ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
YPOZANE 1,875 mg tabletki dla psow

YPOZANE 3,75 mg tabletki dla psow

YPOZANE 7,5 mg tabletki dla psow

YPOZANE 15 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancja czynna:

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg lub 15 mg octanu ozateronu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragta, biala, dwuwypukta tabletka, wielkosci odpowiednio 5,5 mm, 7 mm, 9 mm lub 12 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce)

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

W przypadku tagodnego przerostu gruczotu krokowego u pséw z towarzyszacym zapaleniem gruczotu
krokowego, produkt moze by¢ stosowany jednoczes$nie z preparatami przeciwbakteryjnymi.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Moze wystapi¢ przejsciowe obnizenie st¢zenia kortyzolu w osoczu, utrzymujace si¢ do kilku tygodni
po zastosowaniu preparatu. Wlasciwy monitoring powinien by$ zastosowany u psow w przypadkach
stresu (np. stres pooperacyjny) lub niedoczynnosci kory nadnerczy (hypoadrenokortycyzm). Reakcja
na test stymulacji ACTH réwniez moze by¢ thumiona prze kilka tygodni po podaniu ozateronu.

Stosowac ostroznie u psoéw, po przebytych schorzeniach watroby, gdyz bezpieczenstwo stosowania
produktu u takich pséw nie zostalo gruntownie zbadane. W badaniach klinicznych u niektorych
pacjentow ze schorzeniami watroby obserwowano odwracalne podwyzszenie poziomu ALT i ALP.



Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Umy¢ rece po kazdym uzyciu.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawic¢
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dawka jednorazowa 40 mg octanu ozateronu u me¢zczyzn wywoltywata sporadycznie odwracalny
spadek poziomu FSH, LH oraz testosteronu, ustgpujacy po 16 dniach. Nie obserwowano objawow
klinicznych.

U samic zwierzat laboratoryjnych, octan ozateronu wywotywat cigzkie dziatania niepozadane, w
zakresie funkcji rozrodczych. W zwiazku z tym kobiety w okresie rozrodczym powinny unikac
kontaktu z preparatem lub uzywac rekawiczek jednorazowych w czasie stosowania preparatu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto wystepuje przejsSciowy wzrost apetytu.

Czgsto tez pojawiaja si¢ zmiany w zachowaniu, takie jak obnizenie lub wzrost aktywnos$ci zwierzgcia,
lub nasilenie zachowan socjalnych.

Inne dziatania niepozadane, wlaczajac przejsciowe wymioty i/lub biegunki, poliuria/polidypsja, letarg
lub syndrom feminizujacy, w tym rozrost gruczotu sutkowego wystepuja rzadzie;.

Przejsciowe obnizenie stgzenia kortyzolu w osoczu pojawia si¢ u wigkszosci leczonych zwierzat.

W badaniach klinicznych leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym nie bylo przerywane i
wszystkie psy wyzdrowialy, bez koniecznosci terapii swoiste;.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Podawac¢ 0,25 — 0,5 mg octanu ozateronu na kilogram masy ciata, raz dziennie, przez 7 dni, wedtug
schematu:

Ciezar ciala Stosowana tabletka Liczba tabletek na dzien | Czas trwania leczenia
YPOZANE
3-17,5kg* tabletka 1,875 mg
7,5-15kg tabletka 3,75 mg 1 tabletka 7 dni
15-30kg tabletka 7,5 mg
30-60 kg tabletka 15 mg

* Brak danych dla pséw o masie ciata ponizej 3 kg.

Tabletki moga by¢ podawane zarowno bezposrednio do jamy ustnej, jak rowniez wraz z karma.
Nie powinno si¢ przekracza¢ dawki maksymalne;.

Poczatek klinicznej odpowiedzi organizmu na podjgte leczenie jest widoczny z reguly po uplywie
dwoch tygodni. OdpowiedZ organizmu utrzymuje si¢, co najmniej 5 miesigcy po zakonczeniu
leczenia.




Decyzja o ponownym zastosowaniu preparatu powinna by¢ podjeta przez lekarza weterynarii po 5
miesiacach od zakonczenia leczenia lub wczesniej w przypadku nawrotu objawow klinicznych.
Decyzje o przerwaniu leczenia podejmuje lekarz weterynarii w oparciu o oceng bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Jesli odpowiedz kliniczna organizmu jest znacznie krotsza od oczekiwanej, konieczna jest ponowna
ocena postawionej diagnozy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Badania tolerancji z zastosowaniem dawki do 1,25 mg/kg masy ciala przez 10 dni, powtérzonej
nastgpnie po miesiacu nie wykazaly wystapienia dziatan niepozadanych, z wyjatkiem podwyzszenia
stezenia kortyzolu w osoczu.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w fagodnym przeroscie gruczotu krokowego.
Kod ACT vet: QG04C X

Ozateron jest steroidem o wlasciwosciach anty-androgenu, ktory hamuje objawy wzmozone;j
produkcji meskich hormondw ptciowych (testosteron).

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Octan ozateronu jest steroidem chemicznie spokrewnionym z progesteronem, i jako taki wykazuje
silne dziatanie progestagenne i silne dziatanie anty-adrogenne. Ponad to gtowny metabolit ozateronu
(15B-hydroksylowany -octan ozateronu) wykazuje dziatanie anty-androgenne.

Octan ozateronu tlumi objawy wzmozonej produkcji meskiego hormonu (testosteron) poprzez
roznorodne mechanizmy. Octan ozateronu kompetencyjnie zapobiega wiazaniu androgenéw z ich
receptorami w gruczole krokowym i blokuje transport testosteronu do gruczotu krokowego.

Nie zaobserwowano niekorzystnego wplywu preparatu na jako$¢ nasienia.

5.2 Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wraz z karma u pséow, ozateron ulega gwaltownemu wchtanianiu (T, okoto 2
godzin) 1 ulega efektowi pierwszego przejscia gldwnie w watrobie. Po podaniu dawki 0,25
mg/kg/dzien maksymalne st¢zenie w osoczu (Cy.x) Wynosi $rednio 60 pg/l.

Octan ozateronu jest przeksztatlcany do swego glownego 15B-hydrksylowanego metabolitu, ktory jest
rowniez aktywny farmakologicznie. Octan azoteronu i jego metabolit sa wiazane przez bialka osocza
(odpowiednio w okoto 90% i 80%), gtdéwnie przez albuminy. Wiazanie to jest odwracalne i pozostaje
bez wptywu na inne substancje swoiscie wiazane przez albuminy.

Octan azoteronu ulega eliminacji w ciagu 14 dni, gléwnie wraz z kalem, poprzez wydzielanie zotci
(60%) oraz w mniejszym stopniu (25%) wraz z moczem. Wydalanie jest wolne, a okres pottrwania
wynosit Srednio okoto 80 godzin. Po ponownym podaniu octanu ozateronu w dawce 0.25 mg/kg/dzien
przez 7 dni wspotczynnik akumulacji wynosit okoto 3 — 4 nie wptywajac na predkos¢ wydalania czy
absorpcji. 15 dni po ostatnim podaniu §rednie stezenie w osoczu wynosito okoto 6,5 pg/l.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia pre-zelatynizowana

Karmeloza wapniowa

Skrobia kukurydziana

Talk

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

Okres trwato$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Aluminiowy blister zawierajacy 7 tabletek pakowany w pudetko kartonowe.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produktow
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros, FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DD/miesiac/RRRR



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

miesigc, RRRR

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA). http://www.emea.eu.int/

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS II

WYTWORCA()() SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH)
ORAZWYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(0w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

VIRBAC SA
1°° Avenue - 2065 m — L.I.D
06516 Carros, France

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty.

Podmiot odpowiedzialny musi poinformowa¢ Europejska Agencj¢ Lekow o planach marketingowych

dla produktu zatwierdzonego niniejsza decyzja.

C.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI STOSOWANIA

Nie dotyczy.

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 1,875 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ypozane 1,875 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera 1.875 mg octanu ozateronu.

13.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6.  WSKAZANIA

Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11



[10. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU
PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI O$TROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat - wydawany wylacznie na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1°* avenue 2065 m L.ID.
06516 Carros

Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/000/000

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Blister — 1,875 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

YPOZANE 1,875 mg tabletki dla pséw

Octan ozateronu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

13. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}

4.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 3,75 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ypozane 3,75 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera 3.75 mg octanu ozateronu.

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6.  WSKAZANIA

Leczenie tagodnego przerostu gruczolu krokowego u psow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}
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11. SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU
PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI O$TROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat - wydawany wylacznie na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1°* avenue 2065 m L.ID.
06516 Carros

Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/000/000

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Blister — 3,75 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

YPOZANE 3,75 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

13. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}

4.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 7,5 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ypozane 7,5 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera 7.5 mg octanu ozateronu.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek.

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6.  WSKAZANIA

Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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110. DATA WAZNOSCI

Data waznosci {miesiac/rok}

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU
PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wylacznie u zwierzat - wydawany wylacznie na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.
1% avenue 2065 m L.ID.
06516 Carros

Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/000/000

117. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Blister — 7,5 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

YPOZANE 7,5 mg tabletki dla pséw

Octan ozateronu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

13. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}

4.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 15 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ypozane 15 mg tabletki dla psow

Octan azoteronu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera 15 mg octanu ozateronu.

(3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6.  WSKAZANIA

Leczenie tagodnego przerostu gruczolu krokowego u psow.

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}
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11. SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU
PRZECHOWYWANIA

Nie dotyczy.

12. SPECJALNE SRODKI O$TROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

13. NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Stosowac wytacznie u zwierzat - wydawany wylacznie na podstawie recepty.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1°* avenue 2065 m L.ID.
06516 Carros

Francja

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/00/000/000

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Blister — 15 mg

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

YPOZANE 15 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

13. DATA WAZNOSCI

Data wazno$ci {miesiac/rok}

4.  NUMER SERII

Nr serii: {numer}

[5.  NAPIS "STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT"

Stosowac wylacznie u zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
YPOZANE

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m L.1.D

06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
YPOZANE 1,875 mg tabletki dla pséw

YPOZANE 3,75 mg tabletki dla pséw

YPOZANE 7,5 mg tabletki dla psow

YPOZANE 15 mg tabletki dla psow

Octan ozateronu

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg lub 15 mg octanu ozateronu

4. WSKAZANIA

Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Najczgsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym jest tagodny i przej$ciowy wzrost taknienia.

Czesto tez pojawiaja sig zmiany w zachowaniu, takie jak obnizenie lub wzrost aktywnosci zwierzegcia,
lub nasilenie zachowan socjalnych.

Inne dziatania niepozadane takie, jak przejSciowe wymioty i/lub biegunki, zwigkszone pragnienie,
letarg lub powigkszenie gruczotow sutkowych wystepuja rzadziej. Wszystkie wyzej wymienione
dziatania niepozadane sa odwracalne i ustgpuja spontanicznie, bez koniecznosci leczenia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Podawac¢ 0,25 — 0,5 mg octanu ozateranu na kilogram masy ciata, raz dziennie, przez 7 dni, wedtug
schematu:

Ciezar ciala Stosowana tabletka | Liczba tabletek na dzien | Czas trwania leczenia
YPOZANE
3-7,5kg tabletka 1,875 mg
7.5-15kg tabletka 3,75 mg 1 tabletka 7 dni
15-30kg tabletka 7,5 mg
30-60 kg tabletka 15 mg

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki moga by¢ podawane zarowno bezposrednio do jamy ustnej, jak rowniez wraz z karma.
Poczatek klinicznej odpowiedzi organizmu na podjgte leczenie jest widoczny z reguly po uplywie
dwodch tygodni. OdpowiedZz organizmu utrzymuje si¢, co najmniej 5 miesigcy po zakonczeniu
leczenia.

Decyzja o ponownym zastosowaniu preparatu powinna by¢ podjeta przez lekarza weterynarii po 5
miesiacach od zakonczenia leczenia lub wczesniej w przypadku nawrotu objawow klinicznych.
Decyzje o przerwaniu leczenia podejmuje lekarz weterynarii po uprzednim badaniu, w oparciu o
oceng bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Jesli odpowiedz kliniczna organizmu jest znacznie krdtsza od oczekiwanej, konieczna jest ponowna
ocena postawionej diagnozy.

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalne;.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uptywie daty waznos$ci podanej na blistrze, po stowach ,, Data wazno$ci”.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowac ostroznie u pséw po przebytych schorzeniach watroby.

Umy¢ rece po kazdym uzyciu.

Po przypadkowym spozyciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ po pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dawka jednorazowa 40 mg octanu ozateronu u mezczyzn wywolywala sporadycznie odwracalny

spadek poziomu hormondéw piciowych, ustepujacy po 16 dniach. Nie obserwowano objawow
klinicznych.
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U samic zwierzat laboratoryjnych, octan ozateronu wywolywatl cigezkie dziatania niepozadane, w
zakresie funkcji rozrodczych. W zwiazku z tym kobiety w okresie rozrodczym powinny unikac
kontaktu z preparatem lub uzywac rekawiczek jednorazowych w czasie stosowania preparatu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH,
JESLI SA WYMAGANE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA). http://www.emea.eu.int/

15. INNE INFORMACJE

Lagodny przerost gruczotu krokowego u psdéw jest naturalng konsekwencja procesow starzenia.
Schorzeniem tym dotknigtych jest ponad 80% psoéw powyzej 5 roku zycia.

Lagodny przerost gruczotu krokowego u pséw to rozwoj i powigkszenie gruczotu krokowego pod
wplywem testosteronu, meskiego hormonu ptciowego. Moze on prowadzi¢ do szeregu
niespecyficznych objawow klinicznych takich, jak: bole w okolicach jamy brzusznej, trudnosci w
oddawaniu moczu i katlu, obecno$¢ krwi w moczu, zaburzenia lokomotoryczne.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A. VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17 Rue de la station 17
B-1300 WAVRE B-1300 WAVRE

Tel: 32 (0) 10 47 06 35 Tel: 32 (0) 10 47 06 35
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D 1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Danmark Malta

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D 1°° avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
West Rogen 20 Postbus 313

D-23843 Bad Oldesloe NL-3771 AH-Barneveld
Tel: 49 (4531) 805 555 Tel: 31 (0) 342 427 127
Eesti Norge

OU ZOOVETVARU VIRBAC S.A.

Péarnasalu 31 1% avenue 2065 m — L.I.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros

Tel: +372 6 709 006 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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EA\\Goa

VIRBAC HELLAS A.E.

23 rd KIm National Road Athens-Lamia
145 65 Agios Stefanos

Athens

GREECE

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A.

C/Angel Guimera 179-181-

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: ++ 34 93 470 79 40

France

VIRBAC S.A.

1¥* avenue 2065 m — L.L.D

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30

1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 541

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
25-27 Dimostheni Severi, 1080
CY-1080 Nicosia - CYPRUS

TnA: +357 22456117

Latvija

OU ZOOVETVARU

Parnasalu 31

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Pirnasalu 31

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

Romania

VIRBAC S.A.

1¥° avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: 43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
P-2080 Almeirim

Tel: (351) 243 570 500
Slovenija

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Sverige

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
United Kingdom
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243

Peny0auka buarapus
VIRBAC S.A.

1¥° avenue 2065 m — L.I.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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