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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Laurabolin 25 mg/ml, solucdo injetavel para caes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Laurato de nandrolona 25 mg

Conservante:
Alcool benzilico

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Solugdo injetavel oleosa, de cor ligeiramente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (cdes) e felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario estd indicado para as seguintes situagoes:

= (Convalescenca ap6s debilitacao,

= Infe¢des ou intervengdes cirurgicas;

= Apos lesdes musculo/tendinosas traumaticas;

= Auxiliar no tratamento do raquitismo, osteomalédcia e desmineralizagdo Ossea em animais
caquéticos;

=  Auxiliar na consolidagdo de fraturas;

= Neutralizagdo de efeitos catabodlicos;

= Estados de desnutricao;

= Estado de magreza.

4.3 Contraindicac¢oes

Nao pode ser administrado em casos de hipertrofia prostatica, tratamentos prolongados ou situagdes
de sobredosagens que podem originar sintomas tipicos de atividade androgénica.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado em animais destinados ao consumo humano.

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em animais gestantes.
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Nao administrar a animais com hipercalcemia.
Nao administrar a animais reprodutores.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A administra¢do do medicamento veterinario deve ser cuidadosa em casos conhecidos de insuficiéncia
hepatica.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Deve tomar-se especial cuidado (principalmente em animais geridtricos) quando se administra este
medicamento veterinario a animais com compromisso da funcdo cardiaca ou renal porque os
esteroides anabolicos podem aumentar a retencao de sodio e agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao a animais com disfuncao hepatica
grave. Devera efetuar-se a monitorizacdo da funcdo hepatica dos animais tratados. Podem ocorrer
complicagdes (p. ex., edema) quando se administra o medicamento veterinario a animais com doenca
cardiaca, renal ou hepdtica preexistente; neste caso, o tratamento tem de ser imediatamente
interrompido.

Deve tomar-se especial cuidado quando se administra este medicamento veterinario a animais jovens
(em crescimento), visto que os androgénios podem acelerar o encerramento epifisario.

A administracdo prolongada pode causar o aparecimento de sinais de atividade androgénica,
especialmente em fémeas nao castradas.

Os esteroides podem melhorar a tolerancia a glucose e diminuir a necessidade de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos. Por conseguinte, os animais diabéticos devem ser monitorizados
cuidadosamente, podendo ser necessario o ajuste da dose dos antidiabéticos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Pode ocorrer virilizagao do feto em mulheres gravidas. Por conseguinte, este medicamento veterinario
ndo deve ser administrado por mulheres gravidas ou por mulheres que estio a tentar engravidar.

Lavar as maos ap6s administragdo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a nandrolona ou a algum dos excipientes devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A administrac¢do durante a gestagdo pode provocar virilizagdo dos fetos.

Tal como acontece com todas as solugdes oleosas, podem ocorrer reagdes no local da injegéo.

As reagOes adversas podem ocorrer em animais tratados com androgénicos especialmente em fémeas
ndo castradas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
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- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)
- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)>

4.7 Utilizaciao durante a gestacio, a lactacido ou a postura de ovos

A administracdo durante a gestacdo pode provocar virilizagdo dos fetos. Assim, ndo se recomenda a
administracdo durante a gestagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Os esteroides anabolicos podem potenciar os efeitos dos anticoagulantes.
A administracdo simultdnea de esteroides anabdlicos com ACTH ou com corticosteroides pode
aumentar a formacdo de edema.

4.9 Posologia e vias de administracio

1 mg/kg peso corporal por injecdo subcutidnea ou intramuscular:

Caes e gatos <10 kg — 0,5 ml

Caes >10kg— 1 ml

Como com todas as terap€uticas hormonais, pode haver uma variacdo consideravel na resposta ao
tratamento. A dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

Utilizar uma agulha e seringa secas estéreis para evitar a introdu¢do de contaminacdo durante a
administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Pode originar sintomas tipicos de atividade androgénica. Ndo sdo recomendados tratamentos ou
antidotos especificos.

4.11 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Agentes anabolizantes, nandrolona
Codigo ATCvet: QA14ABO01

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O medicamento veterinario é uma solugdo oleosa de laurato de nandrolona que se destina a ser
administrada por via intramuscular ou subcutanea, utilizando uma dose de 1 mg/kg peso corporal.

Os efeitos positivos do medicamento veterinario no metabolismo do azoto, calcio e fosforo sdo
promovidos, junto com a normalizagdo do balango tecidual de agua/electrolitos.

O laurato de nandrolona tem propriedades anabolisantes ¢ uma atividade androgénica intrinseca
negligenciavel.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Foi observada em caes, ¢ em menor grau no homem, uma produ¢do endogena de laurato de
nandrolona.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intramuscular ou subcutanea. E apresentada
uma justificacdo para a via de administracdo, ndo sendo adequadas as vias oral e intravenosa.

Os esteres de nandrolona sdo reabsorvidos a partir do local de injecdo para a circulagdo geral e sdo
rapidamente hidrolisados libertando a substancia ativa.

A semivida e a duragdo da a¢do do laurato de nandrolona variam entre 10 e 30 dias e entre 3 e 12
semanas, respetivamente, dependendo da espécie. Nos caes, especialmente quando sdo observados,
entre machos e fémeas, perfis farmacocinéticos comparaveis, ¢ atingido um valor maximo cerca de 5
dias depois da administrac¢ao intramuscular (1 mg/kg peso corporal). Em seguida, o nivel de laurato de
nandrolona diminui rapidamente, apresentando uma semivida de eliminag@o de cerca de 12 dias. A
nandrolona é ainda mensuravel 21 depois da administragdo, sugerindo uma disponibilidade sistémica
até as 3 semanas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Oleo de amendoim

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Conservar a temperaturas inferiores a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro do tipo I da Farm. Eur. com tampas de borracha de butilo halogenado ¢ seladas com
capsulas de aluminio. Embalagens de 5 ml e 10 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
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