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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Laurabolin 25 mg/ml, solucdo injetavel para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Laurato de nandrolona 25 mg

Conservante:
Alcool benzilico

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Solugdo injetavel oleosa, de cor ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2  Indicacdes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esté indicado para as seguintes situacdes:

= Convalescenca ap6s debilitagdo,

= InfecBes ou intervencgdes cirurgicas;

= Apos lesdes musculo/tendinosas traumaticas;

= Auxiliar no tratamento do raquitismo, osteomalacia e desmineralizagdo 6ssea em animais
caquéticos;

= Auxiliar na consolidacédo de fraturas;

= Neutralizacdo de efeitos catabdlicos;

= Estados de desnutricao;

= Estado de magreza.

4.3 Contraindicagdes

N&o pode ser administrado em casos de hipertrofia prostatica, tratamentos prolongados ou situacdes
de sobredosagens que podem originar sintomas tipicos de atividade androgénica.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em animais destinados ao consumo humano.

O medicamento veterinério ndo deve ser administrado em animais gestantes.

N&o administrar a animais com hipercalcemia.

N&o administrar a animais reprodutores.
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N&o administrar a animais com tumores dependentes de androgénios.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A administragdo do medicamento veterinario deve ser cuidadosa em casos conhecidos de insuficiéncia
hepatica.

45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Deve tomar-se especial cuidado (principalmente em animais geriatricos) quando se administra este
medicamento veterinario a animais com compromisso da funcdo cardiaca ou renal porque o0s
esteroides anabdlicos podem aumentar a retencdo de sodio e agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com disfungdo hepatica
grave. Deverd efetuar-se a monitorizacdo da funcdo hepatica dos animais tratados. Podem ocorrer
complicac@es (p. ex., edema) quando se administra 0 medicamento veterinario a animais com doenca
cardiaca, renal ou hepatica preexistente; neste caso, o tratamento tem de ser imediatamente
interrompido.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais jovens
(em crescimento), visto que os androgénios podem acelerar o encerramento epifisario.

A administracdo prolongada pode causar o aparecimento de sinais de atividade androgénica,
especialmente em fémeas ndo castradas.

Os esteroides podem melhorar a tolerancia a glucose e diminuir a necessidade de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos. Por conseguinte, os animais diabéticos devem ser monitorizados
cuidadosamente, podendo ser necessario 0 ajuste da dose dos antidiabéticos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, podem ocorrer reacdes locais dolorosas e transitdrias. Evitar a
autoinjecéo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinrio contém &lcool benzilico e pode causar irritagdo na pele. Evitar o
contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com agua e sab&o. Se a irritacdo persistir,
consulte o seu médico.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxaguar imediata e abundantemente os
olhos com agua e consultar o médico se a irritagao persistir.

Lavar as maos ap6s administracao.

Pode ocorrer virilizacdo do feto se as mulheres gravidas forem expostas ao medicamento veterinario.
Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou
por mulheres gque estdo a tentar engravidar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a nandrolona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, a administracdo a longo prazo pode levar a uma alteragdo do comportamento.
Esta situacdo é reversivel ap6s a interrupgdo do tratamento.

A administracdo durante a gestagdo pode provocar virilizacdo dos fetos.
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Tal como acontece com todas as solugdes oleosas, podem ocorrer reacdes no local da injecéo.
Em casos muito raros, as reacOes adversas provocadas por androgénios podem ser observadas em
animais tratados com o medicamento veterinario, especialmente em fémeas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A administragdo durante a gestagcdo pode provocar virilizagcdo dos fetos. Assim, ndo se recomenda a
administracéo durante a gestacao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o ha informacéao sobre a administracdo concomitante de anticoagulantes em cées.

Os esteroides anabdlicos podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes no homem.

Os esteroides sdo conhecidos por alterar a sensibilidade a insulina. Os animais diabéticos devem ser
cuidadosamente monitorizados e podera ser necessario ajustar a dose de insulina.

4.9 Posologia e vias de administracéo

1 mg/kg peso corporal por injecdo subcutanea ou intramuscular:

Cées e gatos <10 kg — 0,5 ml

Cées >10kg—1 ml

Como com todas as terapéuticas hormonais, pode haver uma variacdo consideravel na resposta ao
tratamento. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

Utilizar uma agulha e seringa secas estéreis para evitar a introducdo de contaminacdo durante a
administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Pode originar sintomas tipicos de atividade androgénica. Ndo sdo recomendados tratamentos ou
antidotos especificos.

4.11 Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes anabolizantes, nandrolona
Caddigo ATCvet: QA14AB01

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O medicamento veterinario ¢ uma solucdo oleosa de laurato de nandrolona que se destina a ser
administrada por via intramuscular ou subcuténea, utilizando uma dose de 1 mg/kg peso corporal.
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Os efeitos positivos do medicamento veterinario no metabolismo do azoto, célcio e fosforo séo
promovidos, junto com a normalizacdo do balancgo tecidual de agua/eletrdlitos.

O laurato de nandrolona tem propriedades anabolisantes e uma atividade androgénica intrinseca
negligenciavel.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Foi observada em cdes, e em menor grau no homem, uma producdo endogena de laurato de
nandrolona.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular ou subcutinea. E apresentada
uma justificacdo para a via de administracdo, ndo sendo adequadas as vias oral e intravenosa.

Os esteres de nandrolona sao reabsorvidos a partir do local de inje¢do para a circulacdo geral e sdo
rapidamente hidrolisados libertando a substancia ativa.

A semivida e a duracdo da acdo do laurato de nandrolona variam entre 10 e 30 dias e entre 3 e 12
semanas, respetivamente, dependendo da espécie. Nos cées, especialmente quando sdo observados,
entre machos e fémeas, perfis farmacocinéticos comparaveis, é atingido um valor maximo cerca de 5
dias depois da administragdo intramuscular (1 mg/kg peso corporal). Em seguida, o nivel de laurato de
nandrolona diminui rapidamente, apresentando uma semivida de eliminacdo de cerca de 12 dias. A
nandrolona é ainda mensuravel 21 depois da administracdo, sugerindo uma disponibilidade sistémica
até as 3 semanas.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Oleo de amendoim

6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro do tipo | da Farm. Eur. com tampas de borracha de butilo halogenado e seladas com
capsulas de aluminio. Embalagens de 5 ml e 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 221/01/09NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autoriza¢éo:11/03/1974

Data da Gltima renovacgdo: 04/08/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2020
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Laurabolin 25 mg/ml, solugéo injetavel para caes e gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Laurato de nandrolona 25 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Solugéo injetavel oleosa, de cor ligeiramente amarelada.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5mi
10 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

6. INDICACOES

Convalescenca ap6s debilitagdo, infeces ou intervencdes cirurgicas;
Apds lesdes musculo/tendinosas traumaticas;

Auxiliar no tratamento do raquitismo, osteomal&cia e desmineralizagdo 6ssea em animais caquéticos;

Auxiliar na consolidacdo de fraturas;
Neutralizacéo de efeitos catabolicos;
Estados de desnutricdo;

Estado de magreza.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

1 mg/kg peso corporal por injecdo subcutanea ou intramuscular:
Cées e gatos <10 kg — 0,5 ml

Cées >10 kg —1 ml

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N.© AIM 221/01/09NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Roétulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Laurabolin 25 mg/ml, solugéo injetavel para caes e gatos

| 2. COMPOSICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Laurato de nandrolona 25 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5ml
10 ml

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Subcutanea ou intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Laurabolin 25 mg/ml, solucdo injetavel para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lote:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

e

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1la

D-85716 Unterschleissheim

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Laurabolin 25 mg/ml, solugdo injetavel para cées e gatos.
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:
Laurato de nandrolona 25 mg

Conservante:
Alcool benzilico

4, INDICACOES

Convalescenca ap6s debilitacdo, infeces ou intervencdes cirurgicas;

Apos lesbes musculo/tendinosas traumaticas;

Auxiliar no tratamento do raquitismo, osteomalécia e desmineralizacdo 6ssea em animais caquéticos;
Auxiliar na consolidacao de fraturas;

Neutralizacdo de efeitos catabdlicos;

Estados de desnutricdo;

Estado de magreza.

5. CONTRAINDICACOES

N&o pode ser administrado em casos de hipertrofia prostatica, tratamentos prolongados ou situacdes
de sobredosagens que podem originar sintomas tipicos de atividade androgénica.
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O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em animais destinados ao consumo humano.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais gestantes.

Né&o administrar a animais com hipercalcemia.

N&o administrar a animais reprodutores.

N&o administrar a animais com tumores dependentes de androgénios.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REAGOES ADVERSAS

Em casos muito raros, a administracdo a longo prazo pode levar a uma alteracdo do comportamento.
Esta situacdo é reversivel apds a interrupcao do tratamento.

A administracdo durante a gestacdo pode provocar virilizacao dos fetos.

Tal como acontece com todas as solugdes oleosas, podem ocorrer reagdes no local da injeg&o.

Em casos muito raros, as reacOes adversas provocadas por androgénios podem ser observadas em
animais tratados com o medicamento veterinario, especialmente em fémeas.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que néo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
1 mg/kg peso corporal por injecdo subcutanea ou intramuscular.

Cées e gatos <10 kg — 0,5 ml

Cées >10kg—1 ml

Como com todas as terapéuticas hormonais, pode haver uma variacdo consideravel na resposta ao
tratamento. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Utilizar uma agulha e seringa secas estéreis para evitar a introducdo de contaminacdo durante a
administracao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.
Apos primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Deve tomar-se especial cuidado (principalmente em animais geriatricos) quando se administra este
medicamento veterinario a animais com compromisso da funcdo cardiaca ou renal porque o0s
esteroides anabdlicos podem aumentar a retencdo de sodio e agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a animais com disfungdo hepatica
grave. Devera efetuar-se a monitorizacdo da funcdo hepatica dos animais tratados. Podem ocorrer
complicag@es (p. ex., edema) quando se administra 0 medicamento veterinario a animais com doenca
cardiaca, renal ou hepatica preexistente; neste caso, o0 tratamento tem de ser imediatamente
interrompido.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais jovens
(em crescimento), visto que os androgénios podem acelerar o encerramento epifisario.

A administracdo prolongada pode causar o aparecimento de sinais de atividade androgénica,
especialmente em fémeas ndo castradas.

Os esteroides podem melhorar a tolerancia a glucose e diminuir a necessidade de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos. Por conseguinte, os animais diabéticos devem ser monitorizados
cuidadosamente, podendo ser necessario 0 ajuste da dose dos antidiabéticos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, podem ocorrer reacdes locais dolorosas e transitdrias. Evitar a
autoinjecéo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Este medicamento veterinario contém alcool benzilico e pode causar irritagdo na pele. Evitar o
contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar com &gua e sab&o. Se a irritacdo persistir,
consulte o seu médico.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. Evitar o contacto com os olhos. Se o
medicamento veterinario entrar em contacto com os olhos, enxaguar imediata e abundantemente os
olhos com agua e consultar o médico se a irritagao persistir.

Lavar as maos ap6s administracao.

Pode ocorrer virilizacdo do feto se as mulheres gravidas forem expostas ao medicamento veterinario.
Por conseguinte, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou
por mulheres gque estdo a tentar engravidar.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a nandrolona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Gestagdo:
A administracdo durante a gestacdo pode provocar virilizagdo dos fetos. Assim, ndo se recomenda a

administracéo durante a gestacéo.
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Interacfes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o hé& informacao sobre a administracdo concomitante de anticoagulantes em cées.

Os esteroides anabdlicos podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes no homem.

Os esteroides sdo conhecidos por alterar a sensibilidade a insulina. Os animais diabéticos devem ser
cuidadosamente monitorizados e podera ser necessario ajustar a dose de insulina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Pode originar sintomas tipicos de atividade androgénica. Ndo sdo recomendados tratamentos ou
antidotos especificos.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens com frasco de 5ml ou 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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