BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
YPOZANE 1,875 mg tabletter for hund

YPOZANE 3,75 mg tabletter for hund

YPOZANE 7,5 mg tabletter for hund

YPOZANE 15 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
En tablett innehaller 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat.

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad starkelse

Karmelloskalcium

Majsstirkelse

Talk

Magnesiumstearat

En rund, vit, bikonvex tablett med en diameter pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund (hanhund)

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av godartad prostataforstoring hos hanhund.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Hos hundar med godartad prostataforstoring associerad med prostatit kan likemedlet administreras
tillsammans med antimikrobiella medel.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Overgaende reduktion av plasmakortisolkoncentration kan forekomma, och detta kan kvarsti under
flera veckor efter administreringen. Betrdffande hundar i stressituationer (t.ex. postoperativ stress)
eller hundar med hypoadrenokorticism bor lamplig 6vervakning ske. Svaret pa ACTH-stimulering kan
ge falskt 1dga vérden under flera veckor efter administrering av osateron.

Anvinds] med forsiktighet pa hundar med anamnes pa leversjukdom, eftersom sékerheten hos denna
kategori inte utretts tillrdckligt noggrant, och eftersom behandling av vissa hundar med leversjukdom i

kliniska studier har resulterat i reversibel forhdjning av ALAT och alkalisk fosfatas.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

En engangsdos av 40 mg osateronacetat hos mén orsakade enstaka minskningar av FSH, LH och
testosteron, som var reversibla efter 16 dagar. Inga kliniska effekter observerades.

Vid studieforsok pa hondjur, orsakade osateronacetat allvarliga stérningar i reproduktionsfunktion.
Dérfor bor kvinnor i fertil alder undvika kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet eller
anvinda engangshandskar vid administrering av 1dkemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund (hanhund):
Mycket vanliga Okad aptit'
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Hypokortisolemi!
Vanliga Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet, minskad
(1 till 10 av 100 behandlade djur): aktivitet eller mer socialt beteende)'
Mindre vanliga Krikningar och/eller diarré'
(1 till 10 av 1 000 behandlade Polydipsi!, letargi'
djur): Polyuri'
Brosthyperplasi
Mycket séllsynta Minskad aptit'
(farre dn 1 av 10 000 behandlade Galaktorré?
djur, enstaka rapporterade Forandringar i harpils (t.ex. hdravfall eller
héndelser inkluderade): modifiering av haret)!
' Overgaende.

2 Associerad med brosthyperplasi.

I kliniska studier behdvde behandlingen med det veterindrmedicinska lakemedlet inte avbrytas och alla
behandlade hundar tillfrisknade utan specifik terapi.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
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godkdnnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral administrering.
Administrera 0,25 — 0,5 mg osateronacetat per kg kroppsvikt, en gang dagligen i 7 dagar enligt
foljande:

Hundens vikt Styrka pa tablett som | Antal tabletter per dag Behandlingstid
ska administreras
3-7,5 kg* 1,875 mg tablett
7,5-15 kg 3,75 mg tablett
1 tablett 7 dagar
15-30 kg 7,5 mg tablett
30-60 kg 15 mg tablett

*Det finns inga tillgéngliga uppgifter for hundar mindre &n 3 kg

Tabletterna administreras direkt i hundens mun eller blandas 1 foder. Den maximala dosen bor ej
overskridas.

De forsta effekterna av behandlingen observeras oftast inom 2 veckor. Den kliniska responsen kvarstar
under minst 5 ménader efter behandlingen.

Ny kontroll bor utféras av veterindr 5 manader efter behandling eller tidigare om kliniska tecken
aterkommer. Beslut om upprepad behandling vid detta eller senare tillfallen bor baseras pa en
veterindrundersokning och inkludera en nytta/risk-bedomning av lakemedlet.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall, akuta dtgérder och motgift)

En toleransstudie (upp till 1,25 mg/kg kroppsvikt under 10 dagar, upprepat en manad senare), visade
inga odnskade effekter med undantag av minskad kortisolplasmakoncentration.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG04CX

4.2 Farmakodynamik

Godartad prostataforstoring &r en naturlig f6ljd av &ldrande. Mer &n 80 % av hanhundar &ver 5 érs
alder drabbas. BPH ar en utveckling och forstoring av prostata orsakad av det manliga hormonet
testosteron. Detta kan leda till ménga ospecifika kliniska symtom som buksmartor, svarigheter vid

tarmtomning och urinering, blod i urinen och rorelsestdrningar.

Osateron ir en steroid antiandrogen, vilken himmar effekten av 6verskottsproduktion av det manliga
kdnshormonet (testosteron).

Osateronacetat &r en steroid kemiskt relaterad till progesteron, och har potent progestagen- och
antiandrogen aktivitet. Aven huvudmetaboliten av osateronacetat (15B-hydroxylerad osateronacetat)
har en antiandrogenaktivitet. Osateroneacetat himmar effekter av Gverskottet av det manliga
konshormonet (testosteron) genom olika mekanismer. Det himmar kompetitivt bindningen av
androgener till receptorerna i prostata och blockerar testosterontransporten till prostata.

Inga negativa effekter pa spermiekvaliteten har observerats.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering tillsammans med foder hos hundar absorberas osateronacetat snabbt (Tmax ca
2 timmar) och genomgér en forsta passageeffekt till storsta delen i levern. Vid intag av en dos om 0,25
mg/kg/dag uppnas i medeltal en maximal plasmakoncentration (Cmax) av ca 60 pg/l.

Osateroneacetat metaboliseras till en 15B-hydroxylerad huvudmetabolit, vilken ocksa har en
farmakologisk aktivitet. Osateronacetat och dess metaboliter binds till plasmaproteiner (ca 90 %
respektive 80%), till storsta delen till albumin. Bindningen ar reversibel och paverkas ej av andra
substanser kdnda for att specifikt binda till albumin.

Osateron elimineras inom 14 dagar, framfor allt via faces genom utséndring med galla (60%) och till
en mindre del (25%) via urinen. Elimineringen &r langsam med en halveringstid (T'2) pa ca 80
timmar. Efter upprepad administrering av osateronacetat om 0,25 mg/kg/dag under 7 dagar, ér

ackumulationsfaktorn ca 3-4 utan férdndringar i absorptions- eller eliminationshastighet. Femton
dagar efter den sista administreringen &r medelplasmakoncentrationen ca 6,5 pg/l.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En kartong innehallande en aluminiumfolie/aluminiumfolieblister med 7 tabletter.
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5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ¢j anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 11/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN BLISTER MED 7 TABLETTER PA 1,875 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane 1,875 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehaller 1,875 mg osateronacetat

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter.

| 4. DJURSLAG

Hund (hanhund)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/068/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER MED 7 ST. 1,875 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1,875 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN BLISTER MED 7 TABLETTER PA 3,75 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane 3,75 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 3,75 mg osateronacetat

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter.

| 4. DJURSLAG

Hund (hanhund)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/068/002

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER MED 7 ST. 3,75 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

3,75 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN BLISTER MED 7 TABLETTER PA 7,5 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane 7,5 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 7,5 mg osateronacetat

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter.

| 4. DJURSLAG

Hund (hanhund)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10 TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/068/003

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

17



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER MED 7 ST. 7,5 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

7,5 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG INNEHALLANDE EN BLISTER MED 7 TABLETTER PA 15 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane 15 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehaller 15 mg osateronacetat.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter.

| 4. DJURSLAG

Hund (hanhund)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/068/004

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER MED 7 ST. 15 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ypozane

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

15 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veteriniirmedicinska likemedlets namn
YPOZANE tabletter 1,875 mg for hund

YPOZANE tabletter 3,75 mg for hund

YPOZANE tabletter 7,5 mg for hund

YPOZANE tabletter 15 mg for hund

2. Sammansittning

En tablett innehaller 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat.

En rund, vit, bikonvex tablett med en diameter pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm.

3. Djurslag

Hund (hanhund)

4. Anvindningsomraden

Behandling av godartad prostataforstoring hos hanhund.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Hos hundar med godartad prostataforstoring associerad med prostatit kan likemedlet ges tillsammans
med antimikrobiella medel.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Overgaende reduktion av plasmakortisolkoncentration kan forekomma, och detta kan kvarsti under
flera veckor efter administreringen. Betraffande hundar i stressituationer (t.ex. postoperativ stress)
eller hundar med hypoadrenokorticism bor lamplig 6vervakning ske. Svaret pa ACTH-stimulering kan
ge falskt 1dga vérden under flera veckor efter administrering av osateron.

Bor anviandas med forsiktighet pa hundar med anamnes pé leversjukdom, eftersom sékerheten hos
denna kategori inte utretts tillrickligt noggrant, och eftersom behandling av vissa hundar med

leversjukdom i kliniska studier har resulterat i reversibel forhdjning av ALAT och alkalisk fosfatas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvitta hidnderna efter administrering.
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Vid oavsiktlig fortaring, sk omedelbar ldkarvard och visa bipacksedeln eller forpackningen for
vérdpersonalen.

En engangsdos av 40 mg osateronacetat hos mén orsakade enstaka minskningar av konshormoner,
som var reversibla efter 16 dagar. Inga kliniska effekter observerades.

Vid studieforsok pa hondjur, orsakade osateronacetat allvarliga stérningar i reproduktionsfunktion.
Dérfor bor kvinnor i fertil alder undvika kontakt med lakemedlet eller anvénda engédngshandskar vid
administrering av ldkemedlet.

Overdosering:

En toleransstudie (upp till 1,25 mg/kg kroppsvikt under 10 dagar, upprepad en ménad senare) visade
inga odnskade effekter med undantag av minskad kortisolplasmakoncentration.

7. Biverkningar

Hund (hanhund):

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Okad aptit'
Hypokortisolemi (minskning av plasmakortisol)!

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet, minskad aktivitet eller mer socialt
beteende)!

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Krikningar och/eller diarré!

Polydipsi (6kad torst)!, letargi'

Polyuri (6kad urinering)'

Brosthyperplasi (forstoring av brostkortlar)

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
hindelser inkluderade):

Minskad aptit!
Galaktorré (digivning)?

Forindringar i harpils (t.ex. hiravfall eller modifiering av héret)!

' Overgéende.
2 Associerad med brosthyperplasi.

I kliniska studier behdvde behandlingen med det veterindrmedicinska ldkemedlet inte avbrytas och alla
behandlade hundar tillfrisknade utan specifik terapi.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forséljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt systemj}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For oral administrering.
Administrera 0,25 — 0,5 mg osateronacetat per kg kroppsvikt, en gang dagligen i 7 dagar enligt
foljande:

Hundens vikt Styrka pa tablett som | Antal tabletter per dag Behandlingstid
ska administreras
3-7.5kg 1,875 mg tablett
7,5-15 kg 3,75 mg tablett
1 tablett 7 dagar
15-30 kg 7,5 mg tablett
30-60 kg 15 mg tablett

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna ges direkt i hundens mun eller blandas i foder.

Klinisk respons pa behandlingen mérks oftast inom 2 veckor och varar under minst 5 ménader efter
behandlingen.

Kontroll hos en veterindr bor goras 5 manader efter behandlingen eller tidigare om kliniska tecken
aterkommer. Beslut om upprepad behandling vid detta eller senare tillfélle bor baseras pa en
veterindrundersdkning. Veterindren gor da en nytta/risk-bedomning av ldkemedlet.

Vid betydligt kortare svar pa behandlingen an foérvéntat, ska diagnosen omprovas.

Den maximala dosen bor ej 6verskridas.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blistret efter Exp.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/068/001-004

En kartong innehéllande en aluminiumfolie/ett aluminiumfolieblister med 7 tabletter.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC BELGIUM NV

Esperantolaan 4 Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven BE-3001 Leuven

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Belgique/Belgien

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

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic, s.r.0. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Dézsa Gyorgy ut 84. B épiilet

156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest

Ceska republika Tel.: +36703387177

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

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1% avenue 2065 m LID

DK-6000 Kolding FR-06516 Carros

TIf: +45 75521244 Franza

virbac@yvirbac.dk Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH 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

E)ArGoa

VIRBAC EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
TnA: +30 210 6219520
info@yvirbac.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

France

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02 4092 47 1
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Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.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.o0.
Brodisce 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
Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila
Puh/Tel: +358-9-225 2560



Kvbmpog

EAAAX MONOITPOZQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon

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

Roménia
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

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren

av godkdnnandet for forséljning.

17.  Ovrig information

mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@yvirbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Peny6auka buarapus
CAM BC EOOJ

Bbyn. "-p Ilersp Hepraues" 25, Teproecku
ueHtsp Jlabupusr, et. 5, opuc CAM bC EOO

BG Codus 1335
Ten: 43592 810 0173
sambs@sambs.bg

Hrvatska

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Godartad prostataforstoring ér en naturlig f6ljd av &ldrande. Mer &n 80 % av hanhundar &ver 5 érs
alder drabbas. BPH ar en utveckling och forstoring av prostata orsakad av det manliga hormonet
testosteron. Detta kan leda till ménga ospecifika kliniska symtom som buksmértor, svarigheter vid
tarmtomning och urinering, blod i urinen och rorelsestdrningar.
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