VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/17/0025

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Myodine vet 25 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem.
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Nandrolona laurats 25 mg

(atbilst 15 mg nandrolona)

Paligviela(s):
Benzilspirts (E1519) 104 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, iedzeltens, ellains skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Indicéts lietosanai suniem un kakiem ka papildterapija tadu stavoklu gadijuma, kad paredzams
ieguvums no anabolisko Iidzek]u lietosanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grisniem dzivniekiem.

Nelietot dzivniekiem ar hiperkalcémiju.

Nelietot dzivniekiem ar no androgéna atkarigu audzgju.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Anabolisko Iidzeklu lietoSana ir paredz&ta klinisko simptomu uzlaboSanai, nevis arstéSanai. Tapec
dzivnieks ripigi jaizmeklg, lai noteiktu iesp&am0O pamatslimibu, un anaboliska Iidzekla lietoSana
jakombing ar §1s pamatslimibas, ja tada pastav, arst€Sanu.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales satur benzilspirtu, kur§ atbilstosi pieejamai informacijai izraisa blakusparadibas
jaundzimusSajiem. STiemesla d€] zalu lietoSana nav icteicama Joti jauniem dzivniekiem.




Ipasa piesardziba (it Tpasi geriatriskiem dzivniekiem) jaievero, lietojot zales dzivniekiem ar sirds vai
nieru funkcijas trauc€jumiem, jo anaboliskie steroidi var palielinat natrija un tidens aizturi.

Zales jalieto piesardzigi dzivniekiem ar smagu aknu disfunkciju. Jakontrol€ arstéto dzivnieku aknu
darbiba. Lietojot zales dzivniekiem ar sirds, nieru vai aknu slimibu, var rasties komplikacijas
(pieméram, tiiska), un $§ada gadijuma arstéSana nekavejoties japartrauc.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot zales jauniem (augoSiem) dzivniekiem, jo androgéni var paatrinat
epifizu sl€gsanos.

IlgstoSas lietosanas gadijuma var paradities androgénu aktivitates pazimes, it paSi Sieviskas kartas
dzivniekiem.

Steroidi var uzlabot glikozes toleranci un samazinat vajadzibu péc insulina vai citam pretdiab&ta
zalém. Tapec dzivnieki, kas slimo ar diab&tu, rlipigi jauzrauga, un var biit nepiecieSama pretdiabéta
zalu devas pielagosana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, var rasties islaiciga, sapiga lokala reakcija.
Izvairities no nejausas paSinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjic€Sana, mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Sis zales satur benzilspirtu, un tas var izraisit adas kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu. Ja notiek
saskare ar adu, nomazgat ar ziep€m un tideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.
P&c lietoSanas nomazgat rokas.

Zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar acim. Ja zales noklst acts, nekav€joties
skalot acis ar lielu daudzumu tidens un, ja saglabajas kairinajums, meklét medicinisko palidzibu.

Ja griitniece saskaras ar zalém, var veidoties augla virilizacija. Tapéc griitnieceém vai sievietém, kuras
plano gritniecibu, nevajadzetu rikoties ar §STm veterinarajam zalém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret nandrolonu vai pret kadu no paligvielam vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Tapat ka, lietojot citus ellainus Skidumus, var veidoties reakcijas injekcijas vieta.

Iespgjamas anabolisko steroidu blakusparadibas suniem un kakiem ietver natrija, kalcija, kalija, tidens,
hloridu un fosfatu aizturi, hepatotoksicitati, androgénu izraisttas izmainas uzvediba un reproduktivos
traucgjumus (oligospermija, estrus cikla nomakums). Kakiem var paradities spéciga specifiska urina
smaka.

4.7 LietoSana griisnibas un laktacijas laika

Griisniba
Nelietot grisnibas laika.

Laktacija
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Anaboliskie steroidi var potencét antikoagulantu zalu darbibu.
Vienlaiciga anabolisko sterotdu un AKTH vai kortikosteroidu lietosana var pastiprinat tiiskas
veidosanos.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai vai intramuskularai injekcijai.

Suniem un kakiem 2-5 mg nandrolona laurata uz 1 kg kermena svara, kas atbilst 0,08-0,2 ml zalu uz 1
kg kermena svara.

Ilgstosai anaboliskai terapijai arst€sana jaatkarto ik pec 3-4 nedelam.



Tapat ka visam hormonu terapijam, reakcija uz arsté€Sanu var butiski atkirties. Deva japielago atkariba
no kliniskas atbildes reakcijas.
Lai injekcijas laika nenotiktu kontaminacija, lietojiet sausu, sterilu adatu un §lirci.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Parak ilgstosa lietoSana vai pardozeS$ana var radit androgénu aktivitates argjas pazimes (virilizaciju),
ipasi sieviskas kartas dzivniekiem.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: anaboliskie steroidi, nandrolons.
ATK vet kods: QA14ABO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Nandrolons ir testosterona atvasinajums, kuram piemit loti izteikta anabola un antikatabola iedarbiba,
bet, lietojot ieteicamas terapeitiskas devas, tam ir nieciga androg€na un progestagéna aktivitate.
Tadgjadi to vienlidz dro$i un efektivi var lietot gan viriSkas, gan sieviskas kartas dzivniekiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Nandrolona eliminacijas un metabolisma p&ttjumi ir veikti Zurkam. 3H nandrolons un/vai ta metaboliti
nesaglabajas un neuzkrajas Zzurkas organisma. Radioaktivitates biologiskais eliminacijas pusperiods
bija 1-2 dienas. Farmakoking&tikas pétijums ir veikts suniem. Nandrolona koncentracija péc injekcijas
lenam palielinas, sasniedzot maksimalo raditadju pec aptuveni 5 dienam. P&c tam koncentracija
nepartraukti samazinas, un eliminacijas pusperiods ir aptuveni 12 dienas. Divdesmit vienu dienu péc
injekcijam nandrolona koncentracija joprojam bija nosakama daudzuma. Starp viriskas un sieviskas
kartas dzivniekiem atSkiribas farmakokin&tika nekonstatgja. Jaatzimg, ka lietota zalu deva (1 mg/kg)
bija mazaka neka zalu apraksta ieteikta deva: 2-5 mg/kg. Tadgjadi maksimala koncentracija plazma
pec arstéSanas varetu biit mazliet lielaka un iedarbibas ilgums — nedaudz ilgaks.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)
Zemesriekstu ella, attirita

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 70 dienas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Zema temperatiira zales var klt
viskozas un dulkainas. Sasildot flakonu plauksta, skiduma izskats normalizgjas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 1 caurspidigu I tipa stikla flakonu, kas satur 5 ml, un ir noslégts ar parklatu
brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kastite ar 1 caurspidigu II tipa stikla flakonu, kas satur 10 ml vai 20 ml, un ir noslégts ar
parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma izméri:

Kastite ar 1 flakonu, kas satur 5 ml
Kastite ar 1 flakonu, kas satur 10 ml
Kastite ar 1 flakonu, kas satur 20 ml

lepakojums ar 6 flakoniem, kas satur 5 ml
lepakojums ar 6 flakoniem, kas satur 10 ml
lepakojums ar 6 flakoniem, kas satur 20 ml

lepakojums ar 10 flakoniem, kas satur 5 ml
lepakojums ar 10 flakoniem, kas satur 10 ml
lepakojums ar 10 flakoniem, kas satur 20 ml

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/17/0025

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

31/05/2017

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS



Recepsu veterinaras zales.



