PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

YPOZANE 1,875 mg tabletky pre psov

YPOZANE 3,75 mg tabletky pre psov

YPOZANE 7,5 mg tabletky pre psov

YPOZANE 15 mg tabletky pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka

Kazda tabletka obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg alebo 15 mg osateron acetatu

Pomocné latky :

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tabletka

Ovaélna, biela, bikonvexna tabletka o velkosti 5,5 mm, 7 mm, 9 mm and 12 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu Lie¢ba benignej prostatickej
hypertrofie (BPH) u psov.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek samoze podavat’ sucasne s antimikrobialnymi liekmi u psov s BPH, ktora je spojena so
zapalom prostaty.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Moze sa vyskytnut’ prechodné znizenie plazmatickej koncentracie kortisolu, toto mdze trvat’ niekol’ko
tyzdnov po podani. U psov v strese (to zn.po operacii) alebo psov trpiacich hypoadrenokorticizmom
by mal byt zaisteny zodpovedajtci monitoring. Odpoved’ na ACTH stimulaény test moze byt
potlacena niekol’ko tyzdiov po podani osateronu.

Pouzivajte opatrne u psov, u ktorych prebehlo ochorenie pecene, nakol’ko bezpe¢né pouzitie lieku u
tychto psov nebolo uplne preskimané a liecba niektorych psov s ochorenim pecene viedla v
klinickych Stadiach k vratnému zvySeniu hodndt ALT a ALP.



Osobitné bezpecnostné opatrenia , ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratdm
Po podani si umyte ruky.

V pripade nahodného uzitia, vyhl'adajte lekarsku pomoc a predloZte o3etrujicemu lekarovi pisomnd
informaciu alebo etiketu.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg osateron acetatu u muzov nasledovalo sporadické zniZenie
hodno6t FSH, LH a testosteronu, reverzibilné po 16. dni. Nebol pozorovany ziadny klinicky ucinok.

Osateron acetéat sposobil zavazné neZiaduce ucinky na reproduk¢né funkcie u samic laboratérnych
zvierat. Preto by sa tehotné Zeny mali vyhnut’ kontaktu s liekom alebo pri podavani pouzivat
jednorazové rukavice.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencie a zavaznost’)

Zvyc¢ajne sa vyskytuju prechodné zmeny apetitu, bud’ zvysenie (velmi bezné) alebo zniZenie (vel'mi
maélo).

BeZné st prechodné zmeny v chovani, ako zniZend alebo zvySena aktivita, alebo druZnejSie chovanie.
Z d’al’sich vedlajsich uc¢inkov sa vynimocne vyskytuje prechodné zvracanie a /alebo hnacka, polyuria/
polydipsia, alebo letargia. Hyperplazia mlie¢nej zl'azy sa vyskytuje vynimocne a méze byt vel'mi
vzacne spojend s laktaciou.

Prechodne a vel'mi vzacne sa po podani lieku Ypozane vyskytuji neziaduce ucinky ako s zmeny
srsti, jej strata alebo obmena ..

U vicsiny lieCenych zvierat sa vyskytuje znizenie kortisolu v plazme.

V klinickych pokusoch nebola lie¢ba veterinarnym liekom prerusend a psy sa zotavili bez akejkol'vek
Specifickej terapie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiaceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie , znaSky
Neuplatiiuje se.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie su zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pre peroralne pouZzitie.
Podavajte 0,25 — 0,5 mg osateron acetatu na kg z.hm. jeden krat denne po ¢as 7 dni ako je uvedené
dalej:

Hmotnost’ psa YPOZANE tablety Pocet tablet denne Dizka lie¢by
k podaniu




3az75kg* tableta 1,875 mg
7,5az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15aZz 30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

* pre psov s hmotnost'ou nizSou ako 3 kg nie su Udaje k dispozicii

Tablety poddvame priamo do papule alebo s krmivom. Neprekracujte maximalnu davku.

Nastup klinickej odpovede na liecbu je obyc€ajne pozorovany do 2 tyzdiov. Klinicka odpoved’
pretrvava najmenej 5 mesiacov po liecbe.

Prehodnotenie liecby by mal veterinarny lekar uskutoénit’ 5 mesiacov po liecbe alebo skor, pokial’ sa
klinické priznaky vratia. Rozhodnutie, ¢i opakovat’ liecbu v tomto alebo neskorSom obdobi méa byt
zalozené na veterinarnom vySetreni, ktoré zohl'adiiuje zhodnotenie pomeru riziko - prospech u
pouzitého lieku. Pokial je klinicka odpoved’ podstatne kratSia ako sa oakava, treba prehodnotit’
diagndzu.

4.10  Predavkovanie (symptomy, prva pomoc, antidota), ak su potrebné

Stadie predavkovania (do 1,25 kg z.hm. po¢as 10 dni, s opakovanim o mesiac neskor)
nepreukdzali neZiaduce u¢inky s vynimkou znizenia kortisolu v plazme.

4.11. Ochranna lehota

Nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: lieky pouZzivané pre benignu prostaticku hypertrofiu.
ATC vet kod : QG04C X

Osateron je steroidny anti-androgen, ktory inhibuje u¢inky nadmernej produkcie sam¢ieho horménu
(testosterdnu).

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Osateron acetat je steroid chemicky pribuzny s progesterénom a ako taky ma silny progestagenovy a
anti-androgénny G¢inok. Tiez hlavny metabolit osateron acetatu (15p-hydroxylovany-osateron acetat)
ma anti-androgénny ucinok. Osateron acetat inhibuje neziaduce uéinky nadbytku sam¢ieho horménu
(testosterdnu) cez r6zne mechanizmy. Zabrafiuje viazanie androgénov k ich prostatickym receptorom a
blokuje transport testosterénu do prostaty. Neboli pozorované ziadne u¢inky na kvalitu semena.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnom podani s krmivom u psov je osateron acetat rychlo absorbovany (Tmax 0kolo 2 hodin) a
podstupuje prvi metabolizaciu v peceni. Po davke 0,25 mg/kg/den dosahuje maximalnu koncentraciu
(Cimax) v plazme ,okolo 60 pg/l.

Osateron acetat sa premienia na hlavny , 15B-hydroxylovany metabolit, ktory je tieZ farmakologicky
ucinny. Osateron acetat a jeho metabolit sl viazané na plazmatické proteiny (okolo 90%, resp. 80%),
predovietkym k albuminom. Tato vdzba je vratna a nie je ovplyvnena inymi substanciami, ktoré sa
Specificky viazu k bielkovine.



Osateron je vyluovany do 14 dni, predov3etkym vo fécés cez bilidrnu exkréciu (60%) a v mensej
miere (25%) v moci. Eliminécia je pomala s priemernym pol¢asom (T'2) okolo 80 hodin. Po
opakovanom podani osateron acetatu pri 0,25 mg/kg/den pocas 7 dni, je faktor akumulacie bez zmeny
v hodnotéch absorpcie alebo eliminacie. Patnast’ dni po poslednom podani dosahuje priemerna
plazmaticka koncentréacia hodnot okolo 6,5 pg/l.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét lakt6zy
Predbobtnany Skrob
Vapenata sol’ karmelozy
Kukuri¢ny skrob
MastenecMagnézium stearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporusenom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

6.5. Charakter a zlozenie vnUtorného obalu

Kartonova skatula obsahujica 1 aluminium/aluminium blister so 7 tabletami.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitého veterinarneho lieku alebo
odpadu, ktory pochadza z tohto lieku.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku , musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi miestnymi predpismi..

7.DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

8.REGISTRACNE CISLO
EU/2/06/068/001
EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003
EU/2/06/068/004

9.DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 11/01/2007
Datum posledného predlzenia: 19/12/2011

10.DATUM REVIZIE TEXTU

Detailné informécie o tomto veterindrnom lieku su k dispozicii na internetovej stranke Europskej
liekovej agentury http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, VYDAJA A/ ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICK EJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ ALEBO POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI ( MRL)



A. VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

VIRBAC SA
1% Avenue - 2065 m — L.I1.D
06516 Carros, Franclizsko

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara..

Drzitel’ tohto registraéného rozhodnutia musi informovat’ Europsku komisiu o marketingovych
planoch pre liek autorizovany tymto rozhodnutim.

C. ZAKAZ PREDAJA, DODAVKY A/ ALEBO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A P ISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 1,875 mg

1. NAZOV VETRINARNEHO LIEKU

Ypozane 1,875 mg tablety pre psov

Osateron acetat

2. UCINNE LATKY

KaZda tableta obsahuje 1,875 mg osateron acetatu.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4. VELKOST BALENIA

7 tabliet.

5. CIECOVY DRUH ZVIERAT
Psy.

6. INDIKACIE

Liec¢ba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si pre Citajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNEUPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNEPODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovévanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITYCH VETERINARNYCH LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV
VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

KaZdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE “LEN PRE ZVVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA,ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

| 14.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DET|”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CISLO

EU/2/06/068/001

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢&islo}
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MINIMALNE UDAJE UVADZANE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER 1,875 mg,

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 1,875 mg tablety pre psov

Osaterone acetate

2. MENO DRZITECAPOVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarza {&islo}

| 5. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 3,75 mg

1. NAZOV VETRINARNEHO LIEKU

Ypozane 3,75 mg tablety pre psov

Osateron acetat

2. UCINNE LATKY

KaZda tableta obsahuje 3,75 mg osateron acetatu.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4. VELKOST BALENIA

7 tabliet.

5. CIELCOVY DRUH ZVIERAT
Psy.

6. INDIKACIE

Liecba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je urceny pre potravinové zvierata.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JETO POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE NEPOUZIT
YCH VETERINARNYCH LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV
VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku, musia byt zlikvidované v
sulade s platnymi miestnymi predpismi..

13. QZNAéENIE “LEN PRE ZVJERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuja

Len pre zvierata — vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/06/068/002

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADZANE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER 3.7.5mg,

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 3,75 mg tablety pre psov

Osaterone acetate

2. MENO DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza {&islo}

| 5.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 7,5 mg,

1. NAZOV VETRINARNEHO LIEKU

Ypozane 7,5 mg tablety pre psov

Osateron acetat

2. UCINNE LATKY

KaZdé tableta obsahuje 7,5 mg osateron acetatu.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4, VELCKOST BALENIA

7 tabliet.

5. CIELOVY DRUH ZVIERAT
Psy.

6. INDIKACIE

Liec¢ba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je urceny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE
NEPOUZITYCH VETERINARNYCH LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV
VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto lieku, musia byt’ zlikvidované v
stlade s platnymi predpismi..

13.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA ak sa uplatiiujii

Len pre zvieratd — vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/06/068/003

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER 7,5mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 7,5 mg tablety pre psovOsaterone acetate

‘ 2. MENO DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

| 5. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UV EDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 15 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 15 mg tablety pre psov

Osateron acetat

2. UCINNE LATKY

KaZdé tableta obsahuje 15 mg osateron acetéatu.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

4, VELCKOST BALENIA

7 tabliet.

5. CIELOVY DRUH ZVIERAT
Psy

6. INDIKACIE

Liec¢ba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Peroralne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Nie je uréeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY PRE UCHOVAVANIE

Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné podmienky na uchovavanie.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE NEPOUZIT
YCH VETERINARNYCH LIEKOV, ALEBO ODPADOVYCH MATERIALOV
VYTVORENYCH PRI POUZIVANI TYCHTO LIEKOV

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto licku musia byt’ zlikvidované v
stlade s platnymi predpismi.

13. QZNA(?ENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydavasa len na predpis veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE“UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI”

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITELI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CISLO

EU/2/06/068/004

17. CISLO VYROBNEJSARZE

Sarza {&islo}
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MINIMALNE UDAJE UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

BLISTER -15mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 15 mg tablety pre psov

Osaterone acetate

2. MENO DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

VIRBAC S.A.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Sarza {&islo}

|5.  OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
YPOZANE

1. = MENO A ADRESA DRZITEEA POVOLENIANA UVEDENIENATRHA
DRZI"[EL’A POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a vyrobca:
VIRBAC S.A.
lére avenue
2065 m L.1.D
06516 Carros
FRANCUZSKO
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Ypozane 1,875 mg tablety pre psov
Ypozane 3,75 mg tablety pre psov
Ypozane 7,5 mg tablety pre psov
Ypozane 15 mg tablety pre psov

Osateron acetat

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

KaZda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg nebo 15 mg osateron acetatu

4. INDIKACIA (-E)

Liec¢ba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Zvycajne sa vyskytuji prechodné zmeny apetitu, bud’ zvysenie (velmi bezné) alebo znizenie (vel'mi
malo).

BezZné su prechodné zmeny v chovani, ako zniZena alebo zvySena aktivita, alebo druznejsie chovanie.
Z d’al’sich vedlajsich uc¢inkov sa vynimocne vyskytuje prechodné zvracanie a /alebo hnacka, polyuria/
polydipsia, alebo letargia. Hyperplazia mliecnej Zl'azy sa vyskytuje vynimocne a moze byt vel'mi
vzacne spojend s laktaciou.

Prechodne a vel'mi vzacne sa po podani liecku Ypozane vyskytuju neziaduce G¢inky ako s zmeny
srsti, jej strata alebo obmena ..

Vsetky tieto zavazné ucinky su reverzibilné bez Specifickej liechby.
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, , ktoré uzZ nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pre peroralne pouZitie.

Podavajte 0,25 — 0,5 mg osateron acetatu na kg z.hm. jeden krat denne pocas 7 dni ako je uvedené
dalej:

Hmotnost’ psa YPOZANE tablety Pocet tablet denne Dizka lieCby
k podaniu
3az75kg tableta 1,875 mg
7,5az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15aZz 30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tablety mézu byt podavané bud’ priamo do papule alebo s krmivom..

Nastup ucinku je obycajne pozorovany do 2 tyzdiov a pretrvava najmenej pocas 5 mesiacov po
liecbe.

Prehodnotenie liecby by mal veterinarny lekar uskuto¢nit’ 5 mesiacov po liecbe alebo skor, pokial’ sa
klinické priznaky opakuji. Rozhodnutie, ¢i opétovne lieit’ v tomto alebo neskorSom obdobi by malo
byt’ zalozené na veterinarnom vysetreni, pricom vezme do uvahy zhodnotenie pomeru riziko- prospech
pouZitého lieku.

Pokial je klinickd odpoved’ podstatne kratSia ako sa oCakava, je treba prehodnotit’ diagnozu
Neprekracujte maximalnu davku.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y

Nie je uréeny pre potravinove zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Tento liek nevyZaduje Ziadne osobitné opatrenia na uchovavanie.
Nepouzivat’ po uplynuti doby pouzitel'nosti vyznaceného na blistri.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

U psov s prekonanym ochorenim pecene pouzivajte opatrne.
Po podani lieku si umyte ruky

V pripade nahodného uzitia, vyhl'adajte lekarsku pomoc a predlozte oSetrujicemu lekarovi pisomni
informaciu alebo etiketu.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg osateron acetatu u muzov nasledovalo sporadické znizenie
hodné6t FSH, LH a testosteronu, reverzibilné po 16. dni. Nebol pozorovany ziadny klinicky u¢inok.

Osateron acetat sposobil zavazné poruchy reprodukénych funkcii u samic laboratérnych zvierat. Preto
by sa tehotné Zeny mali vyhnat' kontaktu s liekom alebo pri podavani pouzivat’ jednorazové rukavice.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV)ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

KaZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy, pochadzajice z tohoto lieku, musia byt
zlikvidovan é v stlade s platnymi miestnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Benigna prostaticka hypertrofia (BPH) je prirodzenym nasledkom starnutia. Postihnutych je viacej nez
80% psov starSich ako 5 rokov. BPH sprevadza vyvoj a zvic¢Senie prostaty, ¢o je spOsobené saméim
horménom testosteronom. To vedie k mnohym neSpecifickym Kklinickym priznakom ako je
abdominalna bolest, tazkosti pri vyprazdnovani a moceni, krv v moci a zmeny v pohyblivosti.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4 Esperantolaan 4
BE-3001 Leuven BE-3001 Leuven
Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1% avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
FR-06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Tel: +36703387177

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

26


http://www.ema.europa.eu/

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
R6gen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EArada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Adnvov - Aapiog
EL-14452, Metapopemon
TnA: +30 210 6219520

Espafia .
VIRBAC ESPANA, S.A.
Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat

(Barcelona)
Tel: + 34 (0) 93 470 79 40

France

VIRBAC

13%™ rye LID

FR-06517 Carros

Tel : +33-(0)805 05 55 55

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Island

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia
VIRBAC SRL

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: 33(0) 49208 7300

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: 31 (0) 342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: 00 351 219 245 020

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland
VIRBAC

27



Via Ettore Bugatti, 15
1T-20142 Milano
Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. Anvev - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancuzija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
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1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Puh/Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Peny6smmka bearapus
VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

Ten: 33 (0) 492 08 73 00

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33(0) 49208 7300
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