I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
YPOZANE 1,875 mg tabletta kutyéak részére

YPOZANE 3,75 mg tabletta kutyak részére

YPOZANE 7,5 mg tabletta kutyak részere

YPOZANE 15 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatbanyag:

Minden tabletta 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg vagy 15 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok
mindségi dsszetétele

Laktéz-monohidrat

Hidegenduzzadd keményitd

Karmell6z-kalcium

Kukorica-keményit6

Talkum

Magnézium-sztearat

Kerek, fehér, mindkét oldalan dombort feliiletii, 5,5 mm, 7,0 mm, 9,0 mm vagy 12,0 mm atméréji
tabletta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (kan).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kan kutyak joindulatl prosztata-hipertréfigjanak (BPH) kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

Azokban az esetekben, amikor a BPH prosztata-gyulladas kdvetkezménye, a termék
antibiotikumokkal egytt alkalmazhaté.

3.5 Azalkalmazéassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

Kuldnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz:




A plazma kortizol-szintjének atmeneti csokkenése tapasztalhatd, amely a kezelést koveté néhany héten
keresztiil fennallhat. Stressznek kitett kutyaknal (pl. m{itét utan) illetve hypoadrenocorticismus esetén
a kutya allapotat rendszeresen ellendrizni kell. Az ozateron-kezelést kovetéen még hetekig gatolt lehet
a kutya valasza az ACTH-stimul&cios tesztre.

Ovatosan alkalmazzuk, ha a korel6zményben szerepel méajbetegség, mivel az ilyen allatok esetében a
termék artalmatlansdgat nem vizsgaltak behatdan, illetve klinikai kisérletekben a kezelés soran
majbeteg kutyaknal reverzibilis ALT és ALP emelkedést tapasztaltak.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A tablettak beadasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Férfiakban egyszeri, 40 mg ozateron bevétele sporadikus FSH, LH és tesztoszteron-csékkenést
okozott, amely 16 napon beliil rendez6dott. Klinikai hatast nem tapasztaltak.

Nostény laboratoriumi allatokban az ozateron-acetat mellékhatasaként a szaporodasbioldgiai funkciok
sulyos karosodasa jelentkezett. Ezért fogamzoképes kora nok keriiljék a termékkel vald érintkezést,

vagy viseljenek egyszer hasznalatos gumikesztylit a tabletta beadasakor.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya (kan):

Nagyon gyakori

(10 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél
jelentkezik):

Megnovekedett étvagy*
Hipokortizolémia®

Gyakori
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél,

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Viselkedési zavarok (pl. hiperaktivitas, csokkent
aktivitas vagy baratsdgosabb viselkedés)*

Nem gyakori

(1000 kezelt allatbol tébb
mint 1-nél, de kevesebb mint
10-nél jelentkezik):

Hanyas és/vagy hasmenés!
Polidipszial, letargial
Polidriat

Eml6-hiperplazia

Nagyon ritka

(10 000 kezelt allathol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is):

Csokkent étvagy!
Galaktorrhea?

A sz6r valtozasai (pl. szérhullas vagy
szbrelvaltozas)!

1 Atmeneti.
2 Eml6-hiperplaziaval kapcsolatos.

A Klinikai Kisérletek soran egyetlen esetben sem kellett megszakitani az allatgyogyéaszati
készitménnyel valo kezelést, minden kutya allapota rendezddott specifikus kezelés nélkiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson

3



keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete fele,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem értelmezhetd.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolés

Szajon at alkalmazando.

0,25-0,5 mg/ttkg ozateron adagolasa javasolt, naponta egyszer, 7 napon keresztiil, a tdblazatban
foglaltak szerint:

Kutya testtémege Az alkalmazando tabletta Tabletta / nap Kezelés hossza
hataserdssége
3-7,5 kg* 1,875 mg tabletta
7,5 — 15 kg kozott 3,75 mg tabletta
1 tabletta 7 nap
15-30 kg kozott 7,5 mg tabletta
30-60 kg kozott 15 mg tabletta

* 3 kg alatti kutyakra nincs adat

A tablettdkat kozvetlenil a szjba kell helyezni, vagy az eleségbe keverni. A maximélis adagot nem
szabad tallépni.

A kezelés klinikai hatdsa &ltalaban 2 héten belul jelentkezik, és legaldbb 5 honapig tart a kezelést
kovetden.

Allatorvosi feliilvizsgalatra a kezelést kovetden 5 honap mulva kell elvinni a kutyat, illetve ennél
hamarabb, ha a klinikai tiinetek Gjra megjelennek. A tovabbi kezelésekrdl az allatorvos dont
egészségiigyi vizsgalatot kovetden a terapias elény/kockazat aranyat gondosan mérlegelve. Ha a
klinikai tinetekben a javulas sokkal révidebb ideig tart a vartnal, a diagndzist feltl kell biralni.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben —siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Egy tuladagolast vizsgalo kisérletben (1,25 mg/ttkg 10 napon at, egy honap malva megismételve) a
plazma kortizol-szintjének csokkenésén kivil mas mellékhatast nem tapasztaltak.

3.11 Egyedi felhasznélasi korlatozasok és kuldnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QG04C X
4.2 Farmakodinamia

A joindulatt prosztata-hipertrofia (BPH) az 6regedés természetes velejardja. Az 5 évesnél idésebb
kutyak tobb mint 80%-at érinti. A BPH tulajdonképpen a prosztata szdveteinek megszaporodasa, a
prosztata megnagyobbodéasa, amely a him nemi hormon, a tesztoszteron hatasara kovetkezik be. Ennek
kovetkezményeként nem specifikus tiinetek jelentkezhetnek, mint példaul hastiri fajdalom, bélsar-, és
vizelet-Uritési problémék, véres vizelet, rendellenes mozgas.

Az ozateron egy anti-androgén hatéasu szteroid, amely gatolja a him nemi hormon (tesztoszteron)
taltermelddés hatasainak kialakulasat.

Az ozateron-acetat egy szteroid, amely kémiailag a progeszteronnal all rokonsagban, és ennek

megfelelén erds progesztagén és erés anti-androgen hatassal rendelkezik. Az ozateron-acetat {6
metabolitja (15B-hidroxi-ozateron-acetat) szintén anti-androgén hatéssal bir. Az ozateron-acetat
szamos mechanizmuson keresztil gatolja a talzott him nemi hormon (tesztoszteron) termelédés

hatasainak kialakulasat. Kompetitiven gatolja az androgének kotddését a prosztata androgén-kotd
receptorain és gatolja a tesztoszteron bejutasat a prosztataba..

Nincs karos hatassal a sperma mindségére.

4.3  Farmakokinetika

Kutyakban az eleséggel valo felvételt kovetden az ozateron-acetat gyorsan felszivodik (tmax: 2 6ra €s
nagyrészt a majba kerulve (un. ,first-pass effect”) gyorsan metabolizalddik. A 0,25 mg/ttkg/nap adag
beadasat kovetben kialakul6 atlagos maximalis plazma.koncentracio (Cmax) korulbelll 60 pg/l.

Az ozateron-acetat f6 metabolitja a 15p-hidroxilalt forma, amely farmakoldgiailag szintén aktiv. Az
ozateron-acetat (90%)és metabolitja (80%) egyarant kotédnek a plazmafehérjékhez, leginkabb az
albuminhoz. Ez a k6tédés reverzibilis és nem befolyasoljak mas, specifikusan albuminhoz k6t6dé
anyagok.

Az ozateron 14 napon belll eliminalddik, az epén keresztil a bélsarral (60%) illetve a vizelettel (25%)
tiriil. Az eliminacio lasst, az atlagos felezési id6 (T1p) koriilbeliil 80 ora. Ismételt beadast kovetden —
0,25 mg/ttkg/nap ozateron-acetat, 7 napon keresztil — az akkumulacios faktor 3-4 korli, az
abszorpcio és az eliminaci6 sebessége nem valtozik. Az utols6 adagot kdvetd 15. napon az atlagos
plazma-koncentracio 6,5 pg/l kordl van.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele



7 tablettat tartalmazé aluminium/aluminium bliszter faltkartonban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgyogyészati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007/01/11

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton - 1,875 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane 1,875 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 1,875 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta.

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (kan).

| 5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon &t alkalmazhato.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/068/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Bliszter - 1,875 mg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1,875 mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton — 3,75 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane 3,75 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 3,75 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta.

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (kan).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szdjon at alkalmazhato.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/068/002

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Bliszter - 3,75 mg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

3,75 mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton — 7,5 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane 7,5 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 7.5 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta.

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (kan).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szdjon at alkalmazhato.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/068/003

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

17



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Bliszter - 7,5 mg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

7,5mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Faltkarton - 15 mg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane 15 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 15 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta.

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (kan).

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szdjon at alkalmazhato.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

| 9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

11. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/068/004

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Bliszter - 15 mg

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ypozane

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

15 mg

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1.  Azéllatgydgyaszati készitmény neve

Ypozane 1,875 mg tabletta kutyak részére

Ypozane 3,75 mg tabletta kutyak részére

Ypozane 7,5 mg tabletta kutyak részére

Ypozane 15 mg tabletta kutyak részére

2. Osszetétel

Minden tabletta 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg vagy 15 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

Kerek, fehér, bikonvex, 5,5 mm, 7,0 mm, 9,0 mm vagy 12,0 mm atméréjii tabletta.

i Célallat fajok

Kutya (kan).

4. Terapias javallatok

Kan kutyék joindulaty prosztata-hipertréfidjanak (BPH) kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nincsenek.

6. Kulénleges figyelmeztetések

Kuldnleges figyelmeztetések:

Azokban az esetekben, amikor a BPH prosztata-gyulladas kévetkezménye, a termék
antibiotikumokkal egytt alkalmazhatd.

Kulodnleges évintézkedések a célallatfajokon val6 biztonsagos alkalmazashoz:

A plazma kortizol-szintjének dtmeneti csokkenése tapasztalhatd, amely a kezelést kovet6é néhany héten
keresztiil fennallhat. Stressznek kitett kutyaknal (pl. m{itét utan) illetve hypoadrenocorticismus esetén
a kutya allapotat rendszeresen ellendrizni kell. Az ozateron-kezelést kovetéen még hetekig gatolt lehet
a kutya valasza az ACTH-stimul&cios tesztre.

Ovatosan alkalmazzuk, ha a korel6zményben szerepel majbetegség, mivel az ilyen allatok esetében a
termék artalmatlansdgat nem vizsgaltak behatdan, illetve klinikai kisérletekben a kezelés soran
majbeteg kutydkndl reverzibilis ALT és ALP emelkedést tapasztaltak.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

A tablettak beadasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és meg kell mutatni a készitmeény
hasznalati utasitasat vagy cimkejet.
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Ferfiakban egyszeri, 40 mg ozateron bevétele sporadikus FSH, LH és tesztoszteron-csdkkenést
okozott, amely 16 napon beliil rendez6dott. Klinikai hatast nem tapasztaltak.

Nostény laboratoriumi allatokban az ozateron-acetat mellékhatasakent a szaporodasbiolégiai funkcidk

sulyos karosodasa jelentkezett. Ezért fogamzoképes kora nok keriiljék a termékkel vald érintkezést,
vagy viseljenek egyszer hasznalatos gumikesztylit a tabletta beadasakor.

Tuladagolés:

Egy tuladagolast vizsgalo kisérletben (1,25 mg/ttkg 10 napon at, egy honap mulva megismételve) a
plazma kortizol-szintjének csokkenésen Kivil mas mellékhatast nem tapasztaltak.

7. Mellékhatasok

Kutya (kan):

Nagyon gyakori ( 10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik):

Megnovekedett étvagy*
Hipokortizolémia (a plazma kortizolszintjének csokkenése)!

Gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Viselkedési zavarok (pl. hiperaktivitas, csokkent aktivitas vagy baratsagosabb
viselkedés)*

Nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Hanyas és/vagy hasmenés!

Polidipszia (fokozott szomjusag)!, letargia’
Polidria (fokozott vizeletirités)*
Emlé-hiperplazia (emlé-megnagyobbodas)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is):

Csokkent étvagy!
Galaktorrhoea (laktacid)?
A sz6r valtozasai (pl. sz6rhullas vagy szérelvaltozas)®

LAtmeneti.
2 Eml6-hiperplaziaval kapcsolatos.

A Klinikai Kisérletek sor&n egyetlen esetben sem kellett megszakitani az allatgyogyéaszati
készitménnyel valo kezelést, minden kutya allapota rendez6dott specifikus kezelés nélkiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
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Szajon &t alkalmazando.

0,25-0,5 mg/ttkg ozateron adagolasa javasolt, naponta egyszer, 7 napon keresztil, a tdblazatban

foglaltak szerint:

7,5 — 15 kg kozott

3,75 mg tabletta

15-30 kg kozott

7,5 mg tabletta

30-60 kg kozott

15 mg tabletta

1 tabletta

Kutya testtémege Az alkalmazandd Tabletta / nap Kezelés hossza
tabletta
hataser6ssége
3-75kg 1,875 mg tabletta

7 nap

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 atmutatas

A tablettakat kdzvetlenil a szajba kell helyezni, vagy az eleségbe keverni. A kezelés klinikai hatasa
altalaban 2 héten beliil jelentkezik, és legalabb 5 honapig tart a kezelést kovetden.

Allatorvosi feliilvizsgalatra a kezelést kovetden 5 honap mulva kell elvinni a kutyat, illetve ennél
hamarabb, ha a klinikai tiinetek ujra megjelennek. A tovabbi kezelésekrdl az allatorvos dont
egészségiigyi vizsgalatot kovetden a terapias elony/kockéazat aranyat gondosan mérlegelve.

Ha a klinikai tiinetekben a javulas sokkal révidebb ideig tart a vartnal, a diagnézist felul kell biralni.

A maximalis adagot nem szabad tallépni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilméenyeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a bliszteren az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a

nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdérnyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy gyogyszeréeszt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitméenyeket!
13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyéaszati keszitmeny.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/06/068/001-004

7 tablettat tartalmazo aluminium/aluminium bliszter faltkartonban.

15. A haszndlati utasitas legutdbbi feltlvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartdsi tételek felszabaditasdért felelds gyarto:

VIRBAC

1°® avenue 2065m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Estija

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny6auka bearapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOOZ1 VIRBAC BELGIUM NV

Bbyn. "I-p Ilersp Hepraues" 25, Thproecku Esperantolaan 4

ueHTbp JlabupuHr, et. 5, opuc CAM BC EOOJ[ 3001 Leuven

BG Codus 1335 Belgique / Belgien

Tem: +3592 810 0173 Tel/Tel: +32-(0)16 387 260

sambs@sambs.bg info@virbac.be

Ceska republika Magyarorszag

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

Zitavského 496 Dozsa Gyorgy Ut 84. B épiilet

CZ 156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest

Tel: +420 608 836 529 Tel.: +36703387177

akos.csoman@virbac.hu
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Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

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

EA0LGoa

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiag

EL-14452, Metapoppmon

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) 93470 79 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID
FR-06517 Carros

Tél : +33 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street
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Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

Nederland

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel: +31 (0) 342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp.z 0.0.

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

Tel: 00 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261 - RO
Tel: + 4021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin


mailto:phv@virbac.nl
mailto:virbac@virbac.dk
mailto:info@virbac.gr

Swords, Co Dublin
K67E0A2 - IE
Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VISTOR HF.
Hdorgatdn 2,

I1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
14452, Metopopemon
EXLGSa

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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
Yrittajantie 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

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17.  Tovabbi informéciék

A joindulatt prosztata-hipertrofia (BPH) az 6regedés természetes velejardja. Az 5 évesnél idésebb
kutyak tébb mint 80%-at érinti. A BPH tulajdonképpen a prosztata szoveteinek megszaporodasa, a
prosztata megnagyobbodéasa, amely a him nemi hormon, a tesztoszteron hatasara kovetkezik be. Ennek
kovetkezményeként nem specifikus tlinetek jelentkezhetnek, mint példaul hasi fajdalom, széklet- és
vizeletlritési problémak, véres vizelet és rendellenes mozgas.
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