PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Myodine 25 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Nandroloni lauras 25 mg

(odpovida nandrolonum 15 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 104 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ekéni roztok.

Ciry nazloutly olejovity roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Ptipravek je indikovan pro pouziti u pst a kocek jako doplnkova lécba stavil, ve kterych je anabolicka
terapie povazovana za ptinosnou.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvirat.

Nepouzivat u zvitat s hyperkalkemii.

Nepouzivat u zvifat s androgenné zavislymi nadory.

Nepouzivat u chovnych zvirat.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1éc¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Anabolicka terapie navozuje spise zlepSeni klinickych ptiznakt nez 1écbu. Zvite by proto mélo byt
peclivé vySetfeno na potencialni jiz existujici onemocnéni a anabolické 1écba by méla byt
kombinovana s 1écbou tohoto primarniho onemocnéni, pokud je pfitomno.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

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




Zvlastni péci (zejména u geriatrickych pacientil) je tfeba vénovat pfi podavani pfipravku zvifatim
s oslabenou srde¢ni nebo renalni funkci, protoze anabolické steroidy mohou zvySovat retenci
sodiku a vody.

Ptipravek by mél byt poddvan s opatrnosti u zvitat se zavaznou poruchou funkce jater. Funkce jater
u léCenych zvitat se musi monitorovat. V pribéhu podavani pripravku zvitatim s existujicim
onemocnénim srdce, ledvin nebo jater se mohou vyskytnout komplikace (napt. edém), v
takovém ptipadé musi byt 1écba okamzité ukoncena.

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

Dlouhodobé podévani miize zpisobit, ze se objevi ptiznaky androgenni aktivity, a to zejména
u nekastrovanych samic.

Steroidy mohou zlepsit toleranci gluko6zy a snizit potiebu inzulinu nebo dalSich antidiabetickych 1éku.
Z tohoto diivodu musi byt diabeticka zvifata pecliveé sledovana a mtize byt nezbytna uprava
davky antidiabetickych lék.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy piipravek zvifatim

V piipadé nahodného samopodani injekce muze dojit k piechodné bolestivé, lokalni reakci.
Piedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Tento piipravek obsahuje benzylalkohol a mulze zpusobit podrazdéni kize. Zabrante kontaktu
ptipravku s kizi. V piipadé kontaktu s kiizi zasazené misto omyjte vodou a mydlem. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékatskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.

Ptipravek maze zptisobit podrazdéni o¢i. Zabrante kontaktu ptipravku s o¢ima. V piipadé zasazeni oéi
je ihned dtkladné vyplachnéte vodou, a pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

V piipad¢, Ze jsou t€hotné Zeny vystaveny ucinku tohoto piipravku, mize dojit k virilizaci plodu.
A proto veterinarni 1écivy ptipravek by nemély podavat t€¢hotné Zeny nebo Zeny, které se snazi
ot¢hotnét.

Lidé se znamou precitlivélosti na nandrolon nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Stejné jako u vSech olejovych roztoki, mize dojit k reakcim v misté injekéniho podani.

Mozné nezadouci ucinky anabolickych steroidd u pst a kocek zahrnuji retenci sodiku, vapniku,
drasliku, vody, chloridu a fosfatu; hepatotoxicitu; behavioralni androgenni zmény a reprodukéni
poruchy (oligospermie, potlaceni fije). U koCek se miize objevit silny neobvykly zapach moci.

4.7 Pouziti v dobé brezosti a laktace

Brezost:
Nepouzivejte ptipravek béhem brezosti.

Laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit
pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Anabolické steroidy mohou potencovat ucinky antikoagulacnich ptipravkd.
Soucasné podavani anabolickych steroidii s ACTH nebo kortikosteroidy miize zvysit tvorbu otok.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni nebo intramuskularni podani.



Psi a koc¢ky, 2—5 mg nandrolon lauratu na kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,08—0,2 ml pfipravku na
kg zivé hmotnosti.

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

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

Pouzijte suchou sterilni jehlu a sttikacku, aby se zabranilo kontaminaci béhem pouziti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nadmérné dlouhodobé podavani nebo preddvkovani mize zptsobit, Ze se objevi pfiznaky androgenni
aktivity (virilizace), a to zejména u nekastrovanych samic.

4.11 Ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvifata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anabolické steroidy, nandrolon
ATCvet kod: QA14AB01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nandrolon je derivat testosteronu, ktery ma velmi vyrazny anabolicky a anti-katabolicky téinek,
v doporucené terapeutické ddvce ma zanedbatelnou androgenni nebo progestagenni aktivitu.
Mize byt tedy pouzit u sam¢ich i samicich jedinct se stejné bezpeénym a silnym ac¢inkem.

5.2  Farmakokinetické udaje

Studie exkrece a metabolismu byly provedeny s nandrolonem u potkant. Nandrolon 3H nebo jeho
metabolity nebyly v téle potkanti zadrzeny ani uloZeny. Biologicky polocas radioaktivity byl 1—
2 dny. Farmakokineticka studie byla provedena u psti. Hladiny nandrolonu po injekénim podani
vzrustaji pomalu a dosahuji nejvyssi hladiny v priiméru za 5 dni. Poté hladiny neustale klesaji s
elimina¢nim polo¢asem ptiblizné 12 dnd. Méfitelné hladiny nandrolonu byly stale pfitomny
dvacet jedna dni po injekénim podani. Nebyly zjistény zadné rozdily ve farmakokinetice mezi
samCimi a samic¢imi zvifaty. Je tfeba poznamenat, Ze davka podaného ptipravku (1 mg/kg) byla
nizsi nez doporuceny rozsah uvedeny v souhrnu udaji o pripravku: 2-5 mg/kg. Plazmatické
hladiny po 1é¢bé by tedy mély mit pon¢kud vyssi vrchol a pon€kud delsi dobu ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzylalkohol (E 1519)
Podzemnicovy olej

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi lécivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 70 dni.



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéee, aby byla chranéna pied svétlem. Pti nizkych teplotach
muze byt vyrobek viskozni a zakaleny. Zahiatim injekéni lahvicky v ruce se obsah vrati do
ptvodniho stavu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou z ¢irého skla typu | 0 obsahu 5 ml s potazenou
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvi¢kou z ¢irého skla typu 1l 0 obsahu 10 ml nebo 20 ml s potazenou
bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 5 ml
Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 10 ml
Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 20 ml

Vicenasobné baleni s 6 injek¢nimi lahvickami 5 ml

Vicenasobné baleni s 6 injek¢énimi lahvickami 10 ml
Vicenasobné baleni s 6 injekénimi lahvickami 20 ml
Vicenasobné baleni s 10 injek¢nimi lahvickami 5 ml

Vicenasobné baleni s 10 injek¢énimi lahvickami 10 ml
Vicenasobné baleni s 10 injek¢nimi lahvickami 20 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



