PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
YPOZANE 1,875 mg tablety pro psy

YPOZANE 3,75 mg tablety pro psy

YPOZANE 7,5 mg tablety pro psy

YPOZANE 15 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Kazda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg nebo 15 mg osateroni acetas

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Ovalna, bila, bikonvexni tableta o velikosti 5.5 mm, 7 mm, 9 mm a 12 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s uptfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba benigni prostatické hypertrofie (BPH) u pst.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pripravek muze byt podavan soucasné s antimikrobialnimi pfipravky psim s BPH, ktera je
doprovazena zanétem prostaty.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Muze se vyskytnout prechodné snizeni plazmatické koncentrace kortisolu, toto miize pretrvavat po
dobu nékolika tydnti po podani. Psi ve stresu (napf. po operaci ) nebo pst trpicich
hypoadrenokorticismem by méli byt povidajicim zptisobem sledovani. Také odpovéd na ACTH
stimula¢ni test mtize byt potlacena po dobu nékolika tydni po podani osateronu.

Pouzivejte obezietné u pst, u nichz probehlo onemocnéni jater, jelikoz pouziti pfipravku u téchto psi
nebylo fadné zkoumano a jelikoz 1é¢ba nékterych pst s onemocnénim jater vedla v klinickych studiich

ke ptechodnému zvyseni hodnot ALT a ALP.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim



Po podani si omyjte ruce.

V ptipad¢ nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému I1ékari.

Po jednorazové peroralni davce 40 mg osateron-acetadtu u muzii doslo k prechodnému sporadickému
snizeni hodnot FSH, LH a testosteronu po dobu 16 dni. Nebyl pozorovan zadny klinicky ti¢inek.

Osateron-acetat zptisobil zavazné poruchy reprodukénich funkci u samic laboratornich zvirat. Proto by
se te¢hotné Zeny mély vyhnout kontaktu s ptipravkem nebo pfi podavani ptipravku pouzivat
jednorazové rukavice.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Velmi bézné se vyskytuje prechodné zmény apetitu, bud’ zvyseni (velmi bézn¢€) nebo snizeni (velmi
malo).

wervr

Z dal$ich vedlejsich u¢inkd se vyjimeéné vyskytuje ptechodné zvraceni a/nebo prijem,
polyurie/polydipsie, nebo letargie. Hyperplazie mlécné zlazy se vyskytuje vyjimecné a muze byt
ve vzacnych piipadech spojena s laktaci.

Po podani ptipravku Ypozane se velmi zfidka vyskytly vedlejsi G€inky projevujici se zménou srsti,
jako je ztrata srsti nebo zména jeji kvality.

U vétsiny 1é¢enych zvifat se vyskytuje pfechodné snizeni kortisolu v plazmé.

V klinickych pokusech nebyla 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pierusena a vSichni psi se
zotavili bez jakékoliv specifické terapie.

Cetnost nezadoucich G¢inkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).
4.7 PouZziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pro peroralni podani.
Podavejte 0,25 — 0,5 mg osateron-acetatu na kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 7 dni jak je
uvedeno dale:

Hmotnost psa YPOZANE tablety Pocet tablet denné Délka lécby
k podani




3az 7,5 kg* tableta 1,875 mg
7,5az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15 az30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

* pro psy s hmotnosti niz§i nez 3 kg nejsou udaje k dispozici
Tablety mohou byt podavany ptimo do tlamy nebo s krmivem. Nepiekracujte maximalni davku.

Nastup klinické odpovédi je obvykle pozorovan do 2 tydnii. Klinickd odpovéd’ pretrvava po dobu
nejméné 5 mésich po 16cbé.

5 mesich po 1é¢bé nebo i diive je tfeba opétovné zhodnoceni veterinafem 1é¢bé, pokud se klinické
priznaky vraceji. Rozhodnuti, zda opétovné 1€¢it v tomto nebo pozdejsim obdobi by mélo byt zalozeno
na veterinarnim vysetfeni, které vezme v potaz zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pouziti
ptipravku. Pokud je klinicka odpovéd’ podstatné kratsi nez je o¢ekavano, je nutné prehodnoceni
diagnozy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Studie predavkovani (do 1,25 mg/kg zivé hmotnosti po dobu 10 dnd, s opakovanim o mésic pozdéji)
neprokazala nezadouci u€inky s vyjimkou sniZeni plazmatickych koncentraci kortisolu.

4.11  Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 1éky pouzivané pro benigni prostatické hypertrofie.
ATC vet kdd : QG04C X

Osateron je steroidni antiandrogen, ktery inhibuje G¢inky nadmérné produkce sam¢iho hormonu
(testosteronu).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Osateron-acetat je steroid chemicky podobny progesteronu a jako takovy ma silny progestagenovy a
antiandrogenni u¢inek. Také hlavni metabolit osateron-acetatu (15p-hydroxylovany osateron-acetat)
ma antiandrogenni u¢inek. Osateron-acetat inhibuje u¢inky nadbytku sam¢iho hormonu (testosteronu)
prostfednictvim riznych mechanismiti. Kompetitivné zabranuje vazb¢ androgent k jejich prostatickym
receptortim a blokuje transport testosteronu do prostaty.

Nebyly pozorovany zadné G¢inky na kvalitu semene.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani v krmivu u pst je osateron-acetat rychle absorbovan (tmax kolem 2 hodin) a
podstupuje prvni metabolizaci pfedevsim v jatrech. Po davce 0,25 mg/kg/den dosahuje primérné
maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé hodnot kolem 60 pg/1.

Osateron-acetat je preménén na sviij hlavni 15p-hydroxylovany metabolit, ktery je také
farmakologicky u€inny. Osateron-acetat a jeho metabolit jsou vazany na plazmatické proteiny (asi z
90% a 80%), predevsim na albumin. Tato vazba je reverzibilni a neni ovlivnéna jinymi latkami, které
jsou schopny se specificky vazat k bilkoving.



Osateron je vyloucen do 14 dnd, pedevsim ve fécés skrze biliarni exkreci (60%) a v mensi mife
(25%) v moci. Eliminace je pomala s primérnym biologickym polo¢asem (t/2) kolem 80 hodin. Po
opakovaném podani osateron-acetatu v davce 0,25 mg/kg/den po 7 dnt, je faktor akumulace 3 - 4 beze
zmény rychlosti absorpce nebo eliminace. Patnact dnt po poslednim podani dosahuje prumérna
plazmaticka koncentrace hodnot kolem 6,5 pg/l.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

monohydrat laktozy
predbobtnaly skrob
vapenata siil karmelozy
kukuti¢ny skrob
mastek
magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1 aluminium/aluminium blistr se 7 tabletami.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.
1% avenue — 2065 m — LID

06516 Carros
Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/06/068/001
EU/2/06/068/002
EU/2/06/068/003
EU/2/06/068/004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 11/01/2007
Datum posledniho prodlouzeni: 19/12/2011



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11

DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI
SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(i) ZA UVOLNENI SARZE

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Virbac S.A.

1°¢ avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

France

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENiI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI
Veterinarni [éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Drzitel tohoto registraéniho rozhodnuti musi informovat Evropskou komisi o marketingovych planech
pro lécivy piipravek registrovany timto rozhodnutim.

C. I,’ODMiNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 1,875 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 1,875 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 1,875 mg osateroni acetas.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

4. VELIKOST BALENI

7 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

6. INDIKACE

Lécba benigni prostatické hypertrofie u psi.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1° avenue 2065 m L.LD.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CIiSLO

EU/2/06/068/001

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR 1,875 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 1,875 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. JMENO DRZITELE REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

VIRBAC S.A.

| 3.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

|5.  SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 3,75 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 3,75 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 3,75 mg osateroni acetas.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

4. VELIKOST BALENI

7 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

6. INDIKACE

Lécba benigni prostatické hypertrofie u psu.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podéni.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

EU/2/06/068/002

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR - 3,75 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 3,75 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. JMENO DRZITELE REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

VIRBAC S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

5. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 7,5 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 7,5 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 7,5 mg osateroni acetas.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

4. VELIKOST BALENI

7 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

6. INDIKACE

Lécba benigni prostatické hypertrofie u psi.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

EU/2/06/068/003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR -7,5 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 7,5 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. JMENO DRZITELE REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

VIRBAC S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

5. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 15 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 15 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 15 mg osateroni acetas.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

4. VELIKOST BALENI

7 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

6. INDIKACE

Lécba benigni prostatické hypertrofie u psi.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuplatiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. SLOVA “UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC S.A.

1 avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO LECIVEHO PRiIPRAVKU V EU

EU/2/06/068/004

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR - 15 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 15 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

2. JMENO DRZITELE REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

VIRBAC S.A.

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

5. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
YPOZANE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
VIRBAC S.A.
1° avenue 2065 m L.1.D

06516 Carros
FRANCIE

2 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
YPOZANE 1,875 mg tablety pro psy

YPOZANE 3,75 mg tablety pro psy

YPOZANE 7,5 mg tablety pro psy

YPOZANE 15 mg tablety pro psy

Osateroni acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg nebo 15 mg osateroni acetas

4. INDIKACE

Lécba benigni prostatické hypertrofie u psi.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejcastéji hlaSeny nezadouci u€inky jsou mirné a ptechodné zmény apetitu, bud’ zvyseni (velmi
bézné) nebo snizeni (velmi malo). Zmény chovani napt. v aktivité nebo druznosti psa jsou bézné. Z
dalsich vedlejsich ucinkti se méné Casto vyskytuje prechodné zvraceni a/nebo prijjem, zvysena
ziznivost, nebo letargie. Zvétseni mlécné zlazy se vyskytuje vyjimeéné a muze byt ve vzacnych
ptipadech spojena s laktaci.

Po podani pfipravku Ypozane se velmi ziidka vyskytly vedlejsi ucinky projevujici se zménou srsti,
jako je ztrata srsti nebo zména kvality.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

i CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.
Podavejte 0,25 — 0,5 mg osateron-acetatu na kg zivé hmotnosti. jednou denné po dobu 7 dni jak je
uvedeno dale:

Hmotnost psa YPOZANE tablety Pocet tablet denné Délka lécby
k podani
3az7,5kg tableta 1,875 mg
7,5 az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15az30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Tablety mohou byt podavany bud’ piimo do tlamy nebo s krmivem. Nastup odpovédi je obvykle
pozorovan do 2 tydnt a pretrvava po dobu nejméné 5 mésict po 1€¢bé.

5 mésict po 1é€be€ nebo i drive je tfeba opétovné zhodnoceni veterinatem, pokud se klinické ptiznaky
vraceji. Rozhodnuti, zda opétovné 1é¢it v tomto nebo pozdé€jsim obdobi by mélo byt zaloZeno na
veterinarnim vysSetfeni, které vezme v potaz zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pouziti
ptipravku.

Pokud je klinickd odpovéd’ podstatné krat$i nez je ocekavano, je nutné piehodnoceni diagnozy.

Neptekracujte maximalni davku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po ,,EXP*

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
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U psti s prodélanym onemocnénim jater pouzivejte obezietné.
Po podani si omyjte ruce.

V ptipad¢ nahodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po jednorazové peroralni davce 40 mg osateron-acetatu u muza doslo k pfechodnému sporadickému
snizeni hodnot FSH, LH a testosteronu po dobu 16 dni. Nebyl pozorovan zadny klinicky tc¢inek.

Osateron-acetat zptisobil zavazné poruchy reprodukénich funkci u samic laboratornich zvirat. Proto by

se t¢hotné zeny mély vyhnout kontaktu s pfipravkem nebo pii podavani ptipravku pouzivat
jednorazové rukavice.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Benigni prostaticka hypertrofie (BPH) je pfirozenym nasledkem starnuti. Postizeno je vice nez 80%
pst starSich 5 let. BPH je zména a zvétSeni prostaty vyvolana sam¢im hormonem testosteronem. To
mize vést k mnoha nespecifickym klinickym pfiznakiim jako je abdominalni bolest, obtize pfi
vymeéSovani a moceni, krev v mo¢i a zmény v pohyblivosti.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A. VIRBAC BELGIUM S.A.
B-3001 Leuven B-3001 Leuven

Tel: 32 (0) 10 47 06 35 Tel: 32 (0) 1047 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 Danmark A/S VIRBAC S.A.

Profilvej 1 1°© avenue 2065 m — L.I.D
6000 Kolding F-06516 Carros

Tel: 452219 1733 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland Nederland

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

D-23843 Bad Oldesloe NL-3771 AH-Barneveld
Tel: 49 (4531) 805 111 Tel: 31 (0) 342 427 100
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Eesti

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ce

EX0MGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Athens

GREECE

Tel: +30 210 6219520

E-mail: info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A.

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: ++ 34 93 470 79 40

France

VIRBAC

13" rue — L.LD — BP 27

F-06517 Carros

Ireland

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island

VIRBAC S.A.

1¥° avenue 2065 m — L.1.D

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Caldera, 21

1-20153 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Kvzpog

Panchris Feeds (Veterinary) Ltd
Industrial Area Aradippou, 7100, Larnaca, Cyprus
(P.O.Box 40261, 6302 Larnaca, Cyprus)
Tel: +357 24813333

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

E-mail: margus@zoovet.ce

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

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

Norge

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.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 Sp. o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa
Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

00351 219 245 020
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) 4 92 08 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1% avenue 2065 m — L.1.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

Peny6smka bearapus
VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
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E-mail: margus@zoovet.ce

Romania

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

29

Hrvatska

VIRBAC S.A.

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

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00



