SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ucinna latka:

Nandrolon laurat 25 mg
(¢o zodpoveda 15 mg nandrolonu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 104 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, zltkasty olejovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Indikovany na pouzitie u psov a maciek ako doplnkova liecba pri ochoreniach, pri ktorych sa
anabolicka lie¢ba povazuje za prinosnu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat (pozri tiez Cast’ 4.7).

Nepouzivat’ u zvierat s hyperkalcémiou.

Nepouzivat’ u zvierat s nddorovymi ochoreniami zavislymi od androgénov.

Nepouzivat’ u chovnych zvierat.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Anabolicka liecba je urcena skor na zlepsenie klinickych prejavov ako na ich lieCbu. Zviera sa ma
preto starostlivo vySetrit’ na pritomnost’ potencialneho uz existujuceho ochorenia a v pripade jeho
pritomnosti sa ma anabolicka lie¢ba skombinovat s liecbou tohto zakladného ochorenia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol, pre ktory bolo zdokumentované, ze spdsobuje
neziaduce reakcie u novorodenych zvierat. Z toho dovodu sa pouzitie tohto veterinarneho lieku
neodporica u vel'mi mladych zvierat.

Osobitna starostlivost’ (hlavne u geriatrickych zvierat) sa ma venovat’ pri podavani veterinarneho lieku
zvieratam s poskodenim funkcie srdca alebo obliciek, a to z dovodu potencialu anabolickych steroidov
zvySovat’ zadrziavanie sodika a vody.

Myodine 25 mg/ml injek&ny roztok pre psy a macky 1



Veterinarny lick sa ma podavat’ s opatrnostou zvieratam so zavaznou dysfunkciou pecene.

U lieCenych zvierat sa ma sledovat’ funkcia pecene. Pri podavani veterinarneho lieku zvieratdm

S existujicim ochorenim srdca, oblic¢iek alebo pecene sa mézu vyskytnut’ komplikacie (napr. edém), v
tom pripade sa musi liecba okamzite prerusit’.

Osobitna starostlivost’ sa m4 venovat’ pri podavani veterinarneho lieku mladym (rastiicim) zvieratam,
ked’Zze androgény modzu urychlit’ uzavretie epifyzy.

Dlhodobé podavanie méze viest’ k prejavom androgénnej aktivity, a to hlavne u samic.

Steroidy mozu zlepsit’ toleranciu glukozy a znizit’ potrebu inzulinu alebo inych liekov proti diabetu.
Preto sa maju zvierata s diabetom pozorne sledovat’, pricom méze byt potrebna uprava davky liekov
proti diabetu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania sa mézu vyskytniit’ prechodné bolestivé lokalne reakcie. Treba
sa vyhnit ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol a moéze sposobit podrdzdenie koze. Vyhybat sa
kontaktu skozou. V pripade kontaktu kozu dokladne umyt mydlom a vodou. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt’ ruky.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ podrazdenie oc¢i. Vyhybat sa kontaktu s ocami. Ak sa
veterinarny liek dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom vody, a ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po expozicii tehotnych zien tymto veterindrnym liekom moéze dojst’ k virilizacii plodu. Preto by
veterinarny liek nemali podavat’ tehotné zeny alebo zeny, ktoré sa snazia otehotniet’.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so zndmou precitlivenostou na
nandrolon, benzylalkohol alebo arasidovy olej by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii vyvint priznaky ako napriklad kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ toto upozornenie lekarovi. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSimi priznakmi a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Tak ako pri vSetkych olejovych roztokoch, mézu sa vyskytnit reakcie v mieste aplikacie, ktoré boli
hlasené vel’'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach. V spontannych hlaseniach bol vel'mi zriedkavo
hlaseny silny, abnormalny pach mocu u maciek.

Mozné neziaduce reakcie anabolickych steroidov u psov a maciek zahtiaji zadrziavanie sodika,
vapnika, draslika, vody, chloridov a fosfatov, hepatotoxicitu, androgénne zmeny spravania
a reprodukéné poruchy (oligospermia, potlacenie estru).

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Gravidita:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas laktacie nebola stanovena. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Anabolické steroidy mozu zosilnit’ i€inky antikoagulancii.
Stubezné podavanie anabolickych steroidov s ACTH alebo kortikosteroidmi mézu zvysit’ riziko tvorby
edémov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na subkutannu alebo intramuskularnu injekciu.

Psy a macky, 2 - 5 mg nandrolon lauratu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,08 - 0,2 ml
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti.

Na udrziavaciu anabolicku terapiu sa ma lie¢ba opakovat’ kazdé 3 - 4 tyzdne.

Tak ako pri kazdej hormonalnej lieébe, v odpovedi na lie€bu sa mbéze vyskytnat’ znaéna variabilita.
Dévka sa mé upravit’ podl'a klinickej odpovede.

Pouzite suchu sterilnt ihlu a injek¢én striekacku na zabranenie kontaminacie pocas pouzivania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Prili§ dlhé podavanie alebo predavkovanie moze viest’ k prejavom androgénnej aktivity (virilizacie),
a to hlavne u samic.

4,11 Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anabolické steroidy, nandrolon.
ATCvet kod: QA14ABO01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Nandrolon je derivat testosteronu, ktory ma vel'mi vyrazny anabolicky a antikatabolicky G¢inok,
pri¢om pri odporticanej lieCebnej davke ma zanedbatelny androgénny alebo progestagénny ucinok.
Preto sa mdze pouzivat’ rovnako bezpecne a s rovnakou t¢innostou u samcov aj u samic.

5.2  Farmakokinetické udaje

Studie vylu¢ovania a metabolizmu s nandrolonom boli vykonané na potkanoch. 3H nandrolon a/alebo
jeho metabolity sa nezadrziavali ani neukladali v tele potkanov. Biologicky polcas radioaktivity bol

1 - 2 dni. Farkamkokineticka $tudia sa vykonavala na psoch. Hladiny nandrolonu po injekénom podani
stupali pomaly a dosahovali maximum priemerne po 5 ditoch. Potom hladiny rovnomerne klesali s
pol¢asom eliminacie priblizne 12 dni. 21 dni po injekcii boli stale pritomné meratel'né hladiny
nandrolonu. Nevyskytli sa ziadne rozdiely vo farmakokinetike medzi samcami a samicami. Treba
poznamenat’, Ze davka podaného veterinarneho lieku (1 mg/kg) bola nizsia ako rozsah odporuceny

v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku: 2 - 5 mg/kg. Maximalne plazmatické hladiny po liecbe
preto budu o nie¢o vyssie a s dlh$im trvanim Géinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E1519)
Arasidovy olej, rafinovany
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6.2 ZavaZiné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 70 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Injeként liekovku uchovavat’ v Skatuli, aby bola chranend pred svetlom. Pri nizkych teplotaich moze
byt veterinarny liek viskozny a zakaleny. Zohriatim liekovky v rukéach sa obsah vrati do normalneho
stavu.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartoénova skatula s 1 injek¢nou liekovkou z ¢ireho skla typu I obsahujucou 5 ml s pot'ahovanou
bromobutylovou zatkou a hlinikovym vie¢kom.

Kartonova skatul'a s 1 injekénou liekovkou z ¢ireho skla typu IT obsahujicou 10 ml alebo 20 ml
S potahovanou bromobutylovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Verlkosti balenia:

Skatul’a s 1 injek&nou liekovkou obsahujicou 5 ml
Skatul’a s 1 injek&nou liekovkou obsahujucou 10 ml
Skatul’a s 1 injek&nou liekovkou obsahujucou 20 ml

Multibalenie so 6 injekénymi liekovkami obsahujucimi 5 ml
Multibalenie so 6 injekénymi lieckovkami obsahujucimi 10 ml
Multibalenie so 6 injekénymi lieckovkami obsahujucimi 20 ml

Multibalenie s 10 injekénymi liekovkami obsahujucimi 5 ml
Multibalenie s 10 injekénymi liekovkami obsahujucimi 10 ml
Multibalenie s 10 injekénymi liekovkami obsahujucimi 20 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/031/DC/17-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/06/2017
Datum posledného predlzenia: 22/06/2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsia Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
nandrolon laurat

| 2. UCINNE LATKY

Nandrolon laurat 25 mg/ml
(ekvivalent nandrolonu 15 mg)

| 3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEDKOST BALENIA

5ml
10 ml
20 ml

| 5. CIEECOVE DRUHY

Psy, macky

tal’

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na s.c., i.m. pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouziteInosti po prvom otvoreni obalu: 70 dni
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do...
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injeként liekovku uchovévat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/031/DC/17-S

17. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéné liekovky obsahujuce 5, 10 alebo 20 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
nandrolon laurat

tal’

\ 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

25 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5mil
10 ml
20 mi

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

s.C., i.m.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6. CiSLOSARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 70 dni
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do....

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
nandrolon laurat

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Nandrolon laurat 25 mg
(¢o zodpoveda 15 mg nandrolonu)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 104 mg

Ciry, Zltkasty olejovy roztok.
4. INDIKACIA (-E)

Indikovany na pouzitie u psov a maciek ako doplnkova liecba pri ochoreniach, pri ktorych sa
anabolicka lie¢ba povazuje za prinosnu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat (pozri tiez ¢ast’12).

Nepouzivat’ u zvierat s hyperkalciémiou.

Nepouzivat’ u zvierat s nadorovymi ochoreniami zavislymi od androgénov.

Nepouzivat’ u chovnych zvierat.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Tak ako pri vSetkych olejovych roztokoch sa mézu vyskytnut’ reakcie v mieste aplikacie, ktoré boli
hlasené vel'mi zriedkavo v spontannych hlaseniach. V spontannych hlaseniach bol vel'mi zriedkavo
hlaseny silny, abnormalny pach moc¢u u maciek.

Mozné neziaduce reakcie anabolickych steroidov u psov a maciek zahfiiaju zadrziavanie sodika,
vapnika, draslika, vody, chloridov a fosfatov, hepatotoxicitu, androgénne zmeny spravania a
reprodukéné poruchy (oligospermia, potlaenie estru).
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara. Pripadne
neziaduce uéinky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

tal’

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na subkutannu alebo intramuskularnu injekciu.

Psy a macky, 2 - 5 mg nandrolon lauratu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,08 - 0,2 ml
veterinarneho lieku na kg Zivej hmotnosti.

Na udrziavaciu anabolick lie¢bu sa mé liecba opakovat’ kazdé 3 - 4 tyzdne.

Tak ako pri kazdej hormonalnej lieCbe, mdze sa vyskytnat’ znacné varidcia v odpovedi na liecbu.
Davka sa ma upravit’ podl'a klinickej odpovede.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzite suchu sterilnt ihlu a injek¢n1 striekacku na zabranenie kontaminacie pocas pouzivania.
10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Injekent liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom. Pri nizkych teplotaich moze
byt veterinarny liek viskozny a zakaleny. Zohriatim liekovky v rukach sa obsah vrati do normalneho
stavu.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po "EXP". Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 70 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Anabolicka liecba je ur¢ena skor na zlepSenie klinickych prejavov ako na ich lie¢bu. Zviera sa ma
preto starostlivo vySetrit’ na pritomnost’ potencialneho uz existujiiceho ochorenia a v pripade jeho
pritomnosti sa ma anabolicka lie¢ba skombinovat’ s liecbou tohto zakladného ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol, pre ktory bolo zdokumentované, Ze spdsobuje
neziaduce reakcie u novorodenych zvierat. Z toho dovodu sa pouzitie tohto veterinarneho lieku
neodporuca u vel'mi mladych zvierat.
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Osobitna starostlivost’ (hlavne u geriatrickych zvierat) sa ma venovat’ pri podavani veterinarneho lieku
zvieratdm s poskodenim funkcie srdca alebo obliciek, a to z dovodu potencidlu anabolickych steroidov
zvySovat zadrziavanie sodika a vody.

Veterinarny lieck sa ma podavat’ s opatrnostou zvieratam so zavaznou dysfunkciou pecene. U
lieCenych zvierat sa ma sledovat’ funkcia pefene. Pri podévani veterinarneho lieku zvieratdm s
existujucim ochorenim srdca, obli¢iek alebo pecene sa mézu vyskytnit’ komplikacie (napr. edém). V
tom pripade sa musi liecba okamzite prerusit’.

Osobitna starostlivost’ sa ma venovat’ pri poddvani veterinarneho lieku mladym (rasticim) zvieratam,
ked’Ze androgény modzu urychlit’ uzavretie epifyzy.

Dlhodobé podavanie méze viest’ k prejavom androgénnej aktivity, a to hlavne u samic.

Steroidy mozu zlepsit’ toleranciu glukdzy a znizit' potrebu inzulinu alebo inych liekov proti diabetu.
Preto sa maju zvieratd s diabetom pozorne sledovat’, pricom moéze byt potrebna tiprava davky liekov
proti diabetu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania sa mozu vyskytnit’ prechodné bolestivé lokalne reakcie. Treba
sa vyhnit ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek obsahuje benzylalkohol a moéze sposobit’ podrdzdenie koze. Vyhybat sa
kontaktu skozou. V pripade kontaktu kozu dbokladne umyt mydlom a vodou. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Po pouziti si umyt’ ruky.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ podrazdenie oc¢i. Vyhybat' sa kontaktu s ocami. Ak sa
veterinarny liek dostane do kontaktu s o¢ami, okamzite vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom vody, a ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Po expozicii tehotnych zien tymto veterinarnym liekom moéze dojst’ k virilizacii plodu. Preto by
veterinarny liek nemali podavat’ tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré sa snaZzia otehotniet’.

Tento veterinarny liek mdze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so zndmou precitlivenostou na
nandrolon, benzylalkohol alebo arasidovy olej by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii vyvint priznaky ako napriklad kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ toto upozornenie lekarovi. Opuch tvare, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSimi priznakmi a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Prili§ dlhé podavanie alebo predavkovanie moze viest’ k prejavom androgénnej aktivity (virilizacie), a
to hlavne u samic.

Interakcie:

Anabolické steroidy mozu zosilnit’ t€inky antikoagulancii.

Stbezné podavanie anabolickych steroidov s ACTH alebo kortikosteroidmi mézu zvysit’ riziko tvorby
edémov.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

11



14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 injek¢nou liekovkou obsahujucou 5 ml. 10 ml alebo 20 ml.
Multibalenie so 6 injekénymi liekovkami obsahujucimi 5 ml, 10 ml alebo 20 ml.
Multibalenie s 10 injek¢énymi liekovkami obsahujucimi 5 ml, 10 ml alebo 20 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Myodine 25 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
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