VIDAUKI 1

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 25 mg

(jafngildir 15 mg af nandrdloni)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Benzylalk6hol (E1519) 104 mg

JarOhnetuolia, hreinsud

Teer, gulleit, oliulausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Lyfio er atlad hundum og kottum sem vidbotarmedferd vid sjukdomum pegar talid er ad medferd med
vefaukandi sterum veiti avinning.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum 4 medgongu (sja einnig kafla 3.7).

Gefid ekki dyrum med blodkalsiumhaskkun.

Gefid ekki dyrum med androgenhad exli.

Gefi0 ekki dyrum sem notud eru til undaneldis.

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Meoferd med vefaukandi sterum er &tlud til ad beeta klinisk einkenni frekar en ad lakna sjikdoma.
bvi 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 sjukdomi ef hann er fyrir hendi.

3.5 Sérstakar varadarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta dyralyf inniheldur benzylalkohol sem skjalfest hefur verid ad valdi aukaverkunum hja nyburum.
Af pessum asteedum er ekki malt med notkun dyralyfsins handa mjég ungum dyrum.

Syna skal sérstaka adgat (einkum hja 6ldrudum dyrum) pegar dyralyfio er gefid dyrum me0 skerta
hjarta- eda nyrnastarfsemi vegna pess ad vefaukandi sterar geta aukid natrium- og vatnssdfnun.




Geeta skal varadar ef dyralyfio er gefid dyrum med alvarlega vanstarfsemi i lifur. Hafa skal eftirlit med
lifrarstarfsemi dyra sem eru medhondlud. Fylgikvillar (t.d. bjagur) geta komid fram pegar dyralyfio er
gefid dyrum sem pegar eru med hjarta-, nyrna eda lifrarsjukdoém og ef slikt gerist skal hatta meodferd
tafarlaust.

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

Langvarandi gjof getur valdid merkjum um androgenvirkni, einkum hja frjoum kvendyrum.

Sterar kunna ad beeta glukésapol og draga ur porf 4 insulini eda 60rum lyfjum vid sykursyki. bvi skal
hafa naid eftirlit med sykursjukum dyrum og hugsanlega parf ad adlaga skammta af lyfjum vid
sykursyki.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid skammvinnum og
sarsaukafullum stadbundnum vidbrogoum. Fordast ber ad sprauta sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf inniheldur benzylalkohol og getur valdid ertingu & hid. Fordast ber snertingu vio hud. Ef
lyfid kemst i snertingu vid hud skal prifa hana med sapu og vatni. Ef ertingin er vidvarandi skal leita
til leeknis. bvoid hendur eftir notkun.

betta dyralyf getur valdid ertingu i augum. Fordast ber snertingu vio augu. Ef dyralyfio kemst i
snertingu vid augu skal skola augun tafarlaust med miklu magni af vatni og leita laeknis ef ertingin er
vidvarandi.

Karleinkenni kunna ad koma fram a fostri ef pungadar konur eru utsettar fyrir dyralyfinu. bvi skulu
pungadar konur og konur sem eru ad reyna ad verda pungadar ekki gefa dyralyfio.

betta dyralyf getur valdid ofneemisvidbrogdum. beir sem hafa ofnemi fyrir nandroloni, bensylalkoholi
eda jarohnetuoliu skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Ef pu feerd einkenni eftir iitsetningu eins og
hudutbrot skaltu leita laeknis og syna laekninum pessa vidvorun. broti i andliti, vérum eda augum eda
ondunarerfidleikar eru alvarlegri einkenni og krefjast tafarlausrar laeknishjalpar.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Koma orsjaldan fyrir Aukaverkanir a inndeelingarstad

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Breytingar 4 hegdun °

me0ferd, p.m.t. einstdk tilvik): Oedlileg lykt af pvagi ©

Tidni ekki pekkt (ekki hagt ad detla | Truflanir 4 bl6dsdltum ¢

tioni ut fra fyrirliggjandi gognum) Eiturverkanir 4 lifur
Raskanir i &xlunarfeerum (faekkun sadisfrumna, 6edlileg
gangmal ©)

* Sem afleiding af oliulausn.

® Androgentengdar.

¢ Sterk. Hja kottum.

4 Uppsofnun natriums, kalsiums, kaliums, vatns, klorids og fosfats.
¢ Baeling gangmala

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
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Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota & medgongu.

Ekki hefur verid synt fram a dryggi dyralyfsins vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma eingdngu nota ad
undangengnu 4vinnings-/ahettumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vefaukandi sterar kunna ad magna 4hrif segavarnarlyfja.
Samhlidagjof vefaukandi stera og ACTH eda barkstera getur 6rvad bjugmyndun.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud eda 1 véova.

Hundar og kettir, 2-5 mg af nandroldnlarati 4 hvert kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,08-0,2 ml af
dyralyfi a hvert kg likamspyngdar.

Ef um vidvarandi medferd med vefaukandi sterum er ad reda skal endurtaka medferdina 4 3-4 vikna
fresti.

Eins og 4 vid um allar horménamedferdir getur svorun vid medferd verid mjog breytileg. Adlaga skal
skammtinn { samraemi vid kliniska svorun.

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

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

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

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QA14ABO1
4.2  Lyfhrif

Nandrolon er testosteronafleida med verulega vefaukandi virkni og hindrar nidurbrot vefja (anti-
catabolic action), en vid radlagda medferdarskammta hefur pad 6verulega androgen- eda
progestogenvirkni. Pvi ma nota pad badi handa karldyrum og kvendyrum, med jafnmiklu 6ryggi og
virkni.

4.3 Lyfjahvorf

Rannsoknir a utskilnadi og umbrotum voru framkvemdar med nandr6loni hjé rottum. 3H nandrélon
og/eda umbrotsefni pess reyndust ekki vera bundin eda upps6fnud i likamanum hja rottunum.
Liffreedilegur helmingunartimi geislavirkni var 1-2 dagar. Rannsokn & lyfjahvorfum var framkvaemd
hja hundum. Gildi nandrolons haekkudu haegt eftir inndelingu og nadu hamarksgildi eftir 5 daga ad
medaltali. Eftir pa0d lekkudu gildin jafnt og pétt og helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 12 dagar.



Tuttugu og einum degi eftir inndeelingar voru melanleg gildi nandr6léns enn til stadar. Enginn munur
var a lyfjahvorfum hja karlkyns og kvenkyns dyrum. Taka skal fram ad skammturinn sem gefinn var
af dyralyfinu (1 mg/kg) var minni en sem nam radlogou skammtabili i samantekt & eiginleikum lyfs: 2-
5 mg/kg. Eftir medferdina veeru pvi hamarks plasmagildi nokkud herri og verkunin myndi vara 6rlitid
lengur.

5. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsdknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 70 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid hettuglasio 1 ytri umbtidum til varnar gegn ljosi. Vio lagt hitastig getur dyralyfid ordid
seigfljotandi og gruggugt. Med pvi ad velgja hettuglasid i hondunum verdur innihald pess edlilegt 4

ny.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Askja med 1 glaeru hettuglasi ur gleri af gerd [ sem inniheldur 5 ml, med hidudum bromobutyl-
gummitappa og alloki.

Askja me0 1 glaeru hettuglasi Gr gleri af gerd 11 sem inniheldur 10 ml eda 20 ml, med hududum
bromobutylgimmitappa og alloki.

Pakkningasteero:

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

Fjolpakkning med 6 hettuglosum med 5 ml
Fjolpakkning med 6 hettuglosum med 10 ml
Fjolpakkning med 6 hettuglosum med 20 ml
Fjolpakkning med 10 hettuglosum med 5 ml
Fjolpakkning meo 10 hettuglosum med 10 ml
Fjolpakkning med 10 hettuglosum med 20 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA



Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/17/006/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. mai 2017.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

15/10/2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

