| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE, 1,875 mg, tabletés Sunims

YPOZANE, 3,75 mg, tabletés Sunims

YPOZANE, 7,5 mg, tabletés Sunims

YPOZANE, 15 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga:

vienoje tabletéje yra 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg arba 15 mg ozaterono acetato.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Laktozés monohidratas

Pregelifikuotas krakmolas

Karmeliozés kalcio druska
Kukurtizy krakmolas
Talkas

Magnio stearatas

Apskrita, balta, i§ abiejy pusiy iSgaubta 5,5 mm, 7 mm, 9 mm arba 12 mm skersmens tableté.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (patinai).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hiperplazijai (GPH).
3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Sunims, kuriems GPH biina kartu su prostatitu, vaista galima naudoti kartu su antibakterinémis
medziagomis.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims




Kraujo plazmoje laikinai gali sumaZzéti kortizolio koncentracija — tai gali testis kelias savaites po
gydymo. Biitina tinkamai stebéti Sunis, patyrusius stresg (pvz., po operacijos), bei Sunis, kuriems
pasireiskeé hipoadrenokorticizmas. Naudojus ozaterong, kelias savaites gali buti slopinamas atsakas }
AKTH stimuliavimo testa.

Sunims, sergantiems kepeny ligomis, vaista biitina naudoti apdairiai, nes vaisto saugumas tokiems
Sunims néra i$samiai iStirtas, o gydzius kepeny ligomis sergancius Sunis, kai kuriems klinikiniy tyrimy
metu nustatytas laikinai padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) ir Sarminés fosfatazés (ALP)
kiekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Vyrams vieng kartg i§gérus 40 mg ozaterono acetato, pavieniais atvejais sumazé&jo FSH, LH ir
testosterono kiekis, kuris normalizavosi pragjus 16 pary. Klinikinio poveikio nebuvo.

Laboratoriniy gyviiny pateléms ozaterono acetatas sukelé stiprias nepalankias reakcijas
reprodukcinéms funkcijoms. Todél vaisingos moterys turi vengti sglyCio su vaistu arba jj naudodamos

miveti vienkartines pirstines.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (patinai):

Labai dazna Padidéjes apetitas?

(> 118 10 gydyty gyvuny)

Hipokortizolemija®

Dazna
(1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Elgesio sutrikimai (pvz., hiperaktyvumas, sumazéjes
aktyvumas ar socialesnis elgesys)*

Nedazna

(1-10 gyviny i$ 1 000 gydyty
gyviny)

Vémimas ir (arba) viduriavimas®
Polidipsija, letargija*

Poliurijal

Pieno liauky hiperplazija

Labai reta

(< 1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
praneSimus)

SumaZé&jes apetitas’
Galaktoréja?

Kailio plauky poky¢iai (pvz., plauky slinkimas arba
plauky pakitimai)®

!Laikina.
2Susijusi su pieno liauky hiperplazija.

Klinikiniy tyrimy metu, henutraukus gydymo veterinariniu vaistu, visy Suny biklé normalizavosi be

jokio specifinio gydymo.




Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranesimy teikimo
sistemg. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Tablete reikia suSerti.

Skiriama 0,25-0,5 mg ozaterono acetato 1 kg kiino svorio, vieng kartg per dieng, 7 d. i$ eilés.

Suns svoris Skiriamos tabletés stiprumas Tableciy kiekis per dieng | Gydymo trukmeé
3-7,5 kg* 1,875 mg tableté

7,5-15 kg 3,75 mg tableté ) .

15-30 kg 7,5 mg tableté I tablete 7 dienos
30-60 kg 15 mg tableté

*Néra duomeny apie galimybe¢ naudoti veterinarinj vaista Sunims iki 3 kg svorio.

Tabletes galima suSerti tiesiogiai arba sumaiSius su édesiu. Nepatariama vir§yti didziausios leistinos
dozés.

Klinikinis efektas pastebimas per 2 sav., o baigus gydyma poveikis islicka ne trumpiau kaip 5 mén.
Veterinarijos gydytojas turi pakartotinai apzitiréti Sunj, praéjus 5 mén. po gydymo arba anks¢iau, jei

klinikiniai pozymiai kartojasi. Sprendima kartoti gydyma arba jj nukelti vélesniam laikui turi priimti
veterinarijos gydytojas, apzilir¢jgs gyviing ir atsizvelges i vaisto naudos ir rizikos santykj. Jei
Klinikinis atsakas j gydyma trunka trumpiau nei tikétasi, biitina pakartotinai nustatyti klinikine
diagnozg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Perdozavimo tyrimais (naudojus iki 1,25 mg/kg doze¢ 10 dieny ir gydyma kartojus po 1 mén.)
nenustatytas joks nepalankus poveikis, iSskyrus sumazéjusj kortizolio kiekj kraujo plazmoje.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QG04CX.

4.2. Farmakodinamika



Gerybiné prostatos hiperplazija (GPH) — tai natiirali senéjimo pasekmeé. Ji pastebima daugiau nei 80 %
Suny patiny, vyresniy nei 5 metai. GPH — tai prostatos iSves¢jimas ir padidéjimas dél vyriskojo
hormono testosterono. Ji pasireiskia daugybe nespecifiniy klinikiniy poZzymiy, tokiy kaip skausmas
pilve, pasunkéjes tustinimasis ir Slapinimasis, kraujas slapime ir judéjimo sutrikimai.

Ozateronas — tai steroidiné antiandrogeniné medziaga, kuri slopina per dideliu kiekiu gaminamo
vyriskojo hormono (testosterono) poveikj.

Ozaterono acetatas — tai steroidas, chemiskai panasus j progesterong,dél to stipriai veikia kaip
progestageniné bei antiandrogeniné medziaga. Be to, pagrindinis ozaterono acetato metabolitas (1583-
hidroksilintas ozaterono acetatas) taip pat veikia kaip antiandrogeniné medziaga. Ozaterono acetatas
keliais biidais slopina per dideliu kiekiu gaminamo vyriskojo hormono (testosterono) neigiama
poveikj. Jis konkurenciSkai neleidZia androgenams jungtis su receptoriais prostatoje ir slopina
testosterono patekimg j prostata. Neigiamas poveikis spermos kokybei nebuvo nustatytas.

4.3. Farmakokinetika

Susérus Sunims su édesiu, 0zaterono acetatas greitai absorbuojamas (Tmax apie 2 val.) ir patiria
presisteming eliminacijg daugiausiai kepenyse. Skyrus 0,25 mg/kg/d. dozg, vidutiné didziausia
koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje btina apie 60 pg/l.

Ozaterono acetatas virsta pagrindiniu, 15p-hidroksilintu metabolitu, kuris taip pat farmakologiskai
aktyvus. Ozaterono acetatas ir jo metabolitas jungiasi su kraujo plazmos baltymais (vidutinidkai
atitinkamai 90 % ir 80 %), daugiausiai su albuminais. Si jungtis yra grjztama ir jos neveikia Kitos
medziagos, besijungiancios su albuminais.

Ozateronas i$ organizmo iSsiskiria per 14 d., daugiausiai su tulZimi ir iSmatomis (60 %), maZiau
(25 %) — su Slapimu. Eliminacija vyksta létai, vidutinis pusinés eliminacijos laikas (T%2) yra mazdaug
80 val. Pakartotinai panaudojus ozaterono acetata 0,25 mg/kg kartg per dieng, 7 d., kaupimosi
faktorius yra mazdaug 3—4, nesikei¢iant absorbcijos bei eliminacijos apimtims. Pragjus 15 d. po
paskutinio vaisto naudojimo, vidutiné jo koncentracija kraujo plazmoje yra mazdaug 6,5 pg/l.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra viena aliuminio-aliuminio lizdiné plokstelé su 7 tabletémis.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007-01-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE - 1,875 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE, 1,875, mg tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra 1,875 mg ozaterono acetato.

3.  PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys (patinai).

| 5. INDIKACIJA (-05)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tablete reikia suSerti.

| 7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/068/001

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE — 1,875 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1,875 mg

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE — 3,75 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE, 3,75 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra 3,75 mg ozaterono acetato.

3.  PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys (patinai).

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tabletg reikia suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/068/002

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE — 3,75 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3,75 mg

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE - 7,5 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 7,5 mg tabletes

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra 7,5 mg ozaterono acetato.

3. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys (patinai).

| 5. INDIKACIJA (-05)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tabletg reikia suserti.

| 7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/068/003

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE - 7,5 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

7,5 mg

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE — 15 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE, 15 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje tabletéje yra 15 mg ozaterono acetato.

3. Pakuotés dydis

7 tabletés

| 4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys (patinai).

| 5. INDIKACIJA (-0S)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Tabletg reikia suserti.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/06/068/004

‘ 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE — 15 mg

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15 mg

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4, TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
YPOZANE, 1,875 mg, tabletés Sunims
YPOZANE, 3,75 mg, tabletés Sunims
YPOZANE, 7,5 mg, tabletés Sunims
YPOZANE, 15 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis

Vienoje tabletéje yra 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg arba 15 mg ozaterono acetato.

Apskrita, balta, i§ abiejy pusiy iSgaubta 5,5 mm, 7 mm, 9 mm arba 12 mm skersmens tableté.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (patinai).

4. Naudojimo indikacijos

Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hiperplazijai.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Sunims, kuriems GPH biina kartu su prostatitu, vaista galima naudoti kartu su antibakterinémis
medZiagomis.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyvinams

Kraujo plazmoje laikinai gali sumazéti kortizolio koncentracija — tai gali testis kelias savaites po
gydymo. Biitina tinkamai stebéti Sunis, patyrusius stresg (pvz., po operacijos), bei Sunis, kuriems
pasireiSké hipoadrenokorticizmas. Panaudojus ozaterona, kelias savaites gali buti slopinamas atsakas j
AKTH stimuliavimo testg.

Sunims, sergantiems kepeny ligomis, vaista biitina naudoti apdairiai, nes vaisto saugumas tokiems
Sunims néra iSsamiai istirtas, o gydzius kepeny ligomis sergancius Sunis, kai kuriems klinikiniy tyrimy
metu nustatytas laikinai padidéjes alanino aminotransferazés (ALT) ir Sarminés fosfatazés (ALP)
kiekis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.
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Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Vyrams, vieng kartg iSgérus 40 mg ozaterono acetato, pavieniais atvejais sumazéjo lytiniy hormony
kiekis, kuris normalizavosi per 16 pary. Klinikinio poveikio nebuvo.

Laboratoriniy gyviiny pateléms ozaterono acetatas sukél¢ stiprias nepageidaujamas reakcijas
reprodukcinéms funkcijoms. Todél vaisingos moterys turi vengti sglyCio su vaistu arba jj naudodamos
mivéti vienkartines pirstines.

Perdozavimas

Perdozavimo tyrimais (naudojus iki 1,25 mg/kg doz¢ 10 dieny ir gydyma kartojus po 1 meén.)
nenustatytas joks nepageidaujamas poveikis, iSskyrus kortizolio koncentracijos sumazéjima Kraujo
plazmoje.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys (patinai):

Labai dazna (> 1 i$ 10 gydyty gyviny)

Padidéjes apetitas?
Hipokortizolemija (kortizolio kiekio plazmoje sumazéjimas)*

DaZna (1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyviiny)

Elgesio sutrikimai (pvz., hiperaktyvumas, sumazéjes aktyvumas ar socialesnis
elgesys)*

NedaZzna (1-10 gyviny i$ 1 000 gydyty gyviinyg)
Vémimas ir (arba) viduriavimas!

Polidipsija (padidéjes troskulys)!, letargija’
Poliurija (padaznéjes $lapinimasis)®

Pieno liauky hiperplazija (pieno liauky padidéjimas)

Labai reta (< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

SumaZéjes apetitas’
Galaktoréja (laktacija)?
Kailio plauky poky¢iai (pvz., plauky slinkimas arba plauky pakitimai)®

! Laikina.
2 Susijusi su pieno liauky hiperplazija.

Klinikiniy tyrimy metu, nenutraukus gydymo veterinariniu vaistu, visy Suny biiklé normalizavosi be
jokio specifinio gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Tablete reikia suSerti.

Skiriama 0,25-0,5 mg ozaterono acetato 1 kg kiino svorio vieng kartg per diena, 7 d.

Suns svoris Skiriamos tabletés stiprumas Tableciy kiekis per dieng Gydymo trukmé
3-7,5 kg 1,875 mg tableté
7,5-15 kg 3,75 mg tableté . .
15-30 kg 7.5 mg tablete 1 tableté 7 dienos
30-60 kg 15 mg tableté
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes Suniui galima susSerti tiesiogiai arba sumaisius su édesiu. Klinikinis efektas pastebimas per 2
sav., o baigus gydymga poveikis iSlicka ne trumpiau kaip 5 mén.

Veterinarijos gydytojas turi pakartotinai apzitiréti Sunj praé¢jus 5 mén. po gydymo arba anksciau, jei

veterinarijos gydytojas, apziliréjgs gyving ir atsizvelges ] vaisto naudos ir rizikos santykj.

Jei klinikinis atsakas j gydyma trunka trumpiau nei tikétasi, biitina pakartotinai nustatyti klinikine
diagnozg.

Nepatariama virSyti didziausios leistinos dozés.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po Exp.

12, Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/06/068/001-004

Kartoniné dézuté, kurioje yra viena aliuminio-aliuminio lizdiné plokstelé su 7 tabletémis.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziairos data
{XXXX m. {ménuo} men.}

ISsamig informacijag apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic, s.r.o. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 VAci utca 81. 4 emelet.

156 00 Praha 5 HU-1056 Budapest

Ceska republika Tel: +36703387177

Tel.: +420 608 836 529 akos.csoman@virbac.hu

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC S.A.

Profilvej 1 1% avenue 2065 m LID

DK-6000 Kolding FR-06516 Carros

TIf: +45 75521244 Franza

virbac@virbac.dk Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV

Rdgen 20 Hermesweg 15

DE-23843 Bad Oldesloe 3771 ND-Barneveld

Tel: 49 (4531) 805 111 Tel: +31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl
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Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAZ MONOIIPOXZQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA: +30 210 6219520

info@virbac.gr

Espafia .
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°™ 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 S.A.

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon

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.0.
Brodisce 12,

1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenské republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittajantie 20

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna
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TnA.: +30 2106219520 Tel: +45 75521244

info@virbac.gr virbac@virbac.dk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND

Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street

Tel: + 372 56480207 Swords, Co Dublin

pv@zoovet.eu K67E0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

Lietuva Peny6simka bbarapus

OU ZOOVETVARU EPT'OH MUJIAHOBA EOO/
Uusaru 5 c. bepnoxuunna 2222, Coduiicka obact
EE-76505 Saue/Harjumaa Peny6nuka bearapus

Estija Temn: + 359 359888215520
Tel: + 372 56480207 ergonood@gmail.com
pv@zoovet.eu

Roméania Hrvatska

Altius SA VIRBAC S.A.

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A 1% avenue 2065 m LID

Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania FR-06516 Carros

Tel: + 40 021 310 88 80 Francuska

Simi: 33 (0) 492 08 73 00
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
17. Kita informacija
Gerybiné prostatos hiperplazija (GPH) — tai natiirali sen¢jimo pasekmeé. Ji pastebima daugiau nei 80 %
Suny patiny, vyresniy nei 5 metai. GPH — tai prostatos iSves¢jimas ir padidéjimas dél vyriskojo

hormono testosterono. Ji pasireiSkia daugybe nespecifiniy klinikiniy poZzymiy, tokiy kaip skausmas
pilve, pasunkéjes tustinimasis ir Slapinimasis, kraujas Slapime ir judéjimo sutrikimai.
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