LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

YPOZANE 1,875 mg tabletit koiralle

YPOZANE 3,75 mg tabletit koiralle

YPOZANE 7,5 mg tabletit koiralle

YPOZANE 15 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi tabletti sisdltdd 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg tai 15 mg osateroniasetaattia.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Tarkkelys, esigelatinoitu

Karmelloosikalsium

Maissitarkkelys
Talkki

Magnesiumstearaatti

Pyoéred, valkoinen kaksoiskupera tabletti; koot: ldpimitta 5,5 mm, 7 mm, 9 mm tai 12 mm.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira (uros).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Uroskoirien hyvénlaatuisen eturauhasen liikakasvun hoito .
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Koirille, joilla on hyvélaatuisen eturauhasen liikakasvun liséksi eturauhastulehdus, eldinlééketté
voidaan antaa samanaikaisesti antibioottien kanssa.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:
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Plasman kortisolipitoisuus voi vihentyéd ohimenevésti useiden viikkojen ajaksi ladkkeen annon
jélkeen. Koiria, jotka ovat stressin alaisia (esimerkiksi leikkauksen jélkeen) tai joilla on
lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (hypoadrenokortisismi), tulee seurata asianmukaisesti. ACTH-
stimulaatiotestissd vaste saattaa my0s alentua useaksi viikoksi osateronin annon jalkeen.

Valmisteen annossa tulisi noudattaa erityistd varovaisutta maksasairautta sairastavilla koirilla, koska
valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu perusteellisesti néilld koirilla, ja kliinisissé kokeissa on todettu
palautuvaa ALT:n ja ALP:n kohoamista joillakin laédkettd saaneilla maksasairautta sairastavilla
koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet eldinladkkeen antamisen jélkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Miehille annettu yksi 40 mg oraalinen osateroniasetaattiannos aiheutti FSH:n, LH:n ja testosteronin
satunnaisen vihenemisen, miké palautui 16 paivassa. Kliinisid vaikutuksia ei havaittu.

Naaraspuolisille laboratorioeldimille osateroniasetaatti aiheutti vakavia haittavaikutuksia
lisdéntymistoiminnoissa. Téstd syystd hedelmaillisessd idsséd olevien naisten on viltettdvé kosketusta
eldinlddkkeeseen tai kaytettdva kertakdyttoisid késineitd valmistetta annostellessaan.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira (uros):

Hyvin yleinen

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Lisdantynyt ruokahalu!
Hypokortisolemia'

Yleinen

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Kéayttaytymishairiot (esim. hyperaktiivisuus,
viahentynyt aktiivisuus tai enemman sosiaalista
kiyttdytymistd)'

Harvinainen

(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimesti):

Oksentelu ja/tai ripuli!
Polydipsia', letargia'
Polyuria!

Nisien hyperplasia

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina).

Alentunut ruokahalu'
Galaktorrea®

Turkin muutokset (esim. karvan 18hto tai karvan
muutokset)!

' Ohimenevi.
2 Liittyy nisien hyperplasiaan.

Eldinladkkeelld tehtyjé kliinisié kokeita ei kuitenkaan keskeytetty ja kaikki koirat toipuivat ilman
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erillisté terapiaa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinladkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Annos on 0.25 — 0.5 mg osateroniasetaattia painokiloa kohden kerran pdivéssa 7 pdivin ajan
seuraavasti:

Koiran paino Annettavan tabletin Tablettien lukumééra Hoidon kestoaika
vahvuus paivassi
3-7.5kg* 1.875 mg tabletti
7.5-15kg 3.75 mg tabletti
1 tabletti 7 paivda
15-30kg 7.5 mg tabletti
30-60kg 15 mg tabletti

*Tutkimustuloksia ei ole saatavilla kdytosta alle 3 kg koirilla
Tabletit voi antaa joko suoraan suuhun tai ruoan mukana. Maksimiannostusta ei tule ylittaa.

Hoidon kliininen vaste nékyy tavallisesti 2 viikossa. Kliininen vaste sdilyy ainakin 5 kuukautta hoidon
jélkeen.

Eldinlaakarin tulee arvioida tilanne uudelleen 5 kuukauden kuluttua hoidosta tai aiemmin, mikéli
kliiniset oireet palautuvat. P44atds uudelleen hoidosta tulee perustua eldinlddkarin tekeméin kliiniseen
tutkimukseen ja hyoty-riskiarvioon. Jos hoidon kliininen vaste on huomattavasti odotettua lyhyempi,
on diagnoosin uudelleenarviointi valttdméton.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuskoe (1,25 mg/ kg 10 péivén ajan ja kuukautta my6hemmin toistettuna) ei osoittanut muita
haittavaikutuksia kuin plasman kortisolipitoisuuden vdhentymisen.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat



Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QG04C X
4.2 Farmakodynamiikka

Eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu on vanhenemisen luonnollinen seuraus. Yli 80% yli 5-
vuotiaista uroskoirista kirsivit siitd. Eturauhasen hyvinlaatuinen liitkakasvu on seurausta
uroshormonin, testosteronin, aiheuttamasta eturauhasen muodonmuutoksesta ja laajentumisesta. Tasté
saattaa seurata monia ei-spesifisid kliinisié oireita kuten vatsakipua, ulostamis- ja
virtsaamisvaikeuksia, verivirtsaisuutta ja liitkkumishairigita.

Osateroni on steroidinen antiandrogeeni, joka estdd uroshormonin (testosteroni) liikatuotannon.

Osateroniasetaatti on steroidi, joka on kemiallisesti ldheistd sukua progesteronille. Téstd johtuen silld
on tehokas progestageeninen ja antiandrogeeninen vaikutus. Lisdksi osateroniasetaatin padasiallisella
metaboliitilla (15B-hydroksyloitu osateroniasetaatti) on antiandrogeeninen vaikutus.
Osateroniasetaatti ehkéisee liiallisen mieshormonin (testosteroni) haittavaikutuksia sitoutumalla
eturauhasessa sijaitseviin androgeenireseptoreihin ja estimaéllé testosteronin siirtymisen eturauhaseen.
Siemennesteen laadussa ei ole havaittu haittavaikutuksia.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirille ruoan kanssa annettuna osateroniasetaatti imeytyy nopeasti (Tmax noin 2 tuntia) ja muuntuu
ensimmadisen kerran 1&hinnd maksassa. Annoksella 0.25 mg/kg/péivéd keskiméardinen pitoisuus
plasmassa (Crax) on noin 60 pg/l.

Osateroniasetaatti muuttuu padasiallisesti 153-hydroksylaatti-metaboliitiksi, joka my6s on
farmakologisesti aktiivinen. Osateroniasetaatti ja sen metaboliitti sitoutuvat plasman proteiineihin
(noin 90 % ja 80 % kukin), etupddsséd albumiiniin. Tdma sidos on kédnteinen eika sithen vaikuta muut
aineet, joiden tiedetéén sitoutuvan erityisesti albumiiniin.

Osateroni eliminoituu kahdessa viikossa padasiassa ulosteiden mukana sappikierron kautta (60 %),
sekd vihdisemmassd médrin (25 %) virtsan kautta. Eliminoituminen on hidasta ja puoliintumisaika on
(T'2) noin 80 tuntia. Sen jdlkeen, kun osateroniasetaattia on annettu toistuvasti 7 pdivanéd annoksella
0.25 mg/kg/piivi, kertymakerroin on noin 3-4 ilman muutoksia imeytymis-/eliminoitumisnopeudessa.
Keksiméérdinen pitoisuus plasmassa on 15 pdivin kuluttua viimeisestd annoksesta noin 6.5 pg/l.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.
5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Pahvirasia, jossa on yksi 7 tabletin alumiini/alumiini -ldpipainopakkaus.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinldfikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemériin eiké hévittaé talousjétteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytOstd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessé kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 11/01/2007

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlaédkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

RASIA - 1,875 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane 1,875 mg tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 1,875 mg osateroniasetaattia

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia.

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros).

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/06/068/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS - 1,875 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1,875 mg

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

RASIA - 3,75 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane 3,75 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 3,75 mg osateroniasetaattia

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia.

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/06/068/002

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS - 3,75 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

3,75 mg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

RASIA - 7,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane 7,5 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 7,5 mg osateroniasetaattia

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia.

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros).

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/06/068/003

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS - 7,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Ypozane

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

7,5 mg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

RASIA - 15 mg

1. ELAINLAAKEEN NIMI

Ypozane 15 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 15 mg osateroniasetaattia

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia.

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira (uros).

| 5. KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/06/068/004

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS - 15 mg

1. ELAINLAAKEEN NIMI

Ypozane

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

15 mg

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinléidkkeen nimi
YPOZANE 1,875 mg tabletit koiralle
YPOZANE 3,75 mg tabletit koiralle
YPOZANE 7,5 mg tabletit koiralle
YPOZANE 15 mg tabletit koiralle

2 Koostumus

Yksi tabletti sisdltdd 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg tai 15 mg osateroniasetaattia

Pydred, valkoinen kaksoiskupera tabletti; koot: ldpimitta 5,5 mm, 7 mm, 9 mm tai 12 mm.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira (uros).

4. Kayttoaiheet

Uroskoirien eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Koirille, joilla on hyvélaatuisen eturauhasen liikakasvun liséksi eturauhastulehdus, eldinladketta
voidaan antaa samanaikaisesti antibioottien kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Plasman kortisolipitoisuus voi vihentyd ohimenevésti useiden viikkojen ajaksi ladkkeen annon
jélkeen. Koiria, jotka ovat stressin alaisia (esimerkiksi leikkauksen jélkeen) tai joilla on
lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (hypoadrenokortisismi), tulee seurata asianmukaisesti. ACTH-
stimulaatiotestissd vaste saattaa my0s alentua useaksi viikoksi osateronin annon jalkeen.

Valmisteen annossa tulisi noudattaa erityistd varovaisutta maksasairautta sairastavilla koirilla, koska
valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu perusteellisesti néilld koirilla, ja kliinisissé kokeissa on todettu
palautuvaa ALT:n ja ALP:n kohoamista joillakin lddkettd saaneilla maksasairautta sairastavilla
koirilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet eldinladkkeen antamisen jélkeen.
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Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti lddkérin puoleen ja nédytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Miehille annettu yksi 40 mg oraalinen osateroniasetaattiannos aiheutti sukuhormonien satunnaisen
véhenemisen, miké palautui 16 pdivassé. Kliinisid vaikutuksia ei havaittu.

Naaraspuolisilla laboratorioeldimilla osateroniasetaatti aiheutti vakavia haittavaikutuksia
lisddntymiselle. Tésté syystd hedelmaéllisessd idssé olevien naisten on véltettdva kosketusta
eldinlddkkeeseen tai kdytettdva kertakdyttoisid kdsineitd valmistetta antaessaan.

Yliannostus:

Yliannostustutkimus (1.25 mg/kg 10 péivén ajan ja kuukautta my6hemmin toistettuna) ei osoittanut
muita haittavaikutuksia kuin plasman kortisolipitoisuuden pienenemisen.

7/ Haittatapahtumat

Koira (uros):

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Lisddntynyt ruokahalu'
Hypokortisolemia (plasman kortisolin viheneminen)'

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Kaéyttaytymishdiriot (esim. hyperaktiivisuus, vihentynyt aktiivisuus tai enemmén
sosiaalista kéyttdytymistd)'

Harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimesta):

Oksentelu ja/tai ripuli'
Polydipsia (lisidntynyt jano)!, letargia'
Polyuria (lisddntynyt virtsaaminen)'

Nisien hyperplasia (nisdn suureneminen)

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina).

Alentunut ruokahalu’
Galaktorrea (maidonvuoto)?

Turkin muutokset (esim. karvan liht tai karvan muutokset)!

! Ohimeneva.
2 Liittyy nisien hyperplasiaan.

Eldinlddkkeelld tehtyja kliinisid kokeita ei keskeytetty, ja kaikki koirat toipuivat ilman erityista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalld tAméan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméin kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Suun kautta.

Annos on 0.25 — 0.5 mg osateroniasetaattia painokiloa kohden kerran pdivisséd 7 pédivén ajan
seuraavasti:

Koiran paino Annettavan tabletin Tablettien lukumaari Hoidon kestoaika
vahvuus paivéssa
3-75kg 1.875 mg tabletti
7.5-15kg 3.75 mg tabletti
1 tabletti 7 paivad
15-30kg 7.5 mg tabletti
30-60 kg 15 mg tabletti

9. Annostusohjeet

Tabletit voi antaa joko suoraan suuhun tai ruoan mukana.

Hoidon kliininen vaste nékyy tavallisesti 2 viikossa ja se sdilyy ainakin 5 kuukautta hoidon jélkeen.
Eldinladkarin tulee arvioida tilanne uudelleen 5 kuukauden kuluttua hoidosta tai aiemmin, mikéali
kliiniset oireet palautuvat. P44tds uudelleen hoidosta tulee perustua eldinlddkarin tekeméin kliiniseen
tutkimukseen ja hyoty-riskiarvioon. Jos hoidon kliininen vaste on huomattavasti odotettua lyhyempi,
on diagnoosin uudelleen arviointi valttaméton.

Maksimiannosta ei saa ylittaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Al4 kiyta titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa merkinnén Exp. jalkeen.

12. Erityiset varotoimet héivittiimiselle

Laskkeiti ei saa kaataa viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana.

Elédinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmii. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkériltasi tai apteekista.
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13. Eliinldiikkeiden luokittelu

Eldinldadkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/06/068/001-004

Pahvirasia, jossa on yksi 7 tabletin alumiini/alumiini -1&pipainopakkaus.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland
VIRBAC Tierarzneimitte]l 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
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.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 MONOITPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aauiog
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 02 40 92 47 1

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.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjéntie 20
FI-03600 Karkkila

Pub/Tel: +358-9-225 2560
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Kvmpog

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

TnA: +30 210 6219520
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

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

Peny6umnka bbsarapus

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

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0)492 08 73 00

Lisédtietoja tdstd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Muut tiedot

Eturauhasen hyviénlaatuinen liikakasvu on vanhenemisen luonnollinen seuraus. Yli 80% yli 5-
vuotiaista uroskoirista kérsivét siitd. Eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu on seurausta
uroshormonin, testosteronin, aiheuttamasta eturauhasen muodonmuutoksesta ja laajentumisesta. Tésté
saattaa seurata monia ei-spesifisié kliinisid oireita kuten vatsakipua, ulostamis- ja
virtsaamisvaikeuksia, verivirtsaisuutta ja litkkumishdirigita.
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