich hlaSenich hlaSeny velmi vzacn€. Velmi vzacné byl hlésen silny,
neobvykly zapach moci u kocek ve spontannich hlasenich.

Mozné nezadouci ucinky anabolickych steroidii u psti a ko¢ek zahrnuji retenci sodiku,
vapniku, drasliku, vody, chloridu a fosfatu; hepatotoxicitu; behaviordlni androgenni zmény

a reproduk¢ni poruchy (oligospermie, potlaceni fije).

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivy pfipravek netcinkuje, oznamte to, prosim,
vaSemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci uéinky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno,
e-mail: adr@uskvbl.cz, webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

tal’]

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

Psi a kocky, 2—5 mg nandrolon laurdtu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,08-0,2 ml
ptipravku na kg zivé hmotnosti.

Pro trvalou anabolickou terapii by 1é¢ba méla byt opakovana kazd¢ 3—4 tydny.

Stejné jako u vSech hormonalnich terapii mohou byt zna¢né rozdily v odpovédi na 1écbu.
Dévku je tieba upravit podle klinické odpovédi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte suchou sterilni jehlu a stfikacku, aby se zabranilo kontaminaci béhem pouziti.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.


mailto:adr@uskvbl.cz

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. Pti nizkych
teplotach miize byt vyrobek viskozni a zakaleny. Zahtatim injekcni lahvi€ky v ruce se obsah
vrati do ptivodniho stavu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€€ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 70 dnt

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1a8tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Anabolické terapie navozuje spiSe zlepSeni klinickych ptiznakl nez 1é€bu. Zvite by proto
meélo byt peclivé vysetieno na potencialni jiz existujici onemocnéni a anabolické 1é¢ba by méla
byt kombinovana s 1é€bou tohoto primarniho onemocnéni, pokud je ptitomno.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Tento ptipravek obsahuje benzylalkohol, u kterého bylo prokazano, Ze vyvolava nezadouci
ucinky u novorozencii. Z tohoto diivodu se pouziti ptipravku nedoporucuje u velmi mladych
zvitat.

Zvlastni péci (zejména u geriatrickych pacientil) je tfeba vénovat pii podavani piipravku
zvitatim s oslabenou srdec¢ni nebo renalni funkci, protoze anabolické steroidy mohou
zvySovat retenci sodiku a vody.

Ptipravek by mél byt podavan s opatrnosti u zvifat se zdvaznou poruchou funkce jater. Funkce
jater u léCenych zvirat se musi monitorovat. V priabéhu podavani piipravku zviratim

s existujicim onemocnénim srdce, ledvin nebo jater se mohou vyskytnout komplikace (napf.
edém), v takovém ptipad¢ musi byt 1écba okamzité ukoncena.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pii podavani ptipravku mladym (rostoucim) zvitatim,
protoze androgeny mohou urychlit uzavér epifyzy.

Dlouhodobé podavani mize zplsobit, Ze se objevi pfiznaky androgenni aktivity, a to zejména
u nekastrovanych samic.

Steroidy mohou zlepsit toleranci glukdzy a snizit potfebu inzulinu nebo dalSich
antidiabetickych 1€kii. Z tohoto diivodu musi byt diabeticka zvitata peclivé sledovana a miize
byt nezbytna tprava davky antidiabetickych 1€ki.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného samopodani injekce miize dojit k pfechodné bolestive, lokalni reakci.
Zabrante nahodnému samopodani injekce. V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Tento ptipravek obsahuje benzylalkohol a mize zptsobit podrazdéni klize. Zabrante kontaktu
ptipravku s kizi. V piipad¢é kontaktu s kiizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek muize zptisobit podrazdéni oCi. Zabraite kontaktu ptipravku s oCima. V pfipadée
zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou, a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
I€katskou pomoc.

V piipadé€, ze jsou t€hotné Zeny vystaveny ucinku tohoto piipravku, mize dojit k virilizaci
plodu. A proto by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemély podavat t¢hotné Zeny nebo zZeny, které
se snazi otéhotnét.

Tento piipravek muze zpiisobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti na
nandrolon, benzylalkohol nebo arachisovy olej (arasidovy olej) by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Pokud se u véas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf.
kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje,
rtl, o¢i nebo potiZze s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzZitou Iékatfskou pomoc.




Bfezost a laktace:

Nepouzivejte ptipravek u brezich zvitat.

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim
Ié¢karem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nadmérné dlouhodobé podavani nebo predavkovani mize zplsobit, ze se objevi piiznaky
androgenni aktivity (virilizace), a to zejména u nekastrovanych samic.

Interakce:

Anabolické steroidy mohou potencovat ucinky antikoagulac¢nich ptipravk.

Soucasné podavani anabolickych steroidd s ACTH nebo kortikosteroidy mize zvysit tvorbu
otokl.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zddnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou 5 ml, 10 ml nebo 20 ml.
Vicenasobné baleni s 6 injekénimi lahvickami 5 ml, 10 ml nebo 20 ml.
Vicenasobné baleni s 10 injek¢nimi lahvickami 5 ml, 10 ml nebo 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



