FYLGISEDILL:

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

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Myodine vet 25 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og Gettum
nandrolonlarat

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver ml inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Nandrélonlarat 25 mg
(jafngildir 15 mg af nandr6loni)

Hjalparefni:
Benzylalkéhol (E1519) 104 mg

Teer, gulleit, oliulausn.

4, ABENDING(AR)

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

5, FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum & medgongu (sja einnig kafla 12).

Gefid ekki dyrum med bléokalsiumhaekkun.

Gefid ekki dyrum med andr6genhad axli.

Gefid ekki dyrum sem notud eru til undaneldis.

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



6. AUKAVERKANIR

Eins og & vid um allar oliulausnir geta aukaverkanir komid fram & inndzlingarstad, sem orsjaldan
hefur verid tilkynnt um eftir markadssetningu lyfsins. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um éedlilega
sterka lykt af pvagi hja kottum eftir markadssetningu lyfsins.

Hugsanlegar aukaverkanir af vefaukandi sterum hja hundum og kottum eru m.a. uppséfnun natriums,
kalsiums, kaliums, vatns, kl6rids og fosfats; eiturverkanir & lifur; androgentengdar breytingar & hegdun
og raskanir & &xlun (sedisfrumnafaed, beeling gangmala).

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

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

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f&4 medferd)

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

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

Dyraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjalfir til Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum &
vefsidu stofnunarinnar.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inndzelingar undir huo eda i véova.

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 raeda skal endurtaka medferdina a 3-4 vikna

fresti.

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

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

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

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.



11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési. Vid lagt hitastig getur lyfid ordiod
seigfljotandi og gruggugt. Med pvi ad velgja hettuglasid i hondunum verdur innihald pess edlilegt &
ny.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni a eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbUdir hafa verid rofnar: 70 dagar

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Medferd med vefaukandi sterum er &tlud til ad baeta klinisk einkenni frekar en ad leekna sjukdéma.
pvi skal skoda dyrid vel til pess ad athuga hvort einhverjir sjukdémar séu pegar til stadar og gefa skal
medferd med vefaukandi sterum samhlida medferd vid undirliggjandi sjukdémi ef hann er fyrir hendi.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

petta lyf inniheldur benzylalkéhdl sem skjalfest hefur verid ad valdi aukaverkunum hja nyburum.

Af pessum é&steedum er ekki meelt med notkun lyfsins handa mjég ungum dyrum.

Syna skal sérstaka adgat (einkum hja dldrudum 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 lyfid er gefid dyrum med alvarlega vanstarfsemi i lifur. Hafa skal eftirlit med
lifrarstarfsemi dyra sem eru medhdndlud. Fylgikvillar (t.d. bjagur) geta komid fram pegar lyfid er
gefid dyrum sem pegar eru med hjarta-, nyrna eda lifrarsjukdém og ef slikt gerist skal heetta 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 andrdgenvirkni, einkum hja frjoum kvendyrum.

Sterar kunna ad bata glukdsapol og draga ar porf & insalini eda 66rum lyfjum vid sykursyki.

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

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef einstaklingur sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdio skammvinnum og
sarsaukafullum stadbundnum viobrogdum. 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 benzylalkéhdl og getur valdid ertingu a hud. Fordast ber snertingu vid had.

Ef Iyfid kemst i snertingu vid huo skal prifa hana med sapu og vatni. Ef ertingin er vidvarandi skal
leita til laeknis. Pvoid hendur eftir notkun.

petta lyf getur valdid 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 dyralyfid.

petta lyf getur valdid ofneemisviobrogdum. Peir sem hafa ofnaemi fyrir nandréléni, bensylalkohdli eda
jarohnetuoliuskulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef pl feerd einkenni eftir Gtsetningu eins og
hadutbrot skaltu leita leeknis og syna laeekninum pessa vidvorun. proti i andliti, vorum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar leeknishjalpar.

Medganga og mjolkurgjéf:

Dyralyfid ma ekki gefa fengnum dyrum.

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vio mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.




Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moteitur):
Skémmtun i dparflega langan tima eda ofskémmtun getur valdid pvi ad vart verdi vid merki um
andrdgenvirkni (karleinkenni), einkum hja 6geldum kvendyrum.

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

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

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

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

Mai 2022.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med 5 ml, 10 ml eda 20 ml.
Fjolpakkning med 6 hettugldsum med 5 ml, 10 ml eda 20 ml.
Fjo6lpakkning med 10 hettuglésum med 5 ml, 10 ml eda 20 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



