PRILOHA |

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

Uginna latka :

KaZzda tabletka obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5lelpdl5 mg osateron acetatu

Pomocné latky :

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedensasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tabletka

Ovalna, biela, bikonvexna tabletka d’kesti 5,5 mm, 7 mm, 9 mm and 12 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim cl®vého druhuLiecba benignej prostatickej
hypertrofie (BPH) u psov.

4.3 Kontraindikécie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy clvy druh

Liek sa mdze podavat’ &isne s antimikrobialnymi liekmi u psov s BPH, ktg&pojena so
zapalom prostaty.

4.5 Osobitné bezpénostné opatrenia na pouZzivanie
Osobitné bezpé&nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

MbZe sa vyskytntiprechodné znizZenie plazmatickej koncentracie s@itij toto méze trianiekd’ko
tyZdiov po podani. U psov v strese (to zn.po opera@ahapsov trpiacich hypoadrenokorticizmom
by mal by zaisteny zodpovedajuci monitorin@dpovel’ na ACTH stimulany test mbze
potlatena niekdko tyZzdiov po podani osateronu.

PouZzivajte opatrne u psov, u ktorych prebehlo cafierpéene, naktko bezpéné pouZitie lieku u
tychto psov nebolo Uplne preskiimané &blgeniektorych psov s ochorenimipae viedla v
klinickych Studiach k vratnému zvySeniu hodnét AARLP.



Osobitné bezpé&nostné opatrenia , ktoré ma urob osoba podavajica liek zvieratam
Po podani si umyte ruky.

V pripade ndhodného uZitia, Bddajte lekarsku pomoc a predlozte oSetrujicemurdek@isomnu
informéaciu alebo etiketu.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg osateratdtace muzov nasledovalo sporadické zniZzenie
hodnét FSH, LH a testosterénu, reverzibilné podbé. Nebol pozorovany Ziadny klinickyinok.

Osateron acetat sp6sobil zavazné neZiadtiogyina reproduéné funkcie u samic laboratérnych
zvierat. Preto by sa tehotné Zeny mali vythkdntaktu s liekom alebo pri podavani poufiva
jednorazové rukavice.

4.6 NeZiaduce tinky (frekvencie a zavaznog)

Zvycajne sa vyskytuju prechodné zmeny apetitd, buySenie (vEmi bezné) alebo zniZenie (ai
malo).

BeZné su prechodné zmeny v chovani, ako zniZzehé alg/Sené aktivita, alebo druznejSie chovanie.
Z dal'Sich vedajSich @inkov sa vyniméne vyskytuje prechodné zvracanie a /aleba:kagpolyuria/
polydipsia, alebo letargia. Hyperplazia nitiej Zazy sa vyskytuje vyninime a méze kyyvelmi
vzache spojena s laktaciou.

Prechodne a ¥eni vzacne sa po podani lieku Ypozane vyskytujuashite dinky ako su zmeny
srsti, jej strata alebo obmena ..

U v&Siny liecenych zvierat sa vyskytuje zniZenie kortisolu zpia.

V klinickych pokusoch nebola kba veterinarnym liekom preruSené a psy sa zotaeHiakejkdvek
Specifickej terapie.

Frekvencia vyskytu neZiaducickigkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduceiiinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 &éenych zvierat )

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

- menejcasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 OQ@iigch zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 @@enhych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 00@d&aych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)
4.7 PouZitie p&tas gravidity, laktacie , znasky

Neuplatiuje se.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsamnia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Pre peroralne pouZitie.
Podavajte 0,25 — 0,5 mg osateron acetatu na kg feldien krat denne pas 7 dni ako je uvedené
dalej:

Hmotnog psa YPOZANE tablety Patet tablet denne Dka liesby
k podaniu




3az7,5kg* tableta 1,875 mg
7,5az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15 aZ 30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

* pre psov s hmotndsu nizSou ako 3 kg nie su Udaje k dispozicii

Tablety podavame priamo do papule alebo s krmiveeprekr&ujte maximalnu davku.

Nastup klinickej odpovede na dieu je obyajne pozorovany do 2 ty#dv. Klinicka odpove’
pretrvava najmenej 5 mesiacov pahe.

Prehodnotenie lioy by mal veterinarny lekar uskuétat’ 5 mesiacov po lighe alebo skoér, pokissa
klinické priznaky vratia. Rozhodnuti&,opakova liecbu v tomto alebo neskorSom obdobi mé by
zaloZzené na veterinarnom vySetreni, ktoréladiuje zhodnotenie pomeru riziko - prospech u
pouZzitého lieku. Pokigje klinicka odpove’ podstatne kratSia ako s&a#iava, treba prehodnoti
diagnozu.

4.10 Predavkovanie (symptémy, prva pomoc, antidotapk su potrebné

Stadie predavkovania (do 1,25 kg Z.hméagm10 dni, s opakovanim o mesiac neskor)
nepreukézali neZiaduceiaky s vynimkou zniZenia kortisolu v plazme.

4.11. Ochrannéa lehota

Nie je ugeny pre potravinove zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: lieky pouzivané pregmel prostaticku hypertrofiu.
ATC vet kdd : QG04C X

Osateron je steroidny anti-androgen, ktory inhingjeky nadmernej produkcie s&meho hormonu
(testosterdnu).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Osateron acetat je steroid chemicky pribuzny sgsiegdnom a ako taky ma silny progestagenovy a
anti-androgénnydinok. Tiez hlavny metabolit osateron acetatu3tbydroxylovany-osateron acetat)
ma anti-androgénny ¢inok. Osateron acetat inhibuje neZiaduémky nadbytku sagieho horménu
(testosteronu) cez rbzne mechanizmy. Zaljeaviazanie androgénov k ich prostatickym recaptoa
blokuje transport testosterénu do prostaty. Nebatiorované Ziadnegiiinky na kvalitu semena.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani s krmivom u psov je osatecetéarychlo absorbovany {dx okolo 2 hodin) a
podstupuje prva metabolizaciu vdemi. Po davke 0,25 mg/kg/den dosahuje maximalngémnaciu
(Cimax) Vv plazme ,okolo 60 pgl/l.

Osateron acetat sa pretfaena hlavny , 15-hydroxylovany metabolit, ktory je tiez farmakoloky
Gcinny. Osateron acetat a jeho metabolit sU viazandlazmatické proteiny (okolo 90%, resp. 80%),
predov3etkym k alouminom. Tato vazba je vratnie genovplyvnena inymi substanciami, ktoré sa
Specificky viaZzu k bielkovine.



Osateron je vyléovany do 14 dni, predovSetkym vo fécés cez bili@xkréciu (60%) a v mensej
miere (25%) v m&i. Eliminacia je pomalé s priemernym pasom (T%2) okolo 80 hodin. Po
opakovanom podani osateron acetatu pri 0,25 mg#kgldtas 7 dni, je faktor akumulécie bez zmeny
v hodnotach absorpcie alebo eliminacie. Pédtdaspo poslednom podani dosahuje priemerna
plazmatick& koncentracia hodnét okolo 6,5 pg/l.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét laktozy
Predbobtnany Skrob
Vapenata sokarmelbzy
Kukuri¢ny Skrob
MastenecMagnézium stearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuje sa.

6.3.Cas pouZitd’nosti

Cas pouziténosti veterinarneho lieku v neporusenom obalek$ ro

6.4 Osobitné bezpé&nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlaSkiadovacie podmienky.

6.5. Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Karténova Skatia obsahujuca 1 aluminium/aluminium blister so Tetizimi.

6.6. Osobitné bezpénostné opatrenia pre zneSkotilovanie nepouZzitého veterinarneho lieku alebo
odpadu, ktory pochadza z tohto lieku.

Kazdy nepou?Zity veterinarny liek alebo odpadovéemaly z tohto lieku , musia Byzlikvidované
v stlade s platnymi miestnymi predpismi..
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Datum prvej registraciel 1/01/2007
Datum posledného pregtnia 19/12/2011

10.DATUM REVIZIE TEXTU

Detailné informacie o tomto veterinarnom liekuksdispozicii na internetovej stranke Europskej
liekovej agentunhttp://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, VYDAJA A/ ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



