LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0025
Myodine vet 25 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem

1.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKA UN RAŽOŠANAS LICENCES TURĒTĀJA, KURŠ ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAŽĀDI

Reģistrācijas apliecības īpašnieks:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater
Nīderlande

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nīderlande


2.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Myodine vet 25 mg/ml šķīdums injekcijām suņiem un kaķiem.
Nandrolone laurate


3.	AKTĪVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur: 
Aktīvā viela:
Nandrolona laureāts					25 mg
(atbilst 15 mg nandrolona)

Palīgvielas: 
Benzilspirts (E1519)					104 mg

Dzidrs, iedzeltens, eļļains šķīdums.


4.	INDIKĀCIJA(-S)

Indicēts lietošanai suņiem un kaķiem kā papildterapija tādu stāvokļu gadījumā, kad paredzams ieguvums no anabolisko līdzekļu lietošanas.


5.	KONTRINDIKĀCIJAS

Nelietot grūsniem dzīvniekiem (skatīt arī 12. punktu).
Nelietot dzīvniekiem ar hiperkalcēmiju.
Nelietot dzīvniekiem ar no androgēna atkarīgiem audzējiem.
Nelietot vaislas dzīvniekiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret kādu no palīgvielām.


6.	IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS

Tāpat kā lietojot citus eļļainus šķīdumus, var veidoties reakcijas injekcijas vietā, par kurām ļoti reti ziņots spontānos blakusparādību ziņojumos. Spontānos ziņojumos ļoti reti ziņots par spēcīgu specifisku urīna smaku kaķiem.
.
Iespējamās anabolisko steroīdu blakusparādības suņiem un kaķiem ietver nātrija, kalcija, kālija, ūdens, hlorīdu un fosfātu aizturi, hepatotoksicitāti, androgēnu izraisītas izmaiņas uzvedībā un reproduktīvos traucējumus (oligospermija, meklēšanās cikla nomākums). 

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums norādīts sekojošā secībā:

- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(-s));
- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);
- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet par to savu veterinārārstu. 
Iespējams ziņot arī nacionālā ziņošanas sistēmā Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē
www.pvd.gov.lv.


7.	MĒRĶA SUGAS

Suņi un kaķi.
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8.	DEVAS ATKARĪBĀ NO DZĪVNIEKU SUGAS, LIETOŠANAS VEIDA UN METODES

Subkutānai vai intramuskulārai lietošanai.

Suņiem un kaķiem 2‑5 mg nandrolona laurāta uz 1 kg ķermeņa svara, kas atbilst 0,08‑0,2 ml zāļu uz 1 kg ķermeņa svara.
Ilgstošai anaboliskai terapijai ārstēšana jāatkārto ik pēc 3‑4 nedēļām.
Tāpat kā visām hormonu terapijām, reakcija uz ārstēšanu var būtiski atšķirties. Deva jāpielāgo atkarībā no klīniskās atbildes reakcijas.


9.	IETEIKUMI PAREIZAI LIETOŠANAI

Lai injekcijas laikā nenotiktu kontaminācija, lietojiet sausu, sterilu adatu un šļirci.


10.	IEROBEŽOJUMU PERIODS(-I) DZĪVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOŠANĀ

Nav piemērojams.


11.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NORĀDĪJUMI

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt flakonu ārējā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. Zemā temperatūrā zāles var kļūt viskozas un duļķainas. Sasildot flakonu plaukstā, šķīduma izskats normalizējas.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kurš norādīts uz iepakojuma pēc EXP. Derīguma termiņš attiecināms uz mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmās tiešā iepakojuma atvēršanas: 70 dienas


12.	ĪPAŠI BRĪDINĀJUMI

Īpaši brīdinājumi katrai dzīvnieku sugai:
Anabolisko līdzekļu lietošana ir paredzēta klīnisko simptomu uzlabošanai, nevis ārstēšanai. Tāpēc dzīvnieks rūpīgi jāizmeklē, lai noteiktu iespējamo pamatslimību, un anaboliskā līdzekļa lietošana jākombinē ar šīs pamatslimības, ja tāda pastāv, ārstēšanu.

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem:
Šīs zāles satur benzilspirtu, kurš atbilstoši pieejamai informācijai izraisa blakusparādības jaundzimušajiem. Šī iemesla dēļ zāļu lietošana nav ieteicama ļoti jauniem dzīvniekiem.
Īpaša piesardzība (it īpaši geriatriskiem dzīvniekiem) jāievēro, lietojot zāles dzīvniekiem ar sirds vai nieru funkcijas traucējumiem, jo anaboliskie steroīdi var palielināt nātrija un ūdens aizturi.
Zāles jālieto piesardzīgi dzīvniekiem ar smagu aknu disfunkciju. Jākontrolē ārstēto dzīvnieku aknu darbība. Lietojot zāles dzīvniekiem ar sirds, nieru vai aknu slimību, var rasties komplikācijas (piemēram, tūska), un šādā gadījumā ārstēšana nekavējoties jāpārtrauc.
Īpaša piesardzība jāievēro, lietojot zāles jauniem (augošiem) dzīvniekiem, jo androgēni var paātrināt epifīžu slēgšanos.
Ilgstošas lietošanas gadījumā var parādīties androgēnu aktivitātes pazīmes, it īpaši sievišķās kārtas dzīvniekiem.
Steroīdi var uzlabot glikozes toleranci un samazināt vajadzību pēc insulīna vai citām pretdiabēta zālēm. Tāpēc dzīvnieki, kas slimo ar diabētu, rūpīgi jāuzrauga, un var būt nepieciešama pretdiabēta zāļu devas pielāgošana.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai:
Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, var rasties īslaicīga, sāpīga lokāla reakcija. Izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša (gadījuma rakstura) pašinjicēšana, meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. 
Šīs zāles satur benzilspirtu, un tās var izraisīt ādas kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu. Ja notiek saskare ar ādu, nomazgāt ar ziepēm un ūdeni. Ja kairinājums saglabājas, meklēt medicīnisko palīdzību. Pēc lietošanas nomazgāt rokas.
Zāles var izraisīt acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar acīm. Ja zāles nokļūst acīs, nekavējoties skalot acis ar lielu daudzumu ūdens un, ja saglabājas kairinājums, meklēt medicīnisko palīdzību.
Ja grūtniece saskaras ar zālēm, var veidoties augļa virilizācija. Tāpēc grūtniecēm vai sievietēm, kuras plāno grūtniecību, nevajadzētu rīkoties ar šīm veterinārajām zālēm.
Šīs zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret nandrolonu, benzilspirtu vai arahisa eļļu (zemesriekstu eļļu) izvairīties no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Ja pēc saskares rodas simptomi, piemēram, izsitumi uz ādas, Jums ir jāmeklē medicīniskā palīdzība un jāparāda ārstam šis brīdinājums. Sejas, lūpu vai acu pietūkums vai apgrūtināta elpošana ir nopietnāki simptomi, un tiem nepieciešama steidzama medicīniskā palīdzība.

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsniem dzīvniekiem. Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums laktācijas laikā. Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Pārāk ilgstoša lietošana vai pārdozēšana var radīt androgēnu aktivitātes ārējās pazīmes (virilizāciju), īpaši sievišķās kārtas dzīvniekiem.

Mijiedarbība:
Anaboliskie steroīdi var potencēt antikoagulantu zāļu darbību.
Vienlaicīga anabolisko steroīdu un AKTH vai kortikosteroīdu lietošana var pastiprināt tūskas veidošanos.

Nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


13.	ĪPAŠI NORĀDĪJUMI NEIZLIETOTU VETERINĀRO ZĀĻU VAI TO ATKRITUMU IZNĪCINĀŠANAI

Jebkuras neizlietotas veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem.


14.	DATUMS, KAD LIETOŠANAS INSTRUKCIJA PĒDĒJO REIZI TIKA APSTIPRINĀTA

05/2022


15.	CITA INFORMĀCIJA

Iepakojuma izmēri:
Kartona kastīte ar 1 flakonu, kas satur 5 ml, 10 ml vai 20 ml.
Iepakojums ar 6 flakoniem, kas satur 5 ml, 10 ml vai 20 ml.
Iepakojums ar 10 flakoniem, kas satur 5 ml, 10 ml vai 20 ml.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.
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