BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 1,875 mg tablet til hund

YPOZANE 3,75 mg tablet til hund

YPOZANE 7,5 mg tablet til hund

YPOZANE 15 mg tablet til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Tabletter a 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseaetning af hjeelpestoffer
0g andre bestanddele

Laktosemonohydrat

Pregelatineret stivelse

Carboxymethylcellulosekalcium

Majsstivelse

Talkum

Magnesiumstearat

Rund, hvid, bikonveks tablet pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm i diameter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund (Hanhunde).

3.2  Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lseegemidlet er beregnet til
Behandling af benign prostata hypertrofi hos (BPH) hanhunde.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Hos hunde er BPH associeret med prostatitis. Produktet kan administreres samtidigt med
antimikrobielle midler.

3.5  Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:




En forbigaende reduktion af plasmat kortisolkoncentrationen kan forekomme. Dette kan fortsette i
adskillige uger efter administrationen. Der bgr implementeres passende monitorering hos hunde med
stress (f.eks. postoperativ) eller med hypoadrenocorticisme. Responsen pa en ATCH stimulationstest
kan ogsa blive undertrykt i flere uger efter administrationen af osateron.

Bar anvendes med forsigtighed hos hunde med tidligere leverproblemer, fordi sikkerheden ved brugen

hos disse hunde ikke er blevet grundigt undersggt, og fordi behandlingen hos nogle hunde med
leversygdomme har resulteret i reversibel forhgjelse af ALT og ALP i kliniske afprgvninger.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Vask hander efter administrationen.

| tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks s@ges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar

vises til leegen

En enkelt dosis pa 40 mg osateronacetat hos meand blev efterfulgt af sporadisk fald i FSH, LH og
testosteron. Reaktionen var reversibel efter 16 dage. Der var ingen kliniske symptomer.

Hos taever laboratoriedyr forarsagede osateronacetat alvorlige bivirkninger med pavirkning af
reproduktionsevnen. Derfor bar kvinder i den reproduktive alder undga kontakt med produktet eller
anvende éngangshandsker, nar det administreres.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hund (hanhunde):

Meget almindelig

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

@get appetit?
Hyperkortisolisme?

Almindelig
(2 til 10 dyr ud af 100 behandlede
dyr):

Adferdsmaessige endringer (f.eks. hyperaktivitet,
nedsat aktivitet eller mere social adferd)!

Ikke almindelig

(1 til 10 dyr ud af
1 000 behandlede dyr):

Opkastninger og/eller diarre?
Polydipsi?, letargit

Polyurit

Mammahyperplasi

Meget sjelden

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Nedsat appetit*
Galaktoré?

Zndringer i pelsen (f.eks. hartab eller
pelsforandringer)!

1 Forbigaende.
2 Forbundet med mammahyperplasi.

I del kliniske afprgvninger blev behandlingen med veterinarlegemidlet ikke afbrudt, og alle hunde

restitueredes uden specifik behandling.




Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Ikke relevant.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Tildel 0,25 - 0,5 mg osateronacetat pr. kg legemsvaegt én gang dagligt i 7 dage, som angivet i
nedenstaende skema:

Hundens vagt Tabletstyrke, der skal | Antal tabletter pr dag Behandlingens
administreres varighed
3til 7,5 kg* 1,875 mg tablet
7,5til 15 kg 3,75 mg tablet
1 tablet 7 dage
15 til 30 kg 7,5 mg tablet
30 til 60 kg 15 mg tablet

*Der er ikke tilgengelige data for hunde under 3 kg legemsvaegt.
Tabletterne kan indgives direkte i munden eller i foderet. Den maksimale dosis bgr ikke overstiges.

Starten pa den kliniske respons ses normalt inden for 2 uger. Den kliniske respons varer ved i mindst
5 maneder efter behandlingen.

Hvis de kliniske symptomer genopstar, bar der foretages en veterinar reevaluering senest 5 maneder
efter behandlingen. En beslutning om at gentage behandlingen efter 5 maneder eller tidligere bgr bero
pa en veterinar undersggelse samt pa en vurdering af produktets risk/benefit-profil. Hvis den kliniske
respons er betydeligt kortere end forventet, er det ngdvendigt at revurdere diagnosen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

| en studie med op til 1,25 mg/kg legemsveegt i 10 dage, som blev gentaget efter én maneds varighed,
forekom der ingen ugnskede virkninger, bortset fra et fald i kortisolplasmakoncentrationen.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinaerlaegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QG04C X
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Benign prostata hypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens af aldring. Mere end 80% af alle
hanhunde over 5 ar er pavirkede. BPH er en udvikling og forstarrelse af prostata, der er forarsaget af
det mandlige kanshormon testosteron. Dette farer til forskellige ikke specifikke kliniske symptomer
som mavesmerter og vanskeligheder med affgring og urinering, blod i urinen og bevagelsesheemning.

Osateron er et steroidt anti-androgen, som hammer virkningen af en overproduktion af mandligt
kgnshormon (testosteron).

Osateronacetat er et steroidt kemikalium, der er besleegtet med progesteron og har potent progestagen
0g anti-androgen aktivitet. Desuden har den vasentligste metabolit af osateronacetat (15p-
hydroxyleret-osateronacetat) anti-androgene egenskaber. Osateronacetat heemmer den virkningen af et
overskud af mandligt kenshormon (testosteron) via forskellige mekanismer. Det heemmer kompetitivt
binding af androgener til deres receptorer i prostata og blokerer transporten af testosteron ind i
prostata.

Der er ikke observeret negativ virkning pa saedkvalitet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration i foder til hunde absorberes osateronacetatet hurtigt (Tmax er omkring 2
timer), og undergar hovedsageligt en "first-pass”-effekt i leveren. Efter en dosis pa 0,25mg/kg/dag var
maksimumkoncentrationen (Crax) i plasma omkring 69 pg/I1.

Osateronacetat omszttes til sin vaesentligste, 15p-hydroxylerede metabolit, som ogsa er farmakologisk
aktiv. Osateronacetat og dens metabolit bindes til plasmaprotein (omkring 90% og 80% respektivt),
hovedsageligt aloumin. Denne binding er reversibel og upavirket af andre substanser med kendt
binding til albumin.

Osateron elimineres i labet af 14 dage, hovedsageligt i faeces via galdeekskretion (60%) og i mindre
grad (25%) i urinen. Elimineringen er langsom med en gennemsnitlig T%2 pa omkring 80 timer. Efter
gentagne administrationer af osateronacetat pa 0,25 mg/kg/dag i 7 dage er akkumulationsfaktoren
omkring 3-4 gange, uden at raterne for absorption og elimination a&ndres. Femten dage efter den sidste
administration er den gennemsnitlige plasmakoncentration omkring 6,5 pg/I.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veteringrleegemiddel.
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5.4 Den indre emballages art og indhold
Kartonaske, der indeholder én aluminium/aluminium blisterpakning med 7 tabletter.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsferingstilladelse: 11/01/2007

9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG I1
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske — 1,875 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 1,875 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1,875 mg osateronacetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter.

| 4. DYREARTER

Hund (hanhunde).

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/ZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN"KUNTIL DYR"

Kun til dyr.
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12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/068/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister - 1,875 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1,875 mg

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske - 3,75 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 3,75 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 3,75 mg osateronacetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter.

| 4. DYREARTER

Hund (hanhunde).

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN"KUNTIL DYR"

Kun til dyr.
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12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/068/002

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister - 3,75 mg

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE

‘ 2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3,75 mg

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske - 7,5 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 7,5 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 7,5 mg osateronacetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter.

| 4. DYREARTER

Hund (hanhunde).

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/ZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN"TIL DYR"

Kun til dyr.

16



12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/068/003

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

17



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister - 7,5 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

7,5 mg

3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske - 15 mg

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 15 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 15 mg osateronacetat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter.

| 4. DYREARTER

Hund (hanhunde).

| 5. INDIKATION(ER)

| 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. S/ZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN"KUNTIL DYR"

Kun til dyr.
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12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/068/004

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister - 15 mg

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE

‘ 2. MZAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

15 mg

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlaegemidlets navn
YPOZANE 1,875 mg tablet til hund
YPOZANE 3,75 mg tablet til hund
YPOZANE 7,5 mg tablet til hund
YPOZANE 15 mg tablet til hund

2. Sammensatning

Tabletter & 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat

Rund, hvid, bikonveks tablet pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm i diameter.

3. Dyrearter

Hund (hanhunde).

4. Indikation(er)

Behandling af benign prostata hypertrofi hos (BPH) hanhunde.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Hos hunde er BPH associeret med prostatitis. Produktet kan administreres samtidigt med
antimikrobielle midler.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til.

En forbigaende reduktion af plasmat kortisolkoncentrationen kan forekomme. Dette kan fortsztte i
adskillige uger efter administrationen. Der bar implementeres passende monitorering hos hunde med
stress (f.eks. postoperativ) eller med hypoadrenocorticisme. Responsen pa en ATCH stimulationstest
kan ogsa blive undertrykt i flere uger efter administrationen af osateron.

Bar anvendes med forsigtighed hos hunde med tidligere leverproblemer, fordi sikkerheden ved brugen
hos disse hunde ikke er blevet grundigt undersggt, og fordi behandlingen hos nogle hunde med
leversygdomme har resulteret i reversibel forhgjelse af ALT og ALP i kliniske afpravninger.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask hander efter administrationen.
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| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

En enkelt dosis p& 40 mg osateronacetat hos mand blev efterfulgt af sporadisk fald i kenshormoner.
Reaktionen var reversibel efter 16 dage. Der var ingen kliniske symptomer.

Hos teever laboratoriedyr forarsagede osateronacetat alvorlige bivirkninger med pavirkning af
reproduktionsevnen. Derfor bar kvinder i den reproduktive alder undga bergringskontakt med
produktet eller anvende éngangshandsker, nar det administreres.

Overdosis:

Et studie af overdosering (op til 1,25 mg/kg kropsvaegt i 10 dage, gentaget en maned senere) viste
ingen ugnskede virkninger bortset fra et fald i plasmakoncentrationen af kortisol.

7. Bivirkninger

Hund (hanhunde):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

@get appetit!
Hyperkortisolisme (fald i plasmakortisol)*

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Adferdsmaessige @ndringer (f.eks. hyperaktivitet, nedsat aktivitet eller mere
social adfzerd)?

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Opkastninger og/eller diarre?

Polydipsi (gget tarst)?, legartit

Polyuri (#get vandladning)*

Mammahyperplasi (forggelse/forstarrelse af cellerne i brystet)

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Nedsat appetit?
Galaktoré (laktation)?
ZEndringer i pelsen (f.eks. hartab eller pelsforandringer)*

Forbigaende.
2 Forbundet med mammahyperplasi.

I de kliniske afprgvninger blev behandlingen med veterinzarleegemidlet ikke afbrudt, og alle hunde
restitueredes uden specifik behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfgrt i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til indgivelse via munden.

Enten direkte eller i foderet. Tildel 0,25 — 0,5 mg osateronacetat pr. kg legemsvagt én gang dagligt i 7
dage, som angivet i nedenstaende skema:

Hundens vagt Tabletstyrke, der skal | Antal tabletter pr. dag Behandlingens
administreres varighed
<75kg 1,875 mg tablet
7,5til 15 kg 3,75 mg tablet
1 tablet 7 dage
15 til 30 kg 7,5 mg tablet
30-60 kg 15 mg tablet

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletten kan gives enten direkte i munden eller i foderet. Det skal sikres, at tabletten er slugt. Starten
pa den kliniske respons ses normalt inden for 2 uger. Den kliniske respons persisterer i mindst 5
maneder efter behandlingen.

Veterinar reevaluering bar ske 5 maneder efter behandlingen, eller tidligere hvis kliniske symptomer
genopstar. En beslutning om at gentage behandlingen efter 5 maneder eller tidligere bgr bero pa en
veterinar undersggelse samt pa en vurdering af produktets risk/benefit-profil.

Hvis den kliniske respons er betydeligt kortere end forventet, er en revurdering af diagnosen
ngdvendig.

Den maksimale dosis bgr ikke overstiges.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veteringerlaeegemiddel.

Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisteren efter udlgbsdatoen.

12.  Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinearlaegemidler

Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

14.  Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/06/068/001-004

Kartonaeske, der indeholder én aluminium/aluminium-blister med 7 tabletter.

15. Dato for seneste endring af indleegssedlen
{MM/AAAAY

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven 76505 Saue/Harjumaa

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260 Estija

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

Penyonnka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOOZ VIRBAC BELGIUM NV

byn. "I-p lersp Heptnues" 25, Toproscku Esperantolaan 4

neHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/] 3001 Leuven

BG Codus 1335 Belgique / Belgien

Ten: +3592 8100173 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
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Zitavského 496
CZ 156 00 Praha 5
Tel: +420 608 836 529

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 MONOIIPOXQITH A.E.
13° vl E.O. ABnvav - Aapiag

EL-14452, Metapdpewon

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 AGENCIJA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr
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Dozsa Gyorgy ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

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

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: +33 (0) 49208 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

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261- RO
Tel: +40 21 310 88 80
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mailto:virbac@virbac.dk
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Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67EQA2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VISTOR HF.
Horgatun 2,

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
14452, Metapopeamon
EAMGOQ

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
lgaunija

Tel: +372 56480207
pv@zoovet.eu

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12,

SI1-1236 Trzin

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
Yrittdjantie 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 Irland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis du
gnsker yderligere oplysninger om dette veteringrleegemiddel.

17.  Andre oplysninger

Benign prostata hypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens afaldring. Mere end 80% af alle hanhunde
over 5 ar er pavirkede. BPH er en udvikling og forstaerrelse af prostata, der er forarsaget af det
mandlige kanshormon testosteron. Dette farer til forskellige ikke specifikke kliniske symptomer som
mavesmerter og vanskeligheder med affgring og urinering, blod i urinen og beveegelseshamning.
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