Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Nandrosol vet. 25 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nandrosol vet. 25 mg/ml Injektionslésung fir Hunde und Katzen
Nandrolonlaurat

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Nandrolonlaurat 25 mg
(entsprechend Nandrolon 15 mg)

Sonstige Bestandyteile:
Benzylalkohol (E1519) 104 mg

Klare, gelbliche, dlige Losung.

4. Anwendungsgebiet(e)

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

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei trachtigen Tieren.

Nicht anwenden bei Tieren mit Hyperkalzamie.

Nicht anwenden bei Tieren mit androgenabhangigen Tumoren.

Nicht anwenden bei Zuchttieren.

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



6. Nebenwirkungen

Wie bei allen éligen Losungen kénnen Reaktionen an der Injektionsstelle auftreten.
Zu den moglichen Nebenwirkungen anaboler Steroide bei Hunden und Katzen
gehoren Natrium, Kalzium, Kalium, Wasser, Chlorid und Phosphatretention;
Hepatotoxizitat; androgenbedingte Verhaltensanderungen und Fortpflanzungs-
stérungen (Oligospermie, Ostrussuppression). Bei Katzen kann ein starker,
abnormaler Uringeruch auftreten.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Inrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart(en)

Hund, Katze.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen oder intramuskularen Injektion.

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

FuUr 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.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendunqg

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

10. Wartezeit

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen. Bei niedrigen Temperaturen kann das Tierarzneimittel dickflissig und tribe
werden. Durch Anwarmen der Durchstechflasche in der Hand kehrt der Inhalt wieder
in seinen normalen Zustand zurtck.



Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behaltnisses: 70 Tage

12. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fur 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 sorgfaltig
auf mogliche Vorerkrankungen untersucht werden und die anabole Therapie mit der
Behandlung einer gegebenenfalls vorliegenden Grunderkrankung kombiniert werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren:

Dieses Tierarzneimittel enthalt 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 Leberfunktionsstorung nur mit
Vorsicht angewendet werden. Die Leberfunktion der behandelten Tiere sollte
Uuberwacht werden. Wenn das Tierarzneimittel bei Tieren mit Vorerkrankungen von
Herz, Niere oder Leber angewendet wird, kdnnen 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 kdnnen.

Eine langere Anwendung kann insbesondere bei nicht sterilisierten weiblichen Tieren
zur Virilisierung fuhren.

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

Besondere VorsichtsmalRnahmen flur den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion kénnen voribergehende schmerzhafte lokale
Reaktionen auftreten. Eine versehentliche Selbstinjektion ist zu vermeiden. Im Falle
einer versehentlichen Selbstinjektion ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Dieses Tierarzneimittel enthalt Benzylalkohol und kann Hautreizungen hervorrufen.
Hautkontakt ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut ist das
betroffene Gebiet mit Wasser und Seife zu waschen. Falls die Reizung anhalt, ist ein
Arzt zu Rate zu ziehen. Nach der Anwendung Hande 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 spulen 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 fuhren. Daher sollte das Tierarzneimittel nicht von
schwangeren Frauen oder Frauen, die schwanger werden mochten, verabreicht
werden.




Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen. Personen
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber Nandrolon, Benzylalkohol oder
Erdnussdl sollten den direkten Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Wenn
Sie nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel Symptome wie einen Ausschlag der Haut
entwickeln, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen. Schwellungen des Gesichtes, der Lippen
oder der Augen, sowie erschwerte Atmung, sind schwerwiegende Symptome und
erfordern sofortige medizinische Behandlung.

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit.

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

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):
Eine unangemessen lange Anwendung oder Uberdosierung kann insbesondere bei
nicht sterilisierten weiblichen Tieren zur Virilisierung fuhren.

Wechselwirkungen:

Anabole Steroide kdnnen die Wirkungen von Antikoagulantien verstarken.

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

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel
nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt
werden.

14. Genehmiqungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Packungsgrofen:

Faltschachtel mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml, 10 ml oder 20 ml.

Blndelpackung aus 6 Schachteln mit Durchstechflaschen zu je 5 ml, 10 ml oder 20
ml.

BlUndelpackung aus 10 Schachteln mit Durchstechflaschen zu je 5 ml, 10 ml oder 20
ml.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.



