Bijsluiter - DE versie Laurabolin 25 mg/ml

GEBRAUCHSINFORMATION
Laurabolin 25 mg/ml Injektionslosung

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST
Zulassungsinhaber:

Intervet International B.V. m

Wim de Korverstraat 35 die

5831 AN Boxmeer Ch

Niederlande arg
enf
rei
ga

be verantwortlicher Herstellern:
Intervet International B.V.
Wim De Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niederldnde

Intervet International GmbH
Feldstral3e 1a

85716 Unterschleilheim
Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Laurabolin 25 mg/ml, Injektionslésung
Nandrolon laurinat

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Pro ml:

Wirkstoff:
Nandrolonlaurinat 25 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Anwenden in Umstidnden wo eine anabolische Therapie betrachtet wird als vorteilhaft fiir den Hund,
z.B. bei Schwiche, Gewichtsverlust und verminderte Appetit bei dlteren Hunden, im Falle von
verzogerter Rekonvaleszenz, z.B. als unterstiitzende Therapie bei orthopadischen Krankheiten.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei Tieren mit prostatahypertrophie oder Neoplasie.

Der Gebrauch ist kontra-indiziert wihrend der Tréachtigkeit, bei Zuchttieren oder bei jungen Tieren.
Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperkalzimie.

Nicht anwenden bei Tieren mit androgenabhingigen Tumoren.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN
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Langzeitanwendung kann zu einer Verhaltensdnderung fithren in sehr seltenen Fillen. Dies ist nach
Beendigung der Behandlung reversibel. Androgene Nebenwirkungen kénnen in sehr seltenen Féllen
bei Tieren beobachtet werden, die mit dem Tierarzneimittel behandelt wurden, insbesondere bei
weiblichen Tieren.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage auf~ei b . sin , bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewi "t hat, . *' .1 Sie
dies bitte IThrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND YA . R DE.” ANWENDUNG

Dosierung: 1 mg pro kg Korpergewicht bis ein max. Dos* ~ron . * mg pro Behandlung.
Anwendung: subkutane (S.K.) oder intramuskulére (L} .)

Bei chronischen Indikationen oder wihrend ¢ ner lar - “*isu.,cnen Erholungsphase ist die Behandlung
in der angegebenen Dosierung in Abstédnden . = _ bis 4 Wochen zu wiederholen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANW .ADUNG
Nicht zutreffend.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESOND" .. A TKRUNGSHINWEISE

Arznei” uc, mzo dne’.ch fiir Kinder aufbewahren.

Unter 25°C lag. .

Vor | ‘cht schiit 2n.

Sie dii. n das  “~ .rzneimittel nach dem Etikett/Karton angegebenen Verfalldatum nach dem EXP
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Primérverpacking: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nandrolone kann die Wasser/Elektrolytenbalans (Na, Cl, K, Ca, P) beeinflussen. Sollte mit Vorsicht
angewendet werden im Falle von bekanntem Leberschaden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion konnen voriibergehend schmerzhafte lokale Reaktionen auftreten.
Vermeiden Sie eine versehentliche Selbstinjektion. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
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Dieses Tierarzneimittel enthilt Benzylalkohol und kann Hautreizungen verursachen. Kontakt mit der
Haut vermeiden. Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife waschen. Bei anhaltender Reizung einen Arzt
aufsuchen. Nach Gebrauch die Hinde waschen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen verursachen. Den Kontakt mit den Augen vermeiden.
Wenn das Tierarzneimittel mit den Augen in Kontakt kommt, spiilen Sie die Augen sofort mit viel
Wasser aus und suchen Sie bei anhaltender Reizung einen Arzt auf.

Eine Virilisierung des Fetus kann auftreten, wenn schwangere Frauen dem Tierarzneimittel ausgesetzt
sind. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von schwangeren Frauen oder Frauen, die versuchen zu
empfangen, verabreicht werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nandrolon oder einen der Hilfsstoffe sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Triachtigkeit und Laktation
Die Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit wird nicht empfohlen.
Es ist nicht bekannt, ob eine Ausscheidung iiber die Milch erfolgt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkunger

Es liegen keine Informationen zur gleichzeitigen Anwendung von Antikoa -ular .1en »c1 Hunden vor.
Beim Menschen konnen anabole Steroide die Wirkung von Antikoagulanzic » ve *".cken. Es ist
bekannt, dass Steroide die Insulinsensitivitit verdndern. Diabetische Ti\ ¢ 1 ‘en sorgfiltig iberwacht
werden, und eine Anpassung der Insulindosis kann erforderlick se'1.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittc.,

Langzeitanwendung oder Uberdosierung kan fithren zu e~ “hte . *drogene Aktivitit. Androgenische
Nebenwirkungen kdnnen beobachtet werden bei Tierer behai. 'elt init die Tierarzneimittel, besonders
bei weiblichen Tieren.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSN ‘" .viEN "UR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODEF vON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel o.er yav . stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entse oo

Arzneimittel sollten nicht “*her . »s A" wasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Fragen Sie Thren Tierat «t, wi. nic. * mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Mallnahmen
dienen dem Umweltsci. “z.

14. GENEH UGU! GSL ‘TUM DER PACKUNGSBEILAGE

Deze 1ber 202-

15. . WIT" '™ \NGABEN

1 Flasche (Glastyp I, Ph. Eur.) von 5 ml oder 10 ml mit 25 mg/ml Nandrolon. Laurinat. versiegelt mit
Halogen-Butylkautschuk-Stopfen mit Aluminium-Dichtungsring.

Zulassungsnummer: BE-V011891
Abgabemodus: Verschreibungspflichtig.
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