PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

YPOZANE 1,875 mg tabletky pre psov

YPOZANE 3,75 mg tabletky pre psov

YPOZANE 7,5 mg tabletky pre psov

YPOZANE 15 mg tabletky pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:

KaZda tabletka obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg alebo 15 mg osateron acetatu.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Monohydrét laktdzy

Predbobtnany $krob

Vapenata sol’ karmeldzy
Kukuri¢ny skrob

Mastenec

Magnézium stearat

Ovalna, biela, bikonvexna tableta s priemerom 5,5 mm, 7 mm, 9 mm alebo 12 mm.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cieloveé druhy

Psy (samce).

3.2 Indiké&cie na pouZitie pre kazdy ciel'ovy druh
Liecba benignej prostatickej hypertrofie (BPH) u psov.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Psom s BPH, spojenej so zdpalom prostaty, sa liek sa moze podavat’ si¢asne s antimikrobidlnymi
liekmi.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie u cielovych druhov:




Moze sa vyskytnut’ prechodné zniZenie plazmatickej koncentracie kortizolu, ¢o méze trvat’ niekol’ko
tyzdnov po podani. U psov v strese (napr. po operacii) alebo psov trpiacich hypoadrenokorticizmom sa
ma zaistit’ zodpovedajlci monitoring. Odpoved’ na ACTH stimulaény test moze byt potlacena
niekol’ko tyzdnov po podani osateronu.

Pouzivajte opatrne u psov, u ktorych sa vyskytlo ochorenie peéene, nakol’ko bezpeéné pouzitie lieku u
tychto psov nebolo Uplne preskimané a liecba niektorych psov s ochorenim pecene viedla v
klinickych Stadiach k prechodnému zvySeniu hodn6t ALT a ALP.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratam:

Po podani si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg osateron acetatu u muzov nasledovalo sporadické znizenie
hodn6t FSH, LH a testosteronu, reverzibilné po 16 ditoch. Nebol pozorovany ziadny klinicky uéinok.

Osateron acetat mal zdvaZzné neZiaduce uc¢inky na reprodukéné funkcie u samic laboratornych zvierat.
Preto sa tehotné Zeny maju vyhybat’ kontaktu s lickom alebo pri podavani pouzivat’ jednorazové

rukavice.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplattiuju.
3.6 NeZiaduce ucinky

Psy (samce):

Vel'mi ¢asté

(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

Zvys$ena chut’ do Zrania®
Hypokortizolémial

Casté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Poruchy spravania (napr. hyperaktivita, znizena
aktivita alebo viac socialneho spravania)*

Mene;j Casté

(u viac ako 1 ale menej ako
10 zo 1 000 lie¢enych
zvierat):

Zvracanie a/alebo hnacka’
Polydipsial, letargia®
Polydrial

Hyperplazia mlie¢nej zlazy

Vel'mi zriedkavé

(umenejako 1z

10 000 liecenych zvierat, vratane
ojedinelych hléseni):

ZniZena chut do Zrania®
Galaktorea?

Zmeny na srsti (napr. vypadavanie alebo zmena
srsti)?

1Prechodné.
2Slvisiace s hyperplaziou mlie¢nej zl'azy.

V Klinickych Stadiach liecba veterinarnym liekom nebola preruSena a vSetky psy sa zotavili bez
akejkol'vek $pecifickej liecby.



Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné Udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcia s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie suzname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouZzitie.

Podavajte 0,25 — 0,5 mg osateron acetatu na kg z.hm. raz denne po dobu 7 dni, ako je d’alej uvedené:

Hmotnost’ psa Sila podavanej tablety Pocet tablet denne Dizka lie¢by
3az75kg* tableta 1,875 mg
7,5az15kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15az 30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

*pre psov s hmotnost’ou nizSou ako 3 kg nie s Udaje k dispozicii
Tablety podavat’ priamo do papule alebo s krmivom. Neprekracovat’ maximalnu davku.

Nastup klinickej odpovede na lie¢bu sa obyc¢ajne pozoruje do 2 tyzdnov. Klinicka odpoved’ pretrvava
najmenej 5 mesiacov po liecbe.

Prehodnotenie lieCby ma veterinarny lekar uskuto¢nit’ 5 mesiacov po liecbe alebo skor, pokial’ sa
klinické priznaky vratia. Rozhodnutie, ¢i opakovat’ liecbu v tomto alebo neskorSom obdobi méa byt
zaloZené na veterinarnom vysetreni, ktoré zohl'adni pomer prospech/riziko pouZitého lieku. Ak je
klinickéd odpoved’ podstatne kratsia, ako sa ocakava, treba prehodnotit’ diagnozu.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)

Stadie predavkovania (do 1,25 kg Z.hm. po dobu 10 dni, s opakovanim o mesiac neskor) nepreukazali
neZiaduce ucinky, okrem zniZenia kortizolu v plazme.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiélnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’'om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju.

3.12 Ochranné lehoty

Neuplatiiuju.



4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QG04C X

4.2  Farmakodynamika

Benigna prostaticka hypertrofia (BPH) je prirodzenym nasledkom starnutia. Postihnutych je viac nez
80% psov starSich ako 5 rokov. BPH sprevadza zmena a zviéSenie prostaty, ¢o je spdsobené sam¢im
hormonom testosteronom. To vedie k mnohym neSpecifickym klinickym priznakom ako je

abdominalna bolest’, tazkosti pri vyprazditovani a moceni, krv v moc¢i a zmeny v pohyblivosti.

Osateron je steroidny anti-androgen, ktory inhibuje u¢inky nadmernej produkcie sam¢ieho hormonu
(testosterdnu).

Osateron acetét je steroid chemicky podobny progester6nu a ma silny progestagénovy a anti-
androgénny ucinok. Tiez hlavny metabolit osateron acetatu (158-hydroxylovany-osateron acetat) ma
anti-androgénny ucinok. Osateron acetat inhibuje neziaduce u¢inky nadbytku sam¢ieho horménu
(testosteronu) inymi réznymi mechanizmami. Zabrariuje vazbe androgénov na ich prostaticky receptor
a blokuje transport testosteronu do prostaty.

Neboli pozorované Ziadne ucinky na kvalitu semena.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani s krmivom psom je osateron acetat rychlo absorbovany (Tmax 0kolo 2 hodin) a
podlieha prvej metabolizacii v peceni. Po davke 0,25 mg/kg/den dosahuje maximalnu koncentréciu
(Cmax) v plazme priblizne 60 pgl/l.

Osateron acetat sa premiefia na hlavny , 153-hydroxylovany metabolit, ktory je tiez farmakologicky
ucinny. Osateron acetat a jeho metabolit sa viaZzu na plazmaticke proteiny (okolo 90%, resp. 80%),
predovietkym na albuminy. Téato vdzba je reverzibilna a nie je ovplyvnena inymi substanciami, ktoré
sa Specificky viaZzu na bielkovinu.

Osateron sa vyluci do 14 dni, predovsetkym vo fécés biliarnou exkrécoiu (60%) a v mensej miere
(25%) moc¢om. Eliminacia je pomala s priemernym pol¢asom (T%2) priblizne 80 hodin. Po
opakovanom podani osateron acetatu pri 0,25 mg/kg/den po dobu 7 dni, je faktor akumulacie bez
zmeny v hodnotach absorpcie alebo eliminacie. Pétnast’ dni po poslednom podani dosahuje priemerna
plazmaticka koncentracia hodndt priblizne 6,5 pg/l.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

54 Charakter a zloZenie vnUtorného obalu



Kartonova skatula obsahujuca 1 aluminium/aluminium blister so 7 tabletami.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11.01.2007

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 1,875 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 1,875 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZdé tableta obsahuje 1,875 mg osateron acetatu.

3. VELKOST BALENIA

7 tabliet.

| 4. CIEEOVE DRUHY

Psy (samce).

| 5. INDIKACIE

|6.  CESTAPODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/06/068/001

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER 1,875 mg,

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1,875 mg

3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 3,75 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 3,75 mg tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZda tableta obsahuje 3,75 mg osateron acetatu.

3. VELKOST BALENIA

7 tabliet.

| 4. CIEDOVE DRUHY

Psy (samce).

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTA PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/06/068/002

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER 3,75 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3,75 mg

3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 7,5 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 7,5 mg tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZda tableta obsahuje 7,5 mg osateron acetatu.

3. VELKOST BALENIA

7 tabliet.

| 4. CIELOVE DRUHY

Psy (samce).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTA PODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10 OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA"
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Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/2/06/068/003

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER 7,5mg

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

7,5 mg

3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKASOM OBALE

SKATULA - 15 mg

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane 15 mg tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

KaZda tableta obsahuje 15 mg osateron acetatu.

3. VEIKOST BALENIA

7 tabliet.

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy (samce).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTAPODANIA

Peroralne pouZitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*"

Len pre zvierata.
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12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/06/068/004

|15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER - 15 mg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ypozane

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 mg

3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku
Ypozane 1,875 mg tablety pre psov
Ypozane 3,75 mg tablety pre psov
Ypozane 7,5 mg tablety pre psov
Ypozane 15 mg tablety pre psov

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg alebo 15 mg osateron acetéatu

Ovélna, biela, bikonvexna tableta s priemerom 5,5 mm, 7 mm, 9 mm alebo 12 mm.

3. Cielove druhy

Psy (samce).

4. Indik&cie na pouZitie

Liecba benignej prostatickej hypertrofie u psov.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Psom s BPH, spojenej so zapalom prostaty, sa liek méze podavat’ stiCasne s antimikrobialnymi liekmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Moze sa vyskytnut’ prechodné zniZenie plazmatickej koncentracie kortizolu, ¢o méze trvat’ niekol’ko
tyzdnov po podani. U psov v strese (napr. po operacii) alebo psov trpiacich hypoadrenokorticizmom
mMa byt zaisteny zodpovedajici monitoring. Odpoved na ACTH stimulaény test moze byt’ potlacena
niekol’ko tyzdiov po podani osateronu.

Pouzivajte opatrne u psov, u ktorych sa vyskytlo ochorenie peéene, nakol’ko bezpeéné pouzitie lieku u
tychto psov nebolo Uplne preskimané a liecba niektorych psov s ochorenim pecene viedla v

Klinickych Stadiach k prechodnému zvyseniu hodn6t ALT a ALP.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Po podani lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného poZitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukédzte pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.
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Po jednorazovej peroralnej davke 40 mg osateron acetatu u muzov nasledovalo sporadické znizenie
hodnét FSH, LH a testosteronu, reverzibilné po 16 diioch. Nebol pozorovany ziadny klinicky a¢inok.

Osateron acetat mal zdvazné neZiaduce Gcinky na reprodukéné funkcie u samic laboratérnych zvierat.
Preto sa tehotné Zeny maju vyhnit’ kontaktu s lieckom alebo pri podavani pouzivat’ jednorazové
rukavice.

Predavkovanie:

Stadie predavkovania (do 1,25 kg Z.hm. po dobu 10 dni, s opakovanim o mesiac neskor) nepreukazali
neziaduce uéinky okrem zniZenia Kortizolu v plazme.

7. NeZiaduce u¢inky

Psy (samce):

Vel'mi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zvysena chut’ do Zranial
Hypokortizolémia (zniZenie plazmatického kortizolu)*

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liegenych zvierat):

Poruchy spravania (napr. hyperaktivita, zniZzené aktivita alebo viac socialneho
spravania)!

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 1 000 lie¢enych zvierat):

Zvracanie a/alebo hnacka’

Polydipsia (zvySeny smad)?, letargia®

Polytria (zvy$ené mocenie)!

Hyperplazia (zviésenie) mlie¢nej Zlazy(zvicsenie )

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

Znizen4 chut’ do Zrania!
Galaktorea (laktécia)?
Zmeny na srsti (napr. vypadavanie alebo zmena srsti)?

Prechodné.
2 SGvisiace s hyperplaziou mlie¢nej zlazy.

V Klinickych Stadiach liec¢ba veterinarnym liekom nebola neprerusend a vietky psy sa zotavili bez
akejkol'vek Specifickej liecby.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze lick je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia: {Udaje o ndrodnom systéme}.

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na peroralne pouZzitie.
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Podavajte 0,25 — 0,5 mg osateron acetatu na kg Z.hm. jeden kréat denne po dobu 7 dni, ako je d’alej
uvedené:

Hmotnost’ psa Sila podavanej tablety Pocet tablet denne Dizka lie¢by
3az75kg tableta 1,875 mg
7,5az15kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15az 30 kg tableta 7,5 mg
30 - 60 kg tableta 15 mg
9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa m6Zu podavat’ priamo do papule alebo s krmivom. Nastup uéinku sa obyc¢ajne pozoruje do
2 tyzdnov a pretrvava najmenej 5 mesiacov po liecbe.

Prehodnotenie liecby ma veterinarny lekar uskuto¢nit’ 5 mesiacov po liecbe alebo skor, pokial’ sa
klinické priznaky opakuji. Rozhodnutie, ¢i opakovat’ liecbu v tomto alebo neskorSom obdobi ma byt
zaloZené na veterindrnom vySetreni, ktoré zohl'adni pomer prospech/riziko pouZitého lieku. Ak je
klinickéd odpoved’ podstatne kratsia, ako sa ocakava, treba prehodnotit’ diagnozu.

Neprekracujte maximalnu davku.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri po Exp.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi pozZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

a3t Klasifikécia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registraéné Cisla a vePkosti balenia

EU/2/06/068/001-004

Kartonova skatula obsahujuca 1 aluminium/aluminium blister so 7 tabletami.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze vyrobkov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Miestni zastupcovia a kontaktné tdaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uginky:

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

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: 49 (4531) 805 111

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique/Belgien

Tel/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

VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAn E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
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 73 09 10

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon

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.0.
Brodisce 12,

1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenské 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

FI1-03600 Karkkila
Puh/Tel: +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna
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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

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

Peny6smmka bearapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/J

c. bepnoxuunna 2222, Coduiicka obact
Peny6nuka bearapus

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 49208 73 00

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Benigné prostaticka hypertrofia (BPH) je prirodzenym nésledkom starnutia. Postihnutych je viacej nez
80% psov starSich ako 5 rokov. BPH sprevadza vyvoj a zvécSenie prostaty, €o je spdsobené samcim
hormdnom testosteronom. To vedie k mnohym neSpecifickym klinickym priznakom, ako je
abdominalna bolest’, tazkosti pri vyprazditovani a moceni, krv v moc¢i a zmeny v pohyblivosti.
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