ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
YPOZANE 1,875 mg comprimidos para caes

YPOZANE 3,75 mg comprimidos para caes

YPOZANE 7,5 mg comprimidos para caes

YPOZANE 15 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cada comprimido contém 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg ou 15 mg de acetato de osaterona.

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose mono-hidratada

Amido pré-gelatinizado

Carmelose calcica

Amido de milho

Talco

Estearato magnésio

Comprimido redondo, branco, biconvexo com 5,5 mm, 7 mm, 9 mm ou 12 mm de didmetro.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes (macho).

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento da hipertrofia benigna da prostata (HBP) em caes machos.
3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Nos cdes com hipertrofia benigna da prostata associada a prostatite, o medicamento veterinario pode
ser administrado associado a agentes antimicrobianos.

3.5 Precaucgoes especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:




Pode ocorrer uma redugao transitoria da concentragdo de cortisol no plasma. Esta situagdo pode
manter-se por varias semanas apds a administracdo do medicamento veterindrio. Nos cdes em situagao
de stress (ex.: Pos-operatorio) ou com hipoadrenocorticismo deve-se implementar uma monitorizagao
adequada.

A resposta ao teste de estimulacdo de ACTH também pode estar suprimida durante varias semanas
apo6s a administragdo de osaterona.

Administrar com precaucdo a cdes com historia de doenca hepéatica porque a seguranga do

medicamento veterindrio nestes casos ndo foi completamente investigada e nos ensaios clinicos caes
com doenca hepatica, que foram tratados mostraram um aumento reversivel da ALT e ALP.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

No homem uma dose tnica de 40 mg de acetato de osaterona provoca uma diminui¢do esporadica de
FSH, LH e testosterona, reversivel apds 16 dias. Nao existem efeitos clinicos.

Em animais de laboratorio fémeas o acetato de osaterona provoca efeitos adversos graves sobre as
fungdo reprodutora. Assim, mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento

veterinario ou usar luvas durante a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Caes (machos):

Muito frequentes

(> 1 animal/10 animais tratados):

Aumento do apetite!
Hipocortisolemia'

Frequentes

(1 a 10 animais/100 animais
tratados):

Perturbagcdes do comportamento (por exemplo,
hiperatividade, diminuig@o da atividade ou outros
comportamentos sociais)'

Pouco frequentes

(1 a 10 animais/1 000
animais tratados):

Vémitos e/ou diarreia!
Polidipsia!, letargia'
Politria!

Hiperplasia mamaria

Muito raros

(<1 animal/10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Diminuigdo do apetite!
Galactorreia®

Alteragdes do pelo (por exemplo, perda de pelo ou
modifica¢io do pelo)!

' Transitorio.

2 Associado a hiperplasia mamaria.




Nos ensaios clinicos, ndo foi interrompido o tratamento com o medicamento veterinario e todos os
caes recuperaram sem terapia especifica.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag¢oes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactaciio ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracio

Para administragao oral.

Administrar 0,25 — 0,5 mg de acetato de osaterona por kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7
dias como indicado no seguinte quadro:

Peso do Cao Dosagem do Numero de Duragdo do tratamento
comprimido a comprimidos no dia
administrar
3a7,5kg* Comprimido de
1,875 mg

7,5al5kg Comprimido de 3,75 mg 1 comprimido 7 dias

15a30kg Comprimido de 7,5 mg

30a 60 kg Comprimido de 15 mg

* Nao existem dados disponiveis para cdes com peso corporal inferior a 3 kg.

Os comprimidos podem ser administrados directamente na boca do animal ou na comida. A dose
maxima nao deve ser ultrapassada.

O inicio da resposta clinica ao tratamento ¢ normalmente ao observado ao fim de 2 semanas. A
resposta clinica persiste pelo menos 5 meses apos o tratamento.

Uma reavaliacdo deve ser realizada pelo médico veterinario 5 meses apos conclusao do tratamento ou
antes, se os sinais clinicos se repetirem. A decis@o de tratar novamente nesse momento ou mais tarde
deve basear-se num exame veterinario, tendo em consideracao o perfil risco / beneficio do
medicamento veterindrio. Se a resposta clinica ao tratamento for consideravelmente inferior ao
esperado, deve realizar-se uma reavaliacdo do diagnostico.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Um estudo de sobredosagem (até 1,25 mg/kg de peso corporal durante 10 dias, repetida um més
depois) ndo demonstrou efeitos adversos com excepg¢ao da diminuicao da concentragdo de cortisol no
plasma.



3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricées a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QG04C X
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A hipertrofia benigna da proéstata (HBP) € uma consequéncia natural do envelhecimento. Mais de 80%
de cdes machos com mais de 5 anos sdo afectados. A HBP consiste num desenvolvimento e um
aumento da prostata causado pela testosterona, uma hormona masculina. Pode originar multiplos
sinais clinicos nao especificos como dores abdominais, dificuldades na defecacao e miccao, sangue na
urina e alteracdes locomotoras.

A osaterona ¢ um esterdide anti-androgeno que inibe os efeitos do excesso de producdo da hormona
masculina (testosterona).

O acetato de osaterona ¢ um esterdide quimicamente relacionado com a progesterona e como tal
apresenta forte actividade progestagénea e anti-androgena. O metabolito principal do acetato de
osaterona (acetato 158- hidroxilato osaterona) também possui actividade anti-androgénica. O acetato
de osaterona inibe os efeitos dum excesso de hormona masculina (testosterona) através de varios
mecanismos. Previne competitivamente a unido dos androgénios ao seus receptores prostaticos e
bloqueia o transporte de testosterona para a prostata.

Nao foi observado nenhum efeito adverso na qualidade do sémen.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos caes apos a administragdo oral com a comida, o acetato de osaterona ¢ absorvido rapidamente
(Tmax de 2 h) e sofre um efeito de primeira passagem, principalmente no figado. Apds a administra¢do
de uma dose de 0,25 mg/kg/dia, a concentragcdo maxima média (Cmax) no plasma é de 60 pg/l.

O acetato de osaterona transforma- se no seu metabdlito principal, 158- hidroxilato, que também ¢
farmacologicamente activo. O acetato de osaterona e o seu metabolito ligam-se as proteinas
plasmaticas (respectivamente 90% e 80%), principalmente a albumina. Esta unido € reversivel e ndo ¢
afectada por outras substancias conhecidas por se unirem especificamente a albumina.

A osaterona ¢ eliminada em 14 dias, principalmente nas fezes via excrecao biliar (60%) e em menor
extensdo (25%) na urina. A eliminagdo € lenta com um tempo de semi-vida (T }%) de
aproximadamente 80 horas. Depois de repetir a administracdo de acetato de osaterona a 0,25
mg/kg/dia durante 7 dias; o factor de acumulacdo ¢ de 3-4 sem alteragdes nos indices de absor¢do ou
de eliminagdo. Quinze dias apds a ultima administra¢do a concentracdo plasmatica média € de 6,5

ng/l.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS



5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa em cartdo contendo um blister de aluminio/aluminio com 7 comprimidos.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/01/2007

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA - 1,875 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ypozane 1,875 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 1,875 mg de acetato de osaterona.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes (machos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
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12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/068/001

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER - 1,875 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1,875 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA - 3,75 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE 3,75 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 3,75 mg de osaterona.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes (machos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"
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USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/068/002

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER - 3,75 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3,75 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA - 7,5 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE 7,5 mg comprimidos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 7,5 mg de acetato de osaterona.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes (machos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢ao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"
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USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/068/003

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER - 7,5 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

7,5 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA - 15 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ypozane de 15 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 15 mg de acetato de osaterona

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos.

| 4. ESPECIES-ALVO

Caes (machos).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
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12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/068/004

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER - 15 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
YPOZANE 1,875 mg comprimidos para caes
YPOZANE 3,75 mg comprimidos para caes
YPOZANE 7,5 mg comprimidos para caes
YPOZANE 15 mg comprimidos para caes

2 Composicao

Cada comprimido contém 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg ou 15 mg de acetato de osaterona.

Comprimido redondo, branco, biconvexo com 5,5 mm, 7 mm, 9 mm ou 12 mm de didmetro.

3. Espécies-alvo

Caes (machos).

4. Indicacoes de utilizacao

Tratamento da hipertrofia benigna da préstata (HBP) em caes machos.

5. Contraindicacoes

Nado existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nos caes com hipertrofia benigna da prostata associada a prostatite, o0 medicamento veterinario pode
ser administrado associado a agentes antimicrobianos.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Pode ocorrer uma redugao transitoria da concentragdo de cortisol no plasma. Esta situagdo pode
manter-se por varias semanas apds a administracdo do medicamento veterindrio. Nos cdes em situagao
de stress (ex.: Pos-operatorio) ou com hipoadrenocorticismo deve-se implementar uma monitorizagao
adequada. A resposta ao teste de estimulacdo de ACTH também pode estar suprimida durante varias
semanas apods a administracdo de osaterona.

Administrar com precaucao a cies com historia de doenca hepatica porque a seguranga do
medicamento veterinario nestes casos ndo foi completamente investigada e nos ensaios clinicos caes

com doenga hepatica, que foram tratados mostraram um aumento reversivel da ALT e ALP.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario.
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Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

No Homem uma dose unica de 40 mg de acetato de osaterona provoca uma diminuicdo esporadica das
hormonas sexuais, reversivel ao fim de 16 dias. Nao existem efeitos clinicos.

Em animais de laboratorio fémeas o acetato de osaterona provoca efeitos adversos graves sobre as

fun¢do reprodutora. Assim, as mulheres em idade fértil devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario ou usar luvas durante a administracao.

Sobredosagem:

Um estudo de sobredosagem (até 1,25 mg/kg de peso corporal durante 10 dias, repetida um més
depois) ndo demonstrou efeitos adversos com excecao da diminui¢do da concentracao de cortisol no
plasma.

7. Eventos adversos

Caes (machos):

Muito frequentes (> 1 animal/10 animais tratados):

Aumento do apetite!
Hipocortisolemia (redu¢do do cortisol plasmatico)!

Frequentes (1 a 10 animalis/100 animais tratados):

Perturbagdes do comportamento (por exemplo, hiperatividade, diminuicao da
atividade ou outros comportamentos sociais)!

Pouco frequentes (1 a 10 animais/1 000 animais tratados):

Vomitos e/ou diarreia'
Polidipsia (aumento da sede)!, letargia'
Poliuria (aumento da micgdo)!

Hiperplasia mamaria (aumento da mama)

Muito raros (< 1 animal/10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Diminuicdo do apetite!
Galactorreia (lactagdo)?
Alteragdes do pelo (por exemplo, perda de pelo ou modificagido do pelo)!

! Transitorio.
2 Associado a hiperplasia mamaria.

Nos ensaios clinicos, ndo foi interrompido o tratamento com o medicamento veterinario e todos os
caes recuperaram sem terapia especifica.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administragao

Para administragao oral.

Administrar 0,25 — 0,5 mg de acetato de osaterona por kg de peso corporal, uma vez por dia durante 7
dias como indicado no seguinte quadro:

Peso do Cao Dosagem do comprimido Numero de Duragdo do tratamento
a administrar comprimidos no dia
3a7,5kg Comprimido de 1,875 mg
7,5a15kg Comprimido de 3,75 mg
1 comprimido 7 dias
15a30kg Comprimido de 7,5 mg
30a 60 kg Comprimido de 15 mg

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

Os comprimidos podem ser administrados directamente na boca do animal ou na comida. O inicio da
resposta clinica ao tratamento ¢ normalmente observado ao fim de 2 semanas ¢ persiste pelo menos 5

meses apos o tratamento.

Uma reavaliacdo deve ser realizada pelo médico veterinario 5 meses apos conclusdo do tratamento ou
antes, se os sinais clinicos se repetirem. A decis@o de tratar novamente nesse momento ou mais tarde
deve basear-se num exame veterinario, tendo em consideracao o perfil risco / beneficio do

medicamento veterinario.

Se a resposta clinica ao tratamento for consideravelmente inferior ao esperado deve realizar-se uma

reavaliagdo do diagnostico.

A dose maxima ndo deve ser ultrapassada.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no blister

depois de EXP.

12. Precaugbes especiais de eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos

resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais e de
quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o
ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/06/068/001-004

Caixa em cartdo contendo um blister de aluminio/aluminio com 7 comprimidos.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

{(MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database

(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

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
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

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



Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
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

EALGoo

VIRBAC EAAAY MONOITPOXZQIIH A.E.

130 yAp E.O. Abnvov - Aapiog
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
13éme rue 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

sland
VIRBAC

Malta

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel: +31 (0) 342 427 127
phv@yvirbac.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.
Brodiscée 12,

1236 Trzin

Slovenija

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
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lére 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 02 4092 47 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
130 yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpemon

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

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjéntie 20

FI-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

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

Peny6smka bbrarapus

CAM BC EOOJ

Bbyn. "O-p letsp Heptaues" 25, Toproscku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Hrvatska

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0)492 08 73 00

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do

titular da Autorizag¢ao de Introdug@o no Mercado.

17. Outras informacoes

A hipertrofia benigna da prostata (HBP) ¢ uma consequéncia natural do envelhecimento. Mais de 80%
de cdes machos com mais de 5 anos s@o afectados. A HBP consiste num desenvolvimento e um
aumento da prostata causado pela testosterona, uma hormona masculina. Isto pode originar multiplos
sinais clinicos nao especificos como dores abdominais, dificuldades na defecacao e miccao, sangue na

urina e alteragdes locomotoras.
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