MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
OI I l

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD productos sanitarios VETERINARIOS
PROSPECTO:

Myodine 25 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLEDE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion :
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos

Representante del titular:

Fatro Ibérica S.L.

Constitucion 1, P.B. 3

08960 San Just Desvern (Barcelona) Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Myodine 25 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos
laurato de nandrolona

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Laurato de nandrolona 25 mg
(equivalentes a 15 mg de nandrolona)

Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 104 mg

Solucién transparente amarillenta oleosa.
4. INDICACION(ES) DE USO

Indicada para el uso en perros y gatos como tratamiento coadyuvante en enfermedades en las cuales el tratamiento
anabolizante se considera beneficioso.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales gestantes.
No usar en animales con hipercalcemia.

No usar en animales con tumores andrégeno dependientes.
No usar en animales reproductores.
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No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.
6. REACCIONES ADVERSAS

Al igual gue con todas las soluciones oleosas, pueden recurrir reacciones en el punto de
inyeccion.

Las posibles reacciones adversas de los esteroides anabolizantes en perros y gatos incluyen la
retencion de sodio, calcio, potasio, agua, cloruro y fosfato; hepatotoxicidad; cambios de
conducta androgénicos y trastornos reproductores (oligospermia, supresion del celo). En los
gatos, la orina puede presentar un olor fuerte y anormal.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta verde
https://www.ae mps.gob.es/vigilancia/ medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

u

8. POSOLOGIAPARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Para inyeccion subcutanea o intramuscular.

Perros y gatos: 2-5 mg de laurato de nandrolona por kg de peso corporal, que equivalen a 0,08-0,2 ml del
med icamento veterinario por kg de peso corporal.

Para la terapia anabolizante sostenida, el tratamiento se debe repetir cada 3-4 semanas.

Aligual que con cualquier tratamiento hormonal, puede haber diferencias considerables en la respuesta al
tratamiento. La dosis se debe ajustar en funcién de la respuesta clinica.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Utilice una aguja y jeringa estéril seca para evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz. A temperaturas
bajas el medicamento veterinario se puede volver viscoso y turbio. Calentando el vial con la
mano, hara que el contenido vuelva a su estado normal.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el envase: 70 dias

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

El tratamiento anabolizante es para inducir una mejoria en los signos clinicos mas que una cura. Por lo tanto, el
animal debe ser examinado cuidadosamente para descartar una posible enfermedad preexistente y el tratamiento
anabolizante se debe combinar con el tratamiento para dicha enfermedad subyacente, si la hubiera.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Este medicamento veterinario contiene alcohol bencilico, en el cual se ha documentado que causa reacciones
adversas en neonatos. Por este motivo, no se recomienda el uso de este medicamento veterinario en animales muy
jovenes.

Se debe tener especial cuidado (sobre todo en pacientes geriatricos) cuando se administre el medicamento
veterinario a animales con una funcion cardiaca o renal co mprometida, debido al potencial de los esteroides
anabolizantes de aumentar la retencién de sodio y agua.

El medicamento veterinario se debe administrar con precaucion a los animales con disfuncién hepatica grave. Se
debe controlar la funcién hepatica de los animales tratados. Pueden aparecer complicaciones (p. ej. edema) cuando
se administra el medicamento veterinario a animales con enfermedades cardiacas, renales o hepaticas preexistentes,
en este caso el tratamiento se debe suspender inmed iatamente.

Se debe tener especial cuidado cuando se administre el medicamento veterinario a animales jovenes (en
crecimiento), ya que los andrégenos pueden acelerar el cierre epifisario.

La administracion prolongada puede provocarsignos de actividad androgénica, especialmente en hembras enteras.
Los esteroides pueden mejorar la tolerancia a la glucosa y reducir la necesidad de insulina o de otros farmacos
antidiabéticos. Por lo tanto, los animales diabéticos deben ser controlados cuidadosamente y puede ser necesario el
ajuste de la dosis de los antidiabéticos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales:

En caso de autoinyeccidn accidental, pueden ocurrir reacciones locales dolorosas pasajeras. Evite la autoinyeccion
accidental. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
Este medicamento veterinario contiene alcohol bencilico y puede causar irritacion cutanea. Ev ite el contacto con la
piel. En caso de contacto con la piel, lavese con aguay jabén. Si la irritacion persiste, consulte con un médico.
Lavese las manos después del uso.

El medicamento veterinario puede causar irritacién ocular. Evite el contacto con los 0jos. Si el medicamento
veterinario entra en contacto con los 0jos, aclarese los ojos in mediatamente con agua abundante y consulte con un
médico si la irritacion persiste.

Puede ocurrir una virilizacion del feto si las mujeres embarazadas se exponen al med icamento veterinario. Por lo
tanto, el medicamento veterinario no debe ser administrado por mu jeres e mbarazadas ni por mujeres con intencién
de concebir.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la nandrolona o a alguno de los exc ipientes, deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Embarazo y lactancia:

No usar durante la gestacion.

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
La administracion demasiado prolongada y la sobredosis pueden provocar signos de actividad
androgénica (virilizacion), especialmente en hembras enteras.
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Interacciones:

Los esteroides anabolizantes pueden potenciar los efectos de los anticoagulantes.

La administracién concomitante de esteroides anabolizantes con corticotropina o
corticoesteroides puede favorecer la formacion de edemas.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
med icamentos veterinarios.

13.  PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DESUUSO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de conformidad con
las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 5 ml, 10 ml o 20 ml.
Multienvase con 6 viales de 5 ml, 10 ml o 20 ml.
Multienvase con 10 viales de 5 ml, 10 ml o0 20 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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