ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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 pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Skrobia pre-zelatynizowana

Karmeloza wapniowa

Skrobia kukurydziana
Talk

Stearynian magnezu

Okragla, biata, dwuwypukta tabletka o wielkosci odpowiednio 5,5 mm; 7 mm; 9 mm lub 12 mm

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Moze wystapi¢ przejSciowe obnizenie stezenia kortyzolu w osoczu, utrzymujgce si¢ do kilku tygodni
po zastosowaniu preparatu. Wlasciwy monitoring powinien by$ zastosowany u psow w przypadkach
stresu (np. stres pooperacyjny) lub niedoczynno$ci kory nadnerczy (hypoadrenokortycyzm). Reakcja
na test stymulacji ACTH rowniez moze by¢ thumiona prze kilka tygodni po podaniu ozateronu.

Stosowac ostroznie u psOw po przebytych schorzeniach watroby, gdyz bezpieczenstwo stosowania
produktu u takich pséw nie zostato gruntownie zbadane. W badaniach klinicznych u niektérych

pacjentow ze schorzeniami watroby obserwowano odwracalne podwyzszenie poziomu ALT i ALP.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Dawka jednorazowa 40 mg octanu ozateronu u mezczyzn wywolywata sporadycznie odwracalny
spadek poziomu FSH, LH oraz testosteronu, ustepujacy po 16 dniach. Nie obserwowano objawow
klinicznych.

U samic zwierzat laboratoryjnych octan ozateronu wywolywal cigzkie dzialania 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.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Psy (samce):

Bardzo czgsto Zwigkszony apetyt!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Hipokortyzolemia!

Czesto Zaburzenia zachowania (np. nadpobudliwos¢,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zmniejszona aktywnos$¢ lub nasilenie zachowan
zwierzat): spolecznych)'

Niezbyt czesto Wymioty i/lub biegunka'

(1 do 10 zwierzat/1 000 Polidypsja', letarg!

leczonych zwierzat): Wielomocz!

Rozrost gruczotu sutkowego

Bardzo rzadko Zmniejszony apetyt!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Mlekotok?

zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zmiany w okrywie wlosowej (np. utrata siersci lub
raporty): zmiana struktury siersci)

! Dzialanie o charakterze przej$ciowym.
2 Dziatanie zwigzane z rozrostem gruczotu sutkowego.

W badaniach klinicznych leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym nie byto przerywane,
a dziatania niepozadane ustgpowaty samoistnie u wszystkich psow bez koniecznosci zastosowania
jakiejkolwiek terapii.



Zghaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac
za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organoéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

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

Ciezar ciata Moc stosowanej tabletki | Liczba tabletek na dzien | Czas trwania leczenia
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 ciala ponizej 3 kg.

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

Poczatek klinicznej odpowiedzi organizmu na podjete leczenie jest widoczny z reguty po uptywie
dwéch 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
miesigcach od zakonczenia leczenia lub wczesniej w przypadku nawrotu objawow klinicznych.
Decyzje¢ o przerwaniu leczenia podejmuje lekarz weterynarii w oparciu o oceng bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Badania tolerancji z zastosowaniem dawki do 1,25 mg/kg masy ciata przez 10 dni, powtdrzone;j
nastgpnie po miesigcu, nie wykazaty wystapienia dziatan niepozadanych, z wyjatkiem obnizenia
stezenia kortyzolu w osoczu.

3.11  Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju odpornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QG04C X
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lagodny przerost gruczotu krokowego u psow jest naturalng konsekwencja procesow starzenia.
Schorzeniem tym dotknigtych jest ponad 80% psow powyzej 5 roku zycia. Lagodny przerost gruczotu
krokowego u psoéw to rozwoj 1 powigkszenie gruczotu krokowego pod wpltywem testosteronu,
meskiego hormonu plciowego. Moze on prowadzi¢ do szeregu niespecyficznych objawéw klinicznych
takich, jak bole w okolicach jamy brzusznej, trudno$ci w oddawaniu moczu i katu, obecnos¢ krwi w
moczu, zaburzenia lokomotoryczne.

Ozateron jest steroidem o dziataniu antyandrogennym, ktory hamuje objawy wzmozonej produkcji
meskiego hormonu piciowego (testosteronu).

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

Octan ozateronu thumi objawy wzmozonej produkcji mgskiego hormonu (testosteronu) poprzez
r6znorodne mechanizmy. Octan ozateronu kompetencyjnie zapobiega wigzaniu androgendéw z ich
receptorami w gruczole krokowym i blokuje transport testosteronu do gruczotu krokowego.

Nie zaobserwowano niekorzystnego wptywu preparatu na jako$¢ nasienia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wraz z karma u psow ozateron ulega gwattownemu wchtanianiu (Tmax 0koto 2
godzin) i ulega efektowi pierwszego przejscia gldwnie w watrobie. Po podaniu dawki 0,25
mg/kg/dzien maksymalne stezenie w 0soczu (Cmax) Wynosi $rednio 60 pg/l.

Octan ozateronu jest przeksztatcany do swego gldéwnego 15B-hydrksylowanego metabolitu, ktory jest
rowniez aktywny farmakologicznie. Octan azoteronu i jego metabolit s3 wigzane przez bialka osocza
(odpowiednio w okoto 90% i 80%), gtownie przez albuminy. Wigzanie to jest odwracalne i pozostaje
bez wptywu na inne substancje swoiscie wigzane przez albuminy.

Octan azoteronu ulega eliminacji w ciggu 14 dni, gtdéwnie wraz z kalem, poprzez wydzielanie zo6tci
(60%) oraz w mniejszym stopniu (25%) wraz z moczem. Wydalanie jest wolne, a okres pottrwania
wynosil 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 predko$¢ wydalania czy
absorpcji. 15 dni po ostatnim podaniu $rednie stgzenie w osoczu wynosito okoto 6,5 ug/l.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Aluminiowy blister zawierajacy 7 tabletek pakowany w pudetko tekturowe

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.01.2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 1,875 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane 1,875 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 1,875 mg octanu ozateronu.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRES KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

10



12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/068/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister — 1,875 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1,875 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 3,75 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane 3,75 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 3,75 mg octanu ozateronu.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRES KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

13



12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/068/002

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister — 3,75 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

3,75 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

15



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 7,5 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane 7,5 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 7.5 mg octanu ozateronu.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRES KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

16



12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/068/003

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister — 7,5 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

7,5 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko — 15 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane 15 mg tabletki

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 15 mg octanu ozateronu.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy (samce).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRES KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/068/004

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister — 15 mg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ypozane

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
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 pséw

2. Sklad

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

Okragla, biata, dwuwypukta tabletka o wielko$ci odpowiednio 5,5 mm, 7 mm, 9 mm lub 12 mm.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (samce).

4. Wskazania lecznicze

Leczenie tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow z towarzyszacym zapaleniem gruczotu
krokowego, produkt leczniczy moze by¢ stosowany jednocze$nie z lekami przeciwbakteryjnymi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Moze wystapi¢ przejsciowe obnizenie stezenia kortyzolu w osoczu, utrzymujace si¢ do kilku tygodni
po zastosowaniu preparatu. Wlasciwy monitoring powinien bys$ 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 pséw po przebytych schorzeniach watroby, gdyz bezpieczenstwo stosowania
produktu u takich psoéw nie zostalo gruntownie zbadane. W badaniach klinicznych u niektorych

pacjentow ze schorzeniami watroby obserwowano odwracalne podwyzszenie poziomu ALT i ALP.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
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Dawka jednorazowa 40 mg octanu ozateronu u m¢zczyzn wywotywata sporadycznie odwracalny
spadek poziomu hormondw plciowych, ustgpujacy po 16 dniach. Nie obserwowano objawow
klinicznych.

U samic zwierzat laboratoryjnych octan ozateronu wywolywat cigzkie dziatania niepozgdane 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.

Przedawkowanie:

W badaniach dotyczacych przedawkowania, w ktorych stosowano dawki wynoszace maksymalnie
1,25 mg/kg masy ciata przez 10 dni, ktore nastgpnie ponownie podawano po uptywie miesigca,

nie zaobserwowano wystapienia dziatan niepozadanych, z wyjatkiem obniZenia st¢zenia kortyzolu w
0S0CZU.

7. Dzialania niepozadane

Psy (samce):

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Zwigkszony apetyt!
Hipokortyzolemia (zmniejszenie stezenia kortyzolu w osoczu)!

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zachowania (np. nadpobudliwos¢, zmniejszona aktywnos¢ lub
nasilenie zachowan spotecznych)!

Niezbyt czgsto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wymioty i/lub biegunka!
Polidypsja (zwickszone pragnienie)', letarg!
Wielomocz (zwiekszone wydalanie moczu)!

Rozrost (powigkszenie) gruczotu sutkowego

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zmniejszony apetyt!
Mlekotok (laktacja)?
Zmiany w okrywie wlosowej (np. utrata sier$ci lub zmiana struktury sier$ci)

! Dziatanie o charakterze przejSciowym.
2 Dziatanie zwigzane z rozrostem gruczotu sutkowego.

W badaniach klinicznych leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym nie byto przerywane,
a dziatania niepozadane ustepowaly samoistnie u wszystkich psow bez koniecznosci zastosowania
jakiejkolwiek terapii.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogii sposob podania

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

Cigzar ciala Moc stosowanej tabletki | Liczba tabletek na dzien | Czas trwania leczenia
3-75kg 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 podjete leczenie jest widoczny z reguty po uptywie
dwoch tygodni. OdpowiedZ organizmu utrzymuje si¢ co najmniej 5 miesigcy po zakonczeniu leczenia.
Decyzja o ponownym zastosowaniu preparatu powinna by¢ podj¢ta przez lekarza weterynarii po 5
miesigcach od zakonczenia leczenia lub wczesniej w przypadku nawrotu objawow klinicznych.
Decyzj¢ o przerwaniu leczenia podejmuje lekarz weterynarii po uprzednim badaniu, w oparciu o
oceng bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Nie nalezy przekracza¢ dawki maksymalne;.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/06/068/001-004

Aluminiowy blister zawierajacy 7 tabletek pakowany w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w

unijnej bazie danych produktéw (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@yvirbac.be

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Deutschland
VIRBAC Tierarzneimitte] GmbH

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
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Rogen 20
DE-23843 Bad Oldesloe
Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArGoo

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13°yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapdpomon
TnA: +30 210 6219520
info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA, S.A.

Angel Guimera 179-181

ES-08950 - Esplugues de Llobregat
(Barcelona)

Tel: + 34 (0) 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢m rye LID
FR-06517 Carros

Tél : +33 800 73 09 10

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 024092 47 1

Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Tel: +31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp.z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC DE Portugal LABORATORIOS LDA

Rua do Centro Empresarial
Edif13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: 00 351 219 245 020

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 12529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjéntie 20

F1-03600 Karkkila
Puh/Tel: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi
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Kvnpog

EAAAX MONOITPOZQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Romaénia
Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,

Romania
Tel: +40 21 310 88 80

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Penybauka bnarapust

CAM BC EOO/

Byn. "O-p Hersp Heptaues" 25, Trprocku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

Lagodny przerost gruczotu krokowego u pséw jest naturalng konsekwencja proceséw starzenia.
Schorzeniem tym dotknigtych jest ponad 80% psoéw powyzej 5 roku zycia. Lagodny przerost gruczotu
krokowego u psow to rozwdj i powigkszenie gruczotu krokowego pod wptywem testosteronu,
meskiego hormonu ptciowego. Moze on prowadzié¢ do szeregu niespecyficznych objawow klinicznych
takich, jak bole w okolicach jamy brzusznej, trudno$ci w oddawaniu moczu i katu, obecno$¢ krwi

W moczu, zaburzenia lokomotoryczne.

28



	GTOC
	p1-toc
	Part 1 - Summary of the dossier
	1.B SPC, Labelling and Package Leaflet
	1b-ema-combined-v112-ypozane-bg
	1b-ema-combined-v112-ypozane-cs
	1b-ema-combined-v112-ypozane-da
	1b-ema-combined-v112-ypozane-de
	1b-ema-combined-v112-ypozane-el
	1b-ema-combined-v112-ypozane-en
	1b-ema-combined-v112-ypozane-es
	1b-ema-combined-v112-ypozane-et
	1b-ema-combined-v112-ypozane-fi
	1b-ema-combined-v112-ypozane-fr
	1b-ema-combined-v112-ypozane-hr
	1b-ema-combined-v112-ypozane-hu
	1b-ema-combined-v112-ypozane-is
	1b-ema-combined-v112-ypozane-it
	1b-ema-combined-v112-ypozane-lt
	1b-ema-combined-v112-ypozane-lv
	1b-ema-combined-v112-ypozane-mt
	1b-ema-combined-v112-ypozane-nl
	1b-ema-combined-v112-ypozane-no
	1b-ema-combined-v112-ypozane-pl
	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

	1b-ema-combined-v112-ypozane-pt
	1b-ema-combined-v112-ypozane-ro
	1b-ema-combined-v112-ypozane-sk
	1b-ema-combined-v112-ypozane-sl
	1b-ema-combined-v112-ypozane-sv
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-bg
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-cs
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-da
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-de
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-el
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-en
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-es
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-et
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-fi
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-fr
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-hr
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-hu
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-is
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-it
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-lt
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-lv
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-mt
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-nl
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-no
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-pl
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-pt
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-ro
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-sk
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-sl
	1b-ema-combined-v143-leucofeligen-fel-rcp-sv



