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PRODUKTRESUME
for
Myodine Vet., injektionsvaske, oplesning
D.SP.NR.
30160

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Myodine Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:;

Aktivt stof:
Nandrolonlaurat 25 mg

(svarende til nandrolon 15 mg)

Hjzelpestof (Hjaelpestoffer):
Benzylalkohol (E1519) 104 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaske, oplesning

Klar, gullig olieret oplesning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde og katte.

Terapeutiske indikationer

4. maj 2022

Indiceret til hunde og katte som tillegsbehandling for tilstande, hvor anabolisk behandling

anses for at vaere en fordel.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til draegtige dyr (se ogsa pkt. 4.7).

Bor ikke anvendes til dyr med hypercalcemi.

Bor ikke anvendes til dyr med androgenathangige tumorer.
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Bor ikke anvendes til avlsdyr.
Bor ikke anvendes 1 tilfelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

4.4 Seerlige advarsler
Anabolisk behandling er for at inducere en forbedring i kliniske tegn 1 stedet for
helbredelse. Dyret skal derfor undersgges ngje for en mulig eksisterende sygdom, og
anabolisk behandling skal kombineres med behandlingen af denne underliggende sygdom,
hvis den er til stede.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Dette praeparat indeholder benzylalkohol, som er blevet dokumentet til at forarsage
bivirkninger hos nyfedte dyr. Af denne arsag ber dette praparat ikke anvendes til meget
unge dyr.

Der bor tages sarligt hensyn, nar praeparatet indgives til dyr med kompromitteret hjerte-
eller nyrefunktion, da anaboliske steroider har muligheden for at ege tilbageholdelsen af
natrium og vand.

Preparatet skal indgives med forsigtighed til dyr med svert nedsat leverfunktion.
Leverfunktionen af behandlede dyr ber overvages. Komplikationer (f.eks. sdem) kan
opsta, nar preparatet indgives til dyr med eksisterende hjerte-, nyre- eller leversygdom. I
dette tilfzelde skal behandlingen straks stoppes.

Der ber tages s@rligt hensyn, nér praeparatet indgives til unge (voksende) dyr, da
androgener kan accelerere epifyselukning.

Langvarig indgivelse kan fa tegn pa androgen aktivitet til at opsta, is@r hos dyr, der
udelukkende er hunner.

Steroider kan forbedre glucosetolerancen, og nedsatte behovet for insulin eller andre
leegemidler mod diabetes. Derfor skal diabetiske dyr overvages ngje, og det kan vare
nedvendigt at justere dosis af legemidler mod diabetes.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

I tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld kan der opsté forbigdende smertefulde,
lokale reaktioner. Undga selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfzelde af selvinjektion ved
handeligt uheld skal der soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Dette praparat indeholder benzylalkohol, og kan forarsage hudirritation. Undgé kontakt
med huden. I tilfelde af kontakt med huden vaskes med vand og sabe. Hvis irritationen
varer ved, skal der sgges legehjelp. Vask hander efter brug.

Praeparatet kan forarsage gjenirritation. Undgé kontakt med ojne. Hvis praparatet kommer
i kontakt med @jnene, skylles straks med rigeligt vand, og der sgges laegehjelp, hvis
irritationen varer ved.

Der kan opsta virilisering af fosteret, hvis gravide kvinder eksponeres over for preparatet.
Derfor ma veterinerlaegemidlet ikke indgives af gravide kvinder, eller kvinder, der
forseger pé at blive gravide.

Praparatet kan forarsage overfolsomhedsreaktioner. Ved overfelsomhed over for
nandrolon, benzylalkohol eller jordneddeolie ber kontakt med laegemidlet undgas.

Hvis du udvikler symptomer efter eksponering, sdsom hududslat, skal du sege leegehjelp
og vise legen denne advarsel. Haevelse af ansigtet, leberne eller gjnene eller
vejrtreekningsbesver er mere alvorlige symptomer og kraver akut leegehjelp.
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Andre forsigtighedsregler

4.6 Bivirkninger
Som for alle olieoplesninger kan der opsta reaktioner pa injektionsstedet, hvilket meget
sjeldent er blevet indberettet 1 spontane rapporter. En kraftig, unormal urinlugt hos katte er
meget sjeldent blevet indberettet i spontane rapporter.
Mulige bivirkninger af anaboliske steroider hos hunde og katte omfatter retention af
natrium, calcium, kalium, vand, chlorid og fosfat, hepatoksicitet, adfeerdsmassige
androgene @ndringer og reproduktionsforstyrrelser (oligospermi, gstrusundetrykkelse).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger 1 labet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter

4.7 Dragtighed, diegivning eller glaegning

Dragtighed:
Bor ikke anvendes til draegtige dyr.

Diegivning:
Laegemidlets sikkerhed under diegivning er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

4.8 Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion
Anaboliske steroider kan forsterke virkningen af antikoagulantia.
Indgivelse af anaboliske steroider sammen med ACTH eller kortikosteroider kan forstaerke
odemdannelsen.

4.9 Dosering og indgivelsesméade
Til subkutan eller intramuskuler injektion.
Hunde og katte, 2-5 mg nandrolonlaurat pr. kg. legemsvagt, svarende til 0,08-0,2 ml
preparat pr. kg legemsvagt.
For vedvarende anabolisk behandling skal behandlingen gentages hver 3-4 uge.
Som for alle hormonbehandlinger kan der vare en betydelig variation i
behandlingsrespons. Dosis skal justeres 1 henhold til klinisk respons.
Anvend en ter, steril kanyle og sprejte for at undga, at der introduceres forurening under
anvendelsen.

4.10 Overdosering
En ikke berettiget langvarig dosering, eller en overdosering, kan fa tegn pd androgen
aktivitet (virilisering) til at opsta, iser hos dyr, der udelukkende er hunner.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anaboliske steroider, nandrolon
ATCvet-kode: QA 14 AB 01.

Farmakodynamiske egenskaber

Nandrolon er et testosteronderivat med en meget markant anabolisk og antikatabolisk
virkning, men i den anbefalede terapeutiske dosering har det en ubetydelig androgen eller
progestagen aktivitet. Det kan derfor anvendes til bade hanner og hunner med den samme
aktivitet hvad angar sikkerhed og styrke.

Farmakokinetiske egenskaber

Der blev udfert studier af udskillelse og metabolisme med nandrolon hos rotter. 3H-
nandrolon og/eller dets metabolitter blev ikke tilbageholdt eller ophobet i rotternes krop.
Den biologiske halveringstid for radioaktiviteten var 1-2 dage. Der blev udfort et
farmakokinetisk studie med hunde. Nandrolonniveauerne steg langsomt efter injektion, og
opndede maksimale niveauer efter gennemsnitligt 5 dage. Derefter faldt niveauerne stot
med en eliminationshalveringstid pd ca. 12 dage. 21 dage efter injektionerne var der stadig
malelige niveauer af nandrolon til stede. Der var ingen forskelle 1 farmakokinetikken hos
hanner og hunner. Det skal bemarkes, at dosis af det indgivne praeparat (1 mg/kg) var
mindre end det anbefalede interval i produktresuméet: 2-5 mg/kg. Plasmaniveauerne efter
behandlingen vil derfor have et noget hgjere maksimum, og varigheden af virkningen vil
veere lidt leengere.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Benzylalkohol (E1519)
Jordnedolie, renset

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
middel ikke blandes med andre legemidler.

Opbevaringstid
I salgspakning: 30 méneder
Efter forste dbning af den indre emballage: 70 dage

Serlige opbevaringsforhold

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys. Ved lave temperaturer kan
praparatet blive viskest og turbidt. Nér heetteglasset varmes 1 haenderne, vil indholdet
vende tilbage til normalstadiet.

Emballage
Kartonaske med 1 klart type I haetteglas indeholdende 5 ml, med en belagt brombutyl-
gummiprop og et aluminiumslag.
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6.6

10.

11.

Kartonaske med 1 klart type II hatteglas indeholdende 10 ml eller 20 ml, med en belagt
brombutyl-gummiprop og et aluminiumslag.

Pakningssterrelser:
Aske med 1 hetteglas med 5 ml

Aske med 1 hatteglas med 10 ml
Aske med 1 hetteglas med 20 ml

Multipakning med 6 hetteglas med 5 ml
Multipakning med 6 heetteglas med 10 ml
Multipakning med 6 hetteglas med 20 ml

Multipakning med 10 hatteglas med 5 ml
Multipakning med 10 hatteglas med 10 ml
Multipakning med 10 hatteglas med 20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57281

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
6. juni 2017

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
4. maj 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
A
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