RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Myodine vet, 25 mg/ml siistelahus koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml sisaldab:

Toimeaine:
Nandroloonlauraat 25 mg
(vastab 15 mg nandroloonile)

Abiaine(d):
bensiiiilalkohol (E1519) 104 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Selge kollakas 6lilahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Koertele ja kassidele tdiendavaks raviks seisundite korral, mille puhul anaboolne ravi tuleb kasuks.
4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel.

Mitte kasutada hiiperkaltseemiaga loomadel.

Mitte kasutada androgeensdltuva kasvajaga loomadel.

Mitte kasutada aretusloomadel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Anaboolne ravi on ette ndhtud pigem kliiniliste tunnuste leevendamiseks kui haiguse raviks. Seetdttu
tuleb looma hoolikalt uurida potentsiaalse olemasoleva haiguse suhtes ning kombineerida anaboolset
ravi selle vdimaliku olemasoleva haiguse raviga.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravim sisaldab bensiiiilalkoholi, mille kasutamisel on dokumenteeritud kdrvaltoimete tekkimine
vastsiindinutel. Seetdttu ei soovitata ravimit kasutada vdga noortel loomadel.

Ravimi manustamisel siidame- vdi neerufunktsiooni kahjustusega loomadele tuleb olla eriti ettevaatlik
(eelkdige geriaatriliste patsientide puhul), sest anaboolsed steroidid suurendavad potentsiaalselt
naatriumi- ja veepeetust.

Ravimi manustamisel raske maksakahjustusega loomadele tuleb olla ettevaatlik. Tuleb jilgida
ravitavate loomade maksafunktsiooni. Ravimi manustamisel olemasoleva siidame-, neeru- voi
maksahaigusega loomadele v3ib tekkida tiisistusi (nt turse) ning sel juhul tuleb ravi kohe Iopetada.
Ravimi manustamisel noortele (kasvavatele) loomadele tuleb olla eriti ettevaatlik, sest androgeenid
voivad kiirendada epifiiiisi sulgumist.

Pikaajaline manustamine vdib esile kutsuda androgeense aktiivsuse nihte, eriti viljastumisvdimelistel
emasloomadel.

Steroidid vdivad parandada gliikoositaluvust ja vihendada insuliini voi muude diabeediravimite
vajadust. Seetdttu tuleb diabeediga loomi hoolikalt jilgida ja vdib osutuda vajalikuks nende
diabeediravimite annust kohandada.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul siistimisel iseendale vdivad tekkida méoduv valu ja paiksed reaktsioonid. Viltida
juhuslikku siistimist iseendale. Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti
poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Ravim sisaldab bensiiiilalkoholi ja vdib pohjustada nahaédrritust. Viltida kokkupuudet nahaga. Nahale
sattumisel pesta seebi ja veega. Arrituse piisimisel poorduda arsti poole. Pirast kasutamist pesta kied.
Ravim vdib pdhjustada silmaérritust. Viltida ravimi sattumist silma. Ravimi silma sattumisel loputada
silmi kohe rohke veega ja &rrituse piisimisel poorduda arsti poole.

Rasedate kokkupuutumine ravimiga vdib pdhjustada loote maskuliniseerumist. Seetdttu ei tohi
veterinaarravimit manustada rasedad ega rasestuda soovivad naised.

Inimesed, kes on nandrolooni vdi iikskdik millise abiaine suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga viltima.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Nagu kdigi dlilahuste puhul, vdivad siistekohal tekkida reaktsioonid.

Anaboolsete steroidide voimalikud kdrvaltoimed koertel ja kassidel on muu hulgas naatriumi,
kaltsiumi, kaaliumi, vee, kloriidide ja fosfaatide peetus; hepatotoksilisus; androgeensed muutused

kéitumises ja sigivushdired (oligospermia, inna supressioon). Kassidel vdib tekkida uriinil tugev
ebanormaalne 16hn.

4.7. Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil
Tiinus

Mitte kasutada tiinuse ajal.

Laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Anaboolsed steroidid vdivad voimendada hiitibimisvastaste ravimite toimet.



Anaboolsete steroidide manustamine samaaegselt adrenokortikotroopse hormooni (ACTH) v&i
kortikosteroididega vdib soodustada tursete teket.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanne voi intramuskulaarne.

Koerale ja kassile 2—5 mg nandroloonlauraati 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,08—0,2 ml ravimile
1 kg kehamassi kohta.

Anaboolse ravi jitkamiseks tuleb ravi korrata iga 3—4 nédala jarel.

Nagu igasuguse hormoonravi korral, vdib ravitulemus margatavalt varieeruda. Annust tuleb
kohandada vastavalt kliinilisele ravitulemusele.

Saasteainete edasikandmise viltimiseks tuleb kasutada kuiva steriilset ndela ja siistalt.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Liiga pikaajaline kasutamine vdi iileannustamine v3ib tekitada androgeense aktiivsuse néhte
(maskuliniseerumist), eelkdige viljastumisvdimelistel emasloomadel.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: anaboolsed steroidid, nandroloon
ATCvet kood: QA14ABO01

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Nandroloon on testosterooni derivaat, mis on viga mérgatava anaboolse ja antikataboolse toimega,
kuid on soovitusliku raviannuse korral vihese androgeense vdi progestageense aktiivsusega. Seetdttu
on see ohutu kasutamiseks nii isas- kui ka emasloomadel ja sama tugeva aktiivsusega.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Rottidel viidi nandrolooniga 14bi eritumise ja metabolismi uuringud. 3H nandroloon ja/vdi selle
metaboliidid rottide kehas ei peetunud ega ladestunud. Radioaktiivsuse bioloogiline poolestusaeg oli
1-2 p#eva. Koertel viidi 14bi farmakokineetiline uuring. Parast siistimist tdusis nandrolooni tase
aeglaselt ja joudis maksimaalse tasemeni keskmiselt 5 pdevaga. Seejdrel tase jirjest vihenes eritumise
poolviirtusajaga ligikaudu 12 pdeva. 21 pdeva moddumisel siistimisest oli nandrolooni sisaldus veel
moddetav. Isas- ja emasloomade vahelisi farmakokineetilisi erinevusi ei esinenud. Tuleb mérkida, et
manustatud ravimiannus (1 mg/kg) oli vdiksem ravimi omaduste kokkuvéttes soovitatud vahemikust:
2-5 mg/kg. Seega on ravijirgne plasmatase monevorra kdrgema maksimumviirtusega ja nandrolooni
toime veidi pikem.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiiilalkohol (E1519)
Rafineeritud maapahklioli



6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 70 pdeva

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult. Madalatel temperatuuridel vib ravim muutuda
viskoosseks ja hdguseks. Ravimi normaalne olek taastub kui viaali kédes soojendada.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis on 1 ldbipaistev I tiilipi klaasist viaal, mis on suletud bromobutiiiilist punnkorgi ja
alumiiniumkattega ning sisaldab 5 ml.

Pappkarbis on 1 ldbipaistev II tiiiipi klaasist viaal, mis on suletud bromobutiiiilist punnkorgi ja
alumiiniumkattega ning sisaldab 10 ml v&i 20 ml.

Pakendi suurused:

Karbis on iiks 5 ml viaal.
Karbis on iiks 10 ml viaal.
Karbis on iiks 20 ml viaal.

Mitmikpakend 6 viaaliga, mis sisaldavad 5 ml.
Mitmikpakend 6 viaaliga, mis sisaldavad 10 ml.
Mitmikpakend 6 viaaliga, mis sisaldavad 20 ml.
Mitmikpakend 10 viaaliga, mis sisaldavad 5 ml.
Mitmikpakend 10 viaaliga, mis sisaldavad 10 ml.
Mitmikpakend 10 viaaliga, mis sisaldavad 20 ml.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2033



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 24.05.2017

10 TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2017

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



