SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Myodine vet 25 mg/ml stungulyf, lausn fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Nandrolonlarat 25mg
(jafngildir 15 mg af nandroloni)

Hjéalparefni:
Benzylalk6hol (E1519) 104 mg

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, gulleit, oliulausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar og kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Lyfid er &tlad hundum og kéttum sem viobdtarmedferd vid sjukdomum pegar talid er ad medferd med
vefaukandi sterum veiti avinning.

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum & medgongu (sjé einnig kafla 4.7).

Gefid ekki dyrum med blodkalsiumhaekkun.

Gefid ekki dyrum med andrégenhad axli.

Gefid ekki dyrum sem notud eru til undaneldis.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Medferd med vefaukandi sterum er &tlud til ad baeta klinisk einkenni frekar en ad laekna sjukdéma.

pvi skal skoda dyrid vel til pess ad athuga hvort einhverjir sjukdomar séu pegar til stadar og gefa skal
medferd med vefaukandi sterum samhlida medferd vid undirliggjandi sjakdomi ef hann er fyrir hendi.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

petta lyf inniheldur benzylalkdhol sem skjalfest hefur verid ad valdi aukaverkunum hja nyburum.
Af pessum &steedum er ekki meelt med notkun lyfsins handa mjoég ungum dyrum.

Syna skal sérstaka adgat (einkum hja 6ldrudum dyrum) pegar lyfid er gefid dyrum med skerta hjarta-
eda nyrnastarfsemi vegna pess ad vefaukandi sterar geta aukid natrium- og vatnsséfnun.

Geeta skal varudar ef lyfio er gefid dyrum med alvarlega vanstarfsemi i lifur. Hafa skal eftirlit med
lifrarstarfsemi dyra sem eru medhdndlud. Fylgikvillar (t.d. bjugur) geta komid fram pegar lyfio er
gefio dyrum sem pegar eru med hjarta-, nyrna eda lifrarsjukddém og ef slikt gerist skal hatta medferd
tafarlaust.

Syna skal sérstaka adgat pegar lyfid er gefid ungum dyrum (sem enn eru ad vaxa) vegna pess ad
androgen geta flytt fyrir lokun vaxtarlina.

Langvarandi gjof getur valdid merkjum um andrdégenvirkni, einkum hja frjum kvendyrum.

Sterar kunna ad beeta glukésapol og draga Gr porf & insulini eda 6orum lyfjum vid sykursyki.

pvi skal hafa naid eftirlit med sykursjukum dyrum og hugsanlega parf ad adlaga skammta af lyfjum
vid sykursyki.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef einstaklingur sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid skammvinnum og
sarsaukafullum stadbundnum vidbrogdum. Fordast ber ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

petta lyf inniheldur benzylalk6hél og getur valdid ertingu & huid. Fordast ber snertingu vid hud.

Ef lyfid kemst i snertingu vid hud skal prifa hana med sépu og vatni. Ef ertingin er vidvarandi skal
leita til laeknis. Pvoid hendur eftir notkun.

petta lyf getur valdio ertingu i augum. Fordast ber snertingu vid augu. Ef lyfid kemst i snertingu vid
augu skal skola augun tafarlaust med miklu magni af vatni og leita leeknis ef ertingin er vidvarandi.
Karleinkenni kunna ad koma fram & fostri ef pungadar konur eru Gtsettar fyrir lyfinu. pvi skulu
pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad verda pungadar ekki gefa dyralyfio.

petta lyf getur valdid ofneemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnemi fyrir nandr6loni, bensylalkéholi eda
jarohnetuoliu skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef pu faerd einkenni eftir Gtsetningu eins og
hadutbrot skaltu leita leeknis og syna leekninum pessa vidvorun. broti i andliti, vorum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar laeknishjalpar.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eins og & vio um allar oliulausnir geta aukaverkanir komid fram & inndalingarstad, sem drsjaldan
hefur verid tilkynnt um eftir markadssetningu lyfsins. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um éedlilega
sterka lykt af pvagi hja kéttum eftir markadssetningu lyfsins.

Hugsanlegar aukaverkanir af vefaukandi sterum hja hundum og kéttum eru m.a. uppséfnun natriums,
kalsiums, kaliums, vatns, klorids og fosfats; eiturverkanir & lifur; andrégentengdar breytingar & hegdun
og raskanir & &xlun (sedisfrumnafad, baling gangmala).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)>

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum.



Mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins vid mjélkurgjof. Dyralyfid mé eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vefaukandi sterar kunna ad magna éahrif segavarnarlyfja.
Samhlidagjof vefaukandi stera og ACTH eda barkstera getur érvad bjugmyndun.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inndaelingar undir hud eda i vodva.

Hundar og kettir, 2-5 mg af nandrdlonlarati a hvert kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,08-0,2 ml af

lyfi & hvert kg likamspyngdar.

Ef um vidvarandi medferd med vefaukandi sterum er ad reeda skal endurtaka medferdina & 3-4 vikna

fresti.

Eins og & vio um allar horménamedferdir getur svorun vio medferd verid mjog breytileg. Adlaga skal
skammtinn i samrami vid kliniska svorun.

Nota skal purra, sefda nal og sprautu til pess ad fordast pad ad mengun eigi sér stad vid notkun.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Skémmtun i dparflega langan tima eda ofskdmmtun getur valdid pvi ad vart verdi vid merki um
androgenvirkni (karleinkenni), einkum hja 6geldum kvendyrum.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Vefaukandi sterar, nandrélon
ATCvet flokkur: QA14ABO01.

51  Lyfhrif

Nandrélon er testdsterdnafleida med verulega vefaukandi virkni og hindrar nidurbrot vefja (anti-
catabolic action), en vid radlagda medferoarskammta hefur pad 6verulega andrégen- eda
progestdgenvirkni. Pvi ma nota pad baedi handa karldyrum og kvendyrum, med jafnmiklu éryggi og
virkni.

5.2 Lyfjahvorf

Rannsoknir & utskilnadi og umbrotum voru framkveemdar med nandréloni hjé rottum. 3H nandrélon
og/eda umbrotsefni pess reyndust ekki vera bundin eda uppséfnud i likamanum hja rottunum.
Liffredilegur helmingunartimi geislavirkni var 1-2 dagar. Rannsékn & lyfjahvorfum var framkveemd
hja hundum. Gildi nandrélons haekkudu haegt eftir inndalingu og nddu hamarksgildi eftir 5 daga ad
medaltali. Eftir pad leekkudu gildin jafnt og pétt og helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 12 dagar.
Tuttugu og einum degi eftir inndzalingar voru meelanleg gildi nandréléns enn til stadar. Enginn munur
var 4 lyfjahvorfum hja karlkyns og kvenkyns dyrum. Taka skal fram ad skammturinn sem gefinn var
af lyfinu (1 mg/kg) var minni en sem nam radloégou skammtabili i samantekt & eiginleikum lyfs: 2-5
mg/kg. Eftir medferdina veeru pvi hamarks plasmagildi nokkud hearri og verkunin myndi vara orlitid
lengur.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Benzylalkéhol (E1519)
Jardhnetuolia, hreinsud

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
veriod geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 30 manudir
Geymslupol eftir ad innri umb0dir hafa verid rofnar: 70 dagar

6.4. Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi. Vid lagt hitastig getur lyfid ordid
seigfljétandi og gruggugt. Med pvi ad velgja hettuglasid i hondunum verdur innihald pess edlilegt &
ny.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Askja med 1 gleeru hettuglasi ur gleri af gerd |1 sem inniheldur 5 ml, med hidudum brémaobutyl-
gummitappa og alloki.

Askja med 1 gleeru hettuglasi ur gleri af gerd Il sem inniheldur 10 ml eda 20 ml, med hidudum
brémaébatylgummitappa og alloki.

Pakkningasteero:

Askja med 1 hettuglasi med 5 ml
Askja med 1 hettuglasi med 10 ml
Askja med 1 hettuglasi med 20 ml

Fjo6lpakkning med 6 hettuglésum med 5 ml
Fj6lpakkning med 6 hettugldsum med 10 ml
Fj6lpakkning med 6 hettugldsum med 20 ml

Fjolpakkning med 10 hettuglésum med 5 ml
Fjolpakkning med 10 hettuglésum med 10 ml
Fjolpakkning med 10 hettuglésum med 20 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland



8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/17/006/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. mai 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. mai 2022.

10 DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. mai 2022.



