I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

YPOZANE 1,875 mg tabletes suniem

YPOZANE 3,75 mg tabletes suniem

YPOZANE 7,5 mg tabletes suniem

YPOZANE 15 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Katra tablete satur 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg vai 15 mg osaterona acetata.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats

Ciete, prezelatinizéta

Karmelozes kalcija sals

Kukuriizas ciete

Talks

Magnija stearats

Apalas, baltas, abpusgji izliektas tabletes 5,5 mm, 7 mm, 9 mm un 12 mm diametra.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni (virieSu kartas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Labdabigas prostatas hipertrofijas arstéSanai virieSu kartas suniem.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. TIpasi bridinajumi

Suniem ar labdabigu prostatas hipertrofiju, kas ir saistits ar prostatitu, §Is veterinaras zales var lietot
vienlaicigi ar antimikrobialajiem lidzekliem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:




Var notikt Tslaiciga plazmas kortizola koncentracijas samazinasanas, tas var turpinaties vairakas
nedg€las péc 50 zalu lietoSanas. Piem&rots monitorings ir jaievie$ suniem, kas ir paklauti stresam
(p€coperacijas perioda), vai tiem, kas slimo ar hipoadrenokorticismu. Atbildes reakcija uz AKTH
stimulacijas testu var ar1 tikt nomakta vairakas ned€las péc osaterona lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, kuri ir slimojusi ar aknu slimibam, jo droSums, lietojot §1s zales $adiem
suniem, nav pietiekami izpétits un ir novérots, ka, arstgjot sunus ar aknu slimibam, var notikt

atgriezeniska ALT un ALP paaugstinaSanas kliniskajos p&tijumos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Mazgat rokas péc 30 zalu lietosanas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Vienreizgjas iekskigi lietojama deva, kas satur 40 mg osaterona acetata, lietoSana virieSiem izpauzas
ar sporadisku folikulstimul&jo$a hormona (FSH), luteiniz&josa hormona (LH) un testosterona
samazinaSanos, kas atgriezas norma péc 16 dienam. Kliniskas pazimes netika noverotas.

SievieSu kartas laboratorijas dzivniekiem osaterona acetats izraisa nopietnas blakusparadibas ar
ietekmi uz reproduktivajam funkcijam. Tapéc sievieteém reproduktivaja vecuma jaizvairas no saskares

ar §Tm veterinarajam zaleém, vai jalieto vienreizgjas lietoSanas cimdi zalu ievadiSanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni (viriesu kartas):

Loti biezi
(> 1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):

Paliclinata &stgriba’

Hipokortizolemija’

BieZi

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arst&tajiem
dzivniekiem):

Uzvedibas traucjumi (piem., hiperaktivitate,
samazinata aktivitate vai draudzigaka uzvediba)!

Retak

(1 lidz
10 dzivniekiem/1 000 arstétaj
iem dzivniekiem):

VemSana un/vai diareja
Polidipsijal, letargijal
Politrijat

Piena dziedzeru hiperplazija

Loti reti

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajie
m dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Samazinata stgriba’
Galaktoreja?

Apmatojuma izmainas (piem., apmatojuma
izkriSana vai izmainas apmatojuma)’

1 Parejoss.
2 Saistits ar piena dziedzeru hiperplaziju.

Klniskajos p&tijumos arsté$ana ar $STm veterinarajam zalém netika partraukta un visi suni izveselojas

bez specifiskas arstésanas.




Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

levadit 0,25-0,5 mg osaterona acetata uz 1 kg kermena svara 1 reizi diena, 7 dienas p&c kartas, ka
noradits tabula zemak:

Suna svars Lietojamas tabletes Tablesu skaits diena Arstesanas kursa
stiprums ilgums
3 lidz 7,5 kg* 1,875 mg tablete
7,511dz 15 kg 3,75 mg tablete
1 tablete 7 dienas
15 Iidz 30 kg 7,5 mg tablete
30 I1idz 60 kg 15 mg tablete

* Nav datu par suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg
Tabletes var dot tiesi ieliekot mut€ vai kopa ar baribu. Neparsniegt maksimalo devu.

Kliniska atbildes reakcija uz arstéSanu parasti ir novérojama 2 ned¢lu laika un saglabajas vismaz 5
ménesus pec arstésanas.

Veterinararstam javeic atkartota izmekléSana 5 ménesus péc arstéSanas vai agrak, ja noveérotas
kliniskas pazimes atkartojas. Lémums par atkartotu arst€Sanu japienem, veicot atkartotu parbaudi un
nemot vera So zalu radita riska labumu. Ja atbildes reakcija uz arstéSanu ir ieveérojami 1saka neka
gaidits, tad nepiecieSams veikt diagnozes atkartotu noteik$anu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas pétijumos (deva lidz 1,25 mg/kg kermena svara 10 dienas un atkartojot to péc ménesa)
netika novérotas blakusparadibas, iznemot kortizola plazmas koncentracijas limena samazinaSanos.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lieto§anas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobezojumu periods

Nav piemérojams.



4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QG04C X

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Labdabiga prostatas hipertrofija (LPH) ir novecosanas dabigas sekas. Gandriz 80% virie$u kartas
suniem, kas vecaki par 5 gadiem, var novérot $o saslimsanu. LPH ir prostatas palielinasanas un
attistiSanas testosterona ietekme. Tas var novest pie vairakam nespecifiskam pazimém, tadam ka

vedera sapes, apgriitinata defekacija un urinacija, asinis urina un kustibu traucgjumi.

Osaterons ir antiandrogéna steroids, kas kavé parmérigu testosterona producésanu virieSu kartas
dzivniekiem.

Osaterona acetats ir kimiski 17dzigs progesteronam ar spécigu progestagéna un antiandrogéna
aktivitati. Osaterona acetata galvenajiem metabolitiem (150-hidroksilétam osaterona acetatam) ir anti-
androgéna aktivitate. Osaterona acetats kavé parmérigu testosterona izdalisanos caur vairakiem
mehanismiem. Tas konkurgjosi pasarga androgénus no saistiSanas ar prostatas receptoriem un bloké
testosterona nogadasanu prostata.

Nav novérota nelabveéliga ietekme uz spermas kvalitati.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Pé&c iekskigas 50 zalu uznemsanas kopa ar baribu osaterona acetats atri tiek absorbéts (Tmax apmeram 2
stundas) un tiek paklauts pirmajai parveidoSanas fazei galvenokart aknas. P&c devas 0,25 mg/kg/diena
ievadiSanas vidéja maksimala plazmas koncentracija (Cmax) ir 60 pg/l.

Osaterona acetats parveidojas galvenaja 15f3- hidroksilata metabolita, kas ari ir farmakologiski aktivs.
Osaterona acetats un ta metaboliti saistiti ar plazmas protetniem (apméram 80% un 90%) galvenokart
albuminos. Sis process ir atgriezenisks un nav ietekmgjams no citam vielam, kas seviski piesaista
albuminus.

Osaterons izdalas 14 dienu laika galvenokart ar fekalijam vai ar zulti (60%) un ar urinu (25%) .
Izvadi$ana norit 1énam ar vid€jo eliminacijas laiku (T'%) 80 stundas. P&c atkartotas osaterona acetata
uznemsanas deva 0,25 mg/kg/diena 7 dienas péc kartas akumulacijas faktors ir 3-4 bez izmainam
absorbcijas un izvadiSanas raditajos. Piecpadsmit dienas péc pedgjas zalu lietoSanas vid&ja plazmas
koncentracija ir 6,5ug/1.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie3ami ipasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs



Kartona kaste, kas satur vienu aluminija/aluminija blisteri ar 7 tabletém.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistémam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/01/2007

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE - 1,875mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane 1,875 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 1,875 mg osaterona acetata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes.

| 4. MERKSUGAS

Suni (virieSu kartas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

lekSkigai lietoSanai.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/068/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS - 1,875 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1,875 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE - 3,75mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane 3,75 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 3,75 mg osaterona acetata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes.

| 4. MERKSUGAS

Suni (virieSu kartas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

‘ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/068/002

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS -3,75 mg

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

3,75 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE -7,5mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane 7,5 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 7,5 mg osaterona acetata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes.

| 4. MERKSUGAS

Suni (virieSu kartas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/068/003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS -7,5 MG

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

7,5mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTE - 15 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane 15 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 15 mg osaterona acetata.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes.

| 4. MERKSUGAS

Suni (virie$u kartas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/068/004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS - 15 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ypozane

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

15 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1 Veterinaro zalu nosaukums
YPOZANE 1,875 mg tabletes suniem
YPOZANE 3,75 mg tabletes suniem
YPOZANE 7,5 mg tabletes suniem
YPOZANE 15 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg vai 15 mg osaterona acetata.

Apalas, baltas, abpusgji izliektas tabletes 5,5 mm, 7 mm, 9 mm un 12 mm diametra.

3. Merksugas

Suni (virieSu kartas).

4. LietoSanas indikacijas

Labdabigas prostatas hipertrofijas arstéSanai virieSu kartas suniem.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Suniem ar labdabigu prostatas hipertrofiju, kas ir saistits ar prostatitu, §Is veterinaras zales var lietot
vienlaicigi ar antimikrobialajiem lidzekliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Var notikt Tslaiciga plazmas kortizola koncentracijas samazinasanas, tas var turpinaties vairakas
nedglas p&c 50 zalu lietoSanas. Piemé&rots monitorings ir jaievie§ suniem, kas ir paklauti stresam
(pecoperacijas perioda), vai tiem, kas slimo ar hipoadrenokorticismu. Atbildes reakcija uz AKTH
stimulacijas testu var arT tikt nomakta vairakas ned€las pec osaterona lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, kuri ir slimojusi ar aknu slimibam, jo droSums, lietojot §is zales $adiem
suniem, nav pietiekami izpétits un ir noveérots, ka, arst€jot sunus ar aknu slimibam, var notikt

atgriezeniska ALT un ALP paaugstinasanas kliiskajos p&tjjumos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Mazgat rokas pé&c S0 zalu lieto3anas.
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Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Vienreizgja iekskigi lietojama deva, kas satur 40 mg osaterona acetata, lictoSana virieSiem izpauzas ar
sporadisku folikulstimul&josa hormona (FSH), luteiniz&josa hormona (LH) un testosterona
samazinasanos, kas atgriezas norma pec 16 dienam. Kliniskas pazimes netika noverotas.

Sieviesu kartas laboratorijas dzivniekiem, osaterona acetats izraisa nopietnas blakus reakcijas ar
ietekmi uz reproduktivajam funkcijam. Tapec griitniecem jaizvairas no saskarsmes ar §Tm zalém vai
jalieto vienreizgjas lietoSanas cimdi.

PardozéSana:

Pardozgsanas petijumos (deva lidz 1,25 mg/kg kermena svara 10 dienas un atkartojot to péc ménesa)
netika novérotas blakusparadibas, iznemot kortizola plazmas koncentracijas limena samazinasanos.

7. Blakusparadibas

Suni (viriesu kartas):

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Paliclinata &stgriba’

Hipokortizolémija (kortizola plazmas koncentracijas Iimena samazinaSanas)!

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Uzvedibas traucgjumi (pieméram, hiperaktivitate, samazinata aktivitate vai
draudzigaka uzvediba)!

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arst&tajiem dzivniekiem):

VVemSana un/vai diareja
Polidipsija (pastiprinatas slapes)!, letargijal
Politirija (pastiprinata urinacija)

Piena dziedzeru hiperplazija (piena dziedzeru palielinasanas)

Loti reti (<1 dzivnickam/10 000 arstgtajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Samazinata &stgribal
Galaktoreja (laktacija)?
Apmatojuma izmainas (piem., apmatojuma izkri$ana vai izmainas apmatojuma)?

1 parejoss.
2 Saistits ar piena dziedzeru hiperplaziju.

Kliniskajos pétfjumos arst€sana ar §STm veterinarajam zalém netika partraukta un visi suni izveselojas
bez specifiskas arstésanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai

LietoSana 0,25-0,5 mg osetarona acetata uz 1kg kermena svara 1 reizi diena, 7 dienas péc kartas, ka
noradits tabula zemak:

Suna svars Lietojamas tabletes Tablesu skaits diena ArsteSanas kursa
stiprums ilgums
3 1idz 7,5 kg 1,875 mg tablete
7,5 1idz 15 kg 3,75 mg tablete
1 tablete 7 dienas
15 Iidz 30 kg 7,5 mg tablete
30 -60 kg 15 mg tablete
9. leteikumi pareizai lietoSanai

Tabletes var dot, tiesi ielickot muté vai kopa ar baribu.

Kliniska atbildes reakcija uz arstéSanu parasti ir novérojama 2 ned€lu laika un saglabajas vismaz 5
ménesus péc arstéSanas.

Veterinararstam javeic atkartota izmekl€Sana 5 ménesus péc arstéSanas vai agrak, ja novérotas
kliniskas pazimes atkartojas.

Lémums par atkartotu arstéSanu japienem, veicot atkartotu parbaudi, un nemot véra $o zalu radita
riska labumu.

Ja atbildes reakcija uz arsteésanu ir ievérojami Tsaka neka gaidits, tad nepiecieSams veikt diagnozes
atkartotu noteikSanu.

Neparsniegt maksimalo devu.

10. lerobezojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie3ami pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera peéc EXP.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/06/068/001-004

Kartona kastite, kas satur aluminija/aluminija blisterus. Katra blisterT ir 7 tabletes.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.

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

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
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Nederland
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VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EALGoo

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQITH A.E.

13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapopewon
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) 93 470 79 40

France

VIRBAC France

13%™ rye LID
FR-06517 Carros

Tél : +33 800 7309 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) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

VIRBAC NEDERLAND BV
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@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.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
FI1-03600 Karkkila
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Tel: +3902 409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° vl E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapoppwon

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

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 88 80

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

Peny6umka bbrarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/J

c. bepnoxuuna 2222, Coduiicka obnact
Peny6nuka boarapus

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas

atlaujas turétaja viet&jo parstavi.

17.  Cita informacija

RecepSu veterinaras zales.

Labdabiga prostatas hipertrofija (LPH) ir novecosanas dabigas sekas. Gandriz 80 % virieSu kartas
suniem, kas vecaki par 5 gadiem, var novérot $o saslim$anu. LPH ir prostatas palielinaSanas un
attistiSanas testosterona ietekmé. Tas var novest pie vairakam nespecifiskam pazimém, tadam ka
védera sapes, apgritinata defekacija un urinacija, asinis urina un kustibu traucgjumi.
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