Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Myodine 25 mg/ml Injektionslésung fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Nandrolonlaurat 25 mg

(entsprechend 15 mg Nandrolon)

Sonstige Bestandteile:
Benzylalkohol (E1519) 104 mg

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung.

Klare, gelbliche, 6lige Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund, Katze.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur unterstiitzenden Behandlung von Hunden und Katzen in Féllen, in denen eine anabole Therapie
als sinnvoll erachtet wird.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperkalzimie.

Nicht anwenden bei Tieren mit androgenabhingigen Tumoren.

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

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



4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Durch die anabole Therapie soll eine Besserung der klinischen Symptomatik erreicht werden, ein
kurativer Ansatz wird damit nicht verfolgt. Das Tier sollte daher sorgfiltig auf mogliche
Vorerkrankungen untersucht werden, und die anabole Therapie mit der Behandlung einer
gegebenenfalls vorliegenden Grunderkrankung kombiniert werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Dieses Tierarzneimittel enthilt Benzylalkohol, der bei Neugeborenen nachweislich Nebenwirkungen
hervorruft. Daher wird die Anwendung des Tierarzneimittels bei sehr jungen Tieren nicht empfohlen.
Da anabole Steroide eine vermehrte Natrium- und Wasserretention bewirken konnen, ist besondere
Vorsicht geboten, wenn das Tierarzneimittel bei Tieren (vor allem bei alten Tieren) mit
eingeschrankter Herz- oder Nierenfunktion angewendet wird.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit schwerer Leberfunktionsstérung nur mit Vorsicht
angewendet werden. Die Leberfunktion behandelter Tiere sollte iiberwacht werden. Wenn das
Tierarzneimittel bei Tieren mit bestehender Herz-, Nieren- oder Lebererkrankung angewendet wird,
konnen Komplikationen (z. B. Odeme) auftreten. In diesem Fall muss die Behandlung sofort beendet
werden.

Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Jungtieren (im Wachstumsalter) geboten, da
Androgene den Epiphysenschluss beschleunigen kénnen.

Eine lingere Anwendung kann insbesondere bei nicht sterilisierten weiblichen Tieren zur Virilisierung
fiihren.

Steroide konnen die Glukosetoleranz verbessern und den Bedarf an Insulin oder anderen Antidiabetika
reduzieren. Daher sollten Tiere mit Diabetes sorgfiltig iiberwacht werden. Eine Dosisanpassung der
Antidiabetika kann notwendig sein.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion konnen voriibergehende schmerzhafte lokale Reaktionen auftreten.
Versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel enthélt Benzylalkohol und kann Hautreizungen hervorrufen. Hautkontakt ist
zu vermeiden. Bei versehentlichem Hautkontakt ist die betroffene Stelle mit Wasser und Seife zu
waschen. Falls die Reizung anhélt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Nach der Anwendung Hénde
waschen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizungen hervorrufen. Augenkontakt ist zu vermeiden. Wenn das
Tierarzneimittel mit den Augen in Kontakt kommt, sind die Augen sofort mit reichlich Wasser zu
spiilen und bei anhaltender Reizung ein Arzt zu Rate zu ziehen.

Wenn schwangere Frauen mit dem Tierarzneimittel in Kontakt kommen, kann dies zur Virilisierung
des Fotus fithren. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von schwangeren Frauen oder Frauen, die
schwanger werden mochten, verabreicht werden.

Das Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Nandrolon, Benzylalkohol oder Erdnussél sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Falls es nach Exposition zur Entwicklung von Symptomen wie Hautausschlag kommt, sollten Sie
einen Arzt aufsuchen und ihm diesen Warnhinweis vorlegen. Symptome wie Anschwellen des
Gesichts, der Lippen oder Augenlider sowie Atemnot sind schwerwiegendere Symptome und bediirfen
einer sofortigen drztlichen Versorgung.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Wie bei allen 6ligen Losungen kdnnen Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten.
Zu den moglichen Nebenwirkungen anaboler Steroide bei Hunden und Katzen gehéren Natrium-,
Kalzium-, Kalium-, Wasser-, Chlorid- und Phosphatretention; Hepatotoxizitit; androgenbedingte



Verhaltensinderungen und Fortpflanzungsstdrungen (Oligospermie, Ostrussuppression). Bei Katzen
kann ein starker, abnormaler Uringeruch auftreten.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Myodine 25 mg/ml Injektionslosung fiir
Hunde und Katzen sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit
Nicht anwenden wihrend der Trachtigkeit.

Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Laktation ist nicht belegt. Nur anwenden
nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Anabole Steroide konnen die Wirkungen von Antikoagulantien verstirken.

Die gleichzeitige Anwendung von anabolen Steroiden und ACTH oder Kortikosteroiden kann
vermehrt zu Odembildung fiihren.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zur subkutanen oder intramuskuléren Injektion.

Hund und Katze: 2-5 mg Nandrolonlaurat pro kg Korpergewicht, entsprechend 0,08-0,2 ml des
Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht.

Fiir eine anhaltende anabole Therapie sollte die Behandlung alle 3-4 Wochen wiederholt werden.
Wie bei allen Hormontherapien kann das Ansprechen auf die Behandlung erheblich variieren. Die
Dosis ist an das klinische Ansprechen anzupassen.

Eine trockene sterile Nadel und Spritze sind zu verwenden, um Kontaminationen bei der Injektion zu
vermeiden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine unangemessen lange Anwendung oder Uberdosierung kann insbesondere bei nicht sterilisierten
weiblichen Tieren zur Virilisierung fiihren.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anabole Steroide, Nandrolon
ATCvet-Code: QA14ABOI1.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nandrolon ist ein Testosteronderivat mit sehr stark ausgepragten anabolen und antikatabolen
Wirkungen, wihrend es in der empfohlenen therapeutischen Dosierung eine vernachlassigbare



androgene oder gestagene Aktivitdt aufweist. Es kann daher sowohl bei mannlichen als auch bei
weiblichen Tieren mit gleicher Unbedenklichkeit und Wirksamkeit angewendet werden.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Untersuchungen zur Ausscheidung und Metabolisierung von Nandrolon wurden an Ratten
durchgefiihrt. [3H]-Nandrolon und/oder dessen Metabolite wurden im Korper von Ratten weder
retiniert noch eingelagert. Die biologische Halbwertszeit der Radioaktivitét betrug 1-2 Tage. Eine
Studie zur Pharmakokinetik wurde an Hunden durchgefiihrt. Die Nandrolonspiegel stiegen nach der
Injektion langsam an und erreichten maximale Konzentrationen nach durchschnittlich 5 Tagen.
Danach sank die Konzentration mit einer Eliminationshalbwertszeit von etwa 12 Tagen stetig. 21 Tage
nach der Injektion waren immer noch messbare Nandrolonspiegel vorhanden. Er wurden keine
Unterschiede in der Pharmakokinetik zwischen ménnlichen und weiblichen Tieren beobachtet. Zu
beachten ist, dass die verabreichte Dosis des Tierarzneimittels in dieser Studie (1 mg/kg) unterhalb des
in der Fachinformation empfohlenen Dosisbereichs von 2-5 mg/kg lag. Die nach der Behandlung
erreichten Plasmaspiegel diirften daher eine etwas hohere maximale Konzentration und eine
geringfiigig langere Wirkdauer aufweisen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Benzylalkohol (E1519)
Erdnussoél, raffiniert

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 30 Monate
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 70 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Bei niedrigen
Temperaturen kann das Tierarzneimittel dickfliissig und triibe werden. Durch Anwarmen der
Durchstechflasche in der Hand kehrt der Inhalt wieder in seinen normalen Zustand zuriick.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche aus Typ-I-Klarglas mit 5 ml, verschlossen mit einem
beschichteten Brombutyl-Gummi-Stopfen und einer Aluminiumkappe.

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche aus Typ-II-Klarglas mit 10 ml oder 20 ml, verschlossen mit
einem beschichteten Brombutyl-Gummi-Stopfen und einer Aluminiumkappe.

PackungsegroBen:

Schachtel mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml
Schachtel mit 1 Durchstechflasche zu 10 ml
Schachtel mit 1 Durchstechflasche zu 20 ml




Biindelpackung mit 6 Durchstechflaschen zu je 5 ml
Biindelpackung mit 6 Durchstechflaschen zu je 10 ml
Biindelpackung mit 6 Durchstechflaschen zu je 20 ml
Biindelpackung mit 10 Durchstechflaschen zu je 5 ml
Biindelpackung mit 10 Durchstechflaschen zu je 10 ml
Biindelpackung mit 10 Durchstechflaschen zu je 20 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei

gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf

diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die

Kanalisation entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE, Bladel

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

V7000590.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: {TT/MM/JJIJ}.

Datum der letzten Verldngerung: {TT/MM/1JJJ}.

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



