PAKKAUSSELOSTE
Myodine vet 25 mg/ml inje ktioneste, liuos, koiralle ja kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Myodine vet 25 mg/ml injektioneste, liuos, koiralle ja kissalle
nandrolonilauraatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Nandrolonilauraatti 25 mg

(vastaa 15 mg nandrolonia)

Apuaineet:
Bentsyylialkoholi (E1519) 104 mg

Kirkas, kellertdva oljypohjainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Tarkoitettu kiytettédviksi koirille ja kissoille liséhoitona sairauksiin, joissa hoidon anabolisilla
steroideilla katsotaan olevan hyodyksi.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda tineille eldimille (ks. my0s kohta 12).

Ei saa kdyttda hyperkalsemiaa sairastaville eldimille.

Ei saa kéyttaa eldimille, joilla on androgeeniriippuvaisia kasvaimia.

Ei saa kéyttaa siitoseldimille.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten aina 6ljypohjaisia luoksia kiytettdessd, pistoskohdan reaktioita voi esiintyd, ja niitd on
ilmoitettu hyvin harvoin spontaaneissa raporteissa. Voimakasta, epdnormaalia virtsan hajua kissoilla
on ilmoitettu hyvin harvoin spontaaneissa raporteissa.

Anabolisten steroidien mahdollisia haittavaikutuksia koirilla ja kissoilla ovat mm. natriumin,
kalsiumin, kaliumin, veden, kloridin ja fosfaatin kertyminen elimistoén, maksatoksisuus,
kéayttdytymisessé tapahtuvat androgeeniset muutokset ja lisidntymiseen liittyvat hdiriot (siittididen
harvalukuisuus, kiiman estyminen).

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijdrjestelmdd kéyttden
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}
7. KOHDE-ELAINLAJKT)

Koira ja kissa.

tal’

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Injektiona ihon alle tai lihakseen.

Koira ja kissa: 2-5 mg nandrolonilauraattia painokiloa kohden, mikd vastaa 0,08-0,2 mlaa valmistetta
painokiloa kohden.

Kaytettdessd yllapitdvadn anaboliseen terapiaan hoito on toistettava 3—4 viikkon vélein.

Kuten aina hormonihoitoja kdytettdessé, hoitovaste voi vaihdella huomattavasti. Annosta on
sdddettivi klimisen vasteen mukaisesti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kaytd kuivaa steriilid neulaa ja ruiskua kontaminaation vélttimiseksi kdyton aikana.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Pidd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Alhaisissa limpdtiloissa valmiste voi muuttua
viskoosiseksi ja sameaksi. Siséltd palautuu normaaliin olomuotoonsa, kun injektiopulloa Emmitetédén
kédessa.

AlA kiyti tit eldinliikevalmistetta ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivinméiirin (EXP)
jilkeen. Erddntymispéivilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Avatun injektiopullon kestoaika ensimméiisen avaamisen jilkeen: 70 vuorokautta

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Anabolisilla steroideilla tehtdvén hoidon tarkoitus on saada aikaan kliinisten oireiden lieventymistd, ei
niinkdén parantaa itse sairautta. Timén vuoksi eldin on tutkittava huolellisesti mahdollisen olemassa
olevan sairauden varalta, ja jos jokin perussairaus on olemassa, anabolinen hoito on yhdistettidva
perussairauden hoitoon.

Eliimid koskevat erityiset varotoimet:

Tama valmiste siséltdd bentsyylialkoholia, jonka on raportoitu aiheuttavan haittavaikutuksia
vastasyntyneille. Tamén vuoksi tdmén valmisteen kdyttod hyvin nuorille eldimille ei suositella.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava (erityisesti idkkailld potilailla) annettaessa valmistetta
eldimille, joiden syddmen tai munuaisten toiminta on heikentynyt, koska anaboliset steroidit voivat
lisdtd natriumin ja veden kertymistd elimistoon.

Valmistetta on annettava varoen eldimille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. Hoitoa saaneiden
eldinten maksan toimintaa on tarkkailtava. Komplikaatioita (esim. turvotusta) voi esiintyd annettaessa
valmistetta eldimille, joilla on jo ennestdin syddn-, munuais- tai maksasairauksia; komplikaatioiden
ilmaantuessa hoito on lopetettava valittomasti.

Annettaessa valmistetta nuorille (kasvaville) eldimille on noudatettava erityistd varovaisuutta, silld
androgeenit voivat nopeuttaa pitkien luiden kasvulevyjen sulkeutumista.

Pitkittynyt anto voi aiheuttaa androgeenisen aktiivisuuden merkkien ilmaantumista, erityisesti
steriloimattomilla naaraspuolisilla eldimilla.

Steroidit voivat parantaa glukoosinsietokykyéd ja vdhentdd insulinin tai muiden diabeteslddkkeiden
tarvetta. Tamén vuoksi diabetesti sairastavia eldimid on tarkkailtava huolellisesti ja
diabeteslddkkeiden annosten sdéto voi olla tarpeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa pistit itseesi valmistetta, voi imetd ohimenevid, paikallisia reaktioita. Valtd pistiméasta
valmistetta vahingossa itseesi. Jos vahingossa pistit itseesi valmistetta, kiddnny ldédkarin puoleen ja
ndyti hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Téama valmiste siséltdd bentsyylialkoholia ja voi drsyttdd thoa. Valta valmisteen péésyd iholle. Jos
valmistetta padsee iholle, pese saippualla ja vedelld. Jos drsytys jatkuu, hakeudu ladkérin hoitoon. Pese
kidet kiyton jilkeen.

Tama valmiste voi drsyttdd silmid. Valtd valmisteen pdédsya simiin. Jos valmistetta padsee silmiin,
huuhtele siimit vélittomésti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, hakeudu laékérin hoitoon.

Jos raskaana oleva nainen altistuu valmisteelle, sikid voi virilisoitua. Tédmén vuoksi naisten, jotka ovat
raskaana taiyrittdvit tulla raskaaksi, ei pidd antaa titd valmistetta.

Tédma valmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid nandrolonille,
bentsyylialkoholille tai maapahkindéljylle, tulee vilttid kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Jos
sinulle tulee altistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa, kddnny laékérin puoleen ja nidyta hénelle
tama varoitus. Kasvojen, huulten tai silmien turpoaminen tai hengitysvaikeudet ovat vakavampia
oireita, ja ne edellyttidvit vilitontd lddkarinhoitoa.

Tineys ja imetys:
Ei saa kayttda tineille eldimille.




Eldainladkevalmisteen turvallisuutta imetyksen aikana eiole selvitetty. Voidaan kiyttaa ainoastaan
hoitavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Kohtuuttomasti pitkittynyt annostelu tai yliannoksen antaminen voivat saada aikaan androgeenisen
aktiivisuuden merkkien ilmaantumista (virilisaatiota), erityisesti steriloimattomilla naaraspuolisilla
eldimilld.

Yhteisvaikutukset:

Anaboliset steroidit voivat voimistaa antikoagulanttien (veren hyytymisti estivien lidkkeiden)
vaikutusta.

Anabolisten steroidien samanaikainen anto kortikotropiinien (ACTH) tai kortikosteroidien kanssa voi
lisdtd turvotusten muodostumista.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROT(_')IME’IZKAYTTAMZ&TT(")MZ&N VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvd paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
29.08.2022

1S. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa on 1 (yksi) 5 mln, 10 mln tai 20 mln mnjektiopullo.

Kerrannaispakkaus, jossa on 6 (kuusi) 5 mln, 10 mln tai 20 mln injektiopulloa.

Kerrannaispakkaus, jossa on kymmenen (10) 5 mln, 10 mln tai 20 mln injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétti ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Myodine vet 25 mg/ml injektionsvétska, losning for hund och katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Myodine vet 25 mg/ml injektionsvétska, l16sning for hund och katt

nandrolonlaurat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Nandrolonlaurat 25 mg

(motsvarande 15 mg nandrolon)

Hjilpimnen:
Bensylalkohol (E1519) 104 mg

Klar, gulaktig oljig 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Avsett som tilliggsbehandling for hund och katt vid tillstdnd d& behandling med anabola steroider
anses vara fordelaktig.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind mte till draktiga djur (se dven avsnitt 12).

Anvind mte till djur med hyperkalcemi.

Anvind inte till djur med androgenberoende tumdrer.

Anvind inte till avelsdjur.

Anvénd inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.



6. BIVERKNINGAR

I likhet med alla oljiga 16sningar kan reaktioner vid injektionsstéllet uppkomma och har rapporterats i
mycket séllsynta fall i spontana rapporter. En kraftigt avvikande urinlukt hos katter har rapporterats i
mycket séllsynta fall i spontana rapporter.

Eventuella biverkningar av anabola steroider hos hund och katt inkluderar retention av natrium,
kalcium, kalium, vatten, klorid och fosfat; levertoxicitet; androgena beteendeforéndringar och
reproduktionsstdrningar (nedsatt antal av spermie, himmad brunst).

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men firre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinidr. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet {www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

tal]

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan eller intramuskulir injektion.

Hund och katt: 2-5 mg nandrolonlaurat per kg kroppsvikt, motsvarande 0,08 till 0,2 ml likemedel per
kg kroppsvikt.

Vid ihallande anabol behandling ska behandlingen upprepas var 3:e till var 4:¢ vecka.

I likhet med all hormonbehandling kan det finnas stora variationer i behandlingssvar. Dosen ska
justeras i enlighet med kliniskt svar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvind en torr, steril ndl och spruta for att undvika kontaminering under anvandning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt. Vid laga temperaturer kan produkten bli
viskds och grumlig. Om injektionsflaskan varms i handen atergar innehéallet till normalt tillstand.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, efter EXP. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Haéllbarhet i 6ppnad behallare: 70 dagar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Anabol behandling &r avsedd for att forbéttra kliniska tecken, inte som ett botemedel. Djuret ska
darfor undersokas noggrant for eventuell befintlig sjukdom, och den anabola behandlingen ska
kombineras med behandling av den underliggande sjukdomen, om sédan foreligger.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for djur:

Detta likemedel innehaller bensylalkohol som har dokumenterats orsaka biverkningar hos nyfodda.
Av detta skél rekommenderas inte anvindningen av likemedlet till mycket unga djur.

Sérskild forsiktighet ska iakttas (sérskilt hos dldre djur) nir detta likemedel administreras till djur med
nedsatt hjart- eller njurfunktion eftersom anabola steroider har potential att 6ka retention av natrium
och vatten.

Likemedlet ska administreras med forsiktighet till djur med gravt nedsatt leverfunktion.
Leverfunktionen hos det behandlade djuret ska 6vervakas. Komplikationer (t.ex. ddem) kan
uppkomma vid administrering av likemedlet till djur med befintlig hjart-, njur- eller leversjukdom: i
detta fall miste behandlingen avbrytas omedelbart.

Sarskilt forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till unga (vdxande) djur eftersom
androgener kan paskynda epifysslutningen.

Léangvarig administrering kan leda till tecken p& androgen aktivitet, speciellt hos intakt hondjur.
Steroider kan forbattra glukostoleransen och minska behovet av insulin eller andra likemedel mot
diabetes. Djur med diabetes ska saledes 6vervakas noggrant och dosen av likemedel mot diabetes kan
behova justeras.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion kan dvergdende smirtsamma och lokala reaktioner uppkomma. Undvik
oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna
information eller etiketten.

Detta likemedel innehaller bensylalkohol och kan orsaka hudirritation. Undvik kontakt med huden.
Vid kontakt med huden, tvitta med tvdl och vatten. Om irritationen kvarstar, uppsok ldkare. Tvétta
hénderna efter anvéndning.

Lakemedlet kan orsaka 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Om likemedlet kommer i kontakt
med 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten och uppsdk likare om irritationen kvarstar.
Virilisering av fostret kan uppkomma om gravida kvinnor exponeras for likemedlet. Detta Iikemedel
bor inte administreras av gravida kvinnor eller kvinnor som foérsoker bli gravida.

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner. Personer som dr dverkénsliga for nandrolon,
bensylalkohol eller jordnétsolja ska undvika kontakt med likemedlet.

Om du utvecklar symtom efter kontakt med likemedlet, t.ex. hudutslag, ska du uppsoka ldkare och
visa denna varning. Svullnad av ansikte, ldppar eller 6gon eller andningsbesvér &r mer allvarliga
symtom som kréver omedelbar likarvard.

Driktighet och digivning:

Anvind inte till driktiga djur.

Sakerheten av detta likemedel har inte faststillts under digivning. Anvénd endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.




Overdosering (symtom, akuta atgiarder, motgift):
Olamplig ldngvarig administrering kan leda till tecken pa androgen aktivitet (virilisering), speciellt hos
intakt hondjur.

Interaktioner:

Anabola steroider kan oka effekten av antikoagulantia.

Samtidig administrering av anabola steroider och ACTH eller kortikosteroider kan ge dkad
6dembildning.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,1 FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
29.08.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med 5 ml, 10 ml eller 20 ml
Multiférpackning med 6 injektionsflaskor med 5 ml, 10 ml eller 20 ml
Multiférpackning med 10 injektionsflaskor med 5 ml, 10 ml eller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



