PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
YPOZANE 1,875 mg tablety pro psy

YPOZANE 3,75 mg tablety pro psy

YPOZANE 7,5 mg tablety pro psy

YPOZANE 15 mg tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

KaZda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg nebo 15 mg osateroni acetas.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek
a dalSich slozek

monohydrat laktosy

piedbobtnaly skrob

vapenata sil karmelosy

kukufi¢ny gkrob

mastek

magnesium-stearat

Ovaln4, bila, bikonvexni tableta o velikosti 5.5 mm, 7 mm, 9 mm nebo 12 mm.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi (samec).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
Lécba benigni prostatické hypertrofie (BPH) u pst (samcit).
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zv1astni upozornéni

Pripravek miize byt podavan soucasné s antimikrobialnimi pfipravky psim s BPH, ktera je
doprovazena zanétem prostaty.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv143tni opatfeni pro bezpe&né pouZiti u cilovych druhid zvifat:




Muze se vyskytnout pfechodné snizeni plazmatické koncentrace kortisolu, toto muze pfetrvavat po
dobu nékolika tydnt po podani. Psi ve stresu (napf. po operaci) nebo psu trpicich
hypoadrenokorticismem by méli byt povidajicim zptisobem sledovéani. Také odpovéd na ACTH
stimulaéni test mize byt potla¢ena po dobu nékolika tydnti po podani osateronu.

Pouzivejte obezietné u psu, u nichz probéhlo onemocnéni jater, jelikoz pouziti piipravku u téchto psi
nebylo fadn¢ zkoumano a jelikoz 1écba nékterych pst s onemocnénim jater vedla v klinickych studiich

k pfechodnému zvyseni hodnot ALT a ALP.

Zvl4stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Po podani si omyjte ruce.

V ptipadé nahodného poZiti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po jednorazové peroralni davce 40 mg osateron-acetatu u muzii doslo k pfechodnému sporadickému
snizeni hodnot FSH, LH a testosteronu po dobu 16 dni. Nebyl pozorovan zadny klinicky tc¢inek.

Osateron-acetat zpusobil zadvazné poruchy reprodukénich funkci u samic laboratornich zvitat. Proto by
se tehotné Zeny mély vyhnout kontaktu s ptipravkem nebo pti podévani piipravku pouzivat
jednorazové rukavice.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostredi:

Neuplatiiuji se.
3.6 NeZadouci u¢inky

Psi (samec):

Velmi &asté Zvysena chut k jidlu?

(> 1 zvite/10 oSetfenych zvifat):

Hypokortizolémie!

Casté

(1 aZ 10 zvifat/100 osetienych zvitat):

Poruchy chovani (napf. hyperaktivita, snizena
aktivita nebo vice socialni chovani)!

Méné Casté

Zvraceni a/nebo prijem?

(1az Polydipsie?, letargie!
10 zvitat/1 000 oSetfenych Polyurie

zvifat): Hyperplazie prsu
Velmi vzacné SniZena chut k jidlu?

(< 1 zvite/10 000 osetfenych
zvirat, véetné ojedinélych
hl&Seni):

Galaktorea?
Zmény srsti (napf. vypadavani nebo zména srsti)?

1Ptechodné.
2 Souvisi s hyperplazii prsu.

V klinickych pokusech nebyla 1é¢ba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pferusena a vSichni psi se
zotavili bez jakékoliv specifické terapie.



Hla3eni nezadoucich G¢inkd je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni (idaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 PouZiti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani.

Podavejte 0,25 — 0,5 mg osateron-acetatu na kg Zivé hmotnosti jednou denné po dobu 7 dni jak je
uvedeno dale:

Hmotnost psa Sila podavané tablety Pocet tablet denné Délka lécby
3az75kg* tableta 1,875 mg
7,5az 15 kg tableta 3,75 mg
1 tableta 7 dni
15aZz 30 kg tableta 7,5 mg
30 az 60 kg tableta 15 mg

* pro psy s hmotnosti niZsi neZ 3 kg nejsou udaje k dispozici
Tablety mohou byt podévany piimo do tlamy nebo s krmivem. Nepiekrac¢ujte maximalni davku.
Nastup klinické odpovédi je obvykle pozorovan do 2 tydnti. Klinicka odpovéd’ pietrvava po dobu
nejméné 5 mésict po 1écbe.
5 mésicl po 1écbé nebo i diive je tfeba opétovné zhodnoceni veterinafem 1éCbe, pokud se klinické
ptiznaky vraceji. Rozhodnuti, zda opctovné 1é€it v tomto nebo pozdéjsim obdobi by mélo byt zalozeno
na veterinarnim vysetieni, které vezme v potaz zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pouZziti

ptipravku. Pokud je klinickd odpoveéd’ podstatné kratsi, nez je ocekavano, je nutné prehodnoceni
diagndzy.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Studie predavkovani (do 1,25 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 10 dntl, s opakovanim o mésic pozdéji)
neprokazala nezadouci G¢inky s vyjimkou snizeni plazmatickych koncentraci kortisolu.

3.11  ZvlaStni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Neuplatiiuji se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kdéd: QG04C X
4.2  Farmakodynamika

Benigni prostaticka hypertrofie (BPH) je pfirozenym nasledkem starnuti. Postizeno je vice nez 80%
psu starSich 5 let. BPH je zména a zvétSeni prostaty vyvolana sam¢im hormonem testosteronem. To
mize vést k mnoha nespecifickym klinickym ptiznakim jako je abdominalni bolest, obtize pfi
vymeéSovani a moceni, krev v moci a zmeény v pohyblivosti.

Osateron je steroidni antiandrogen, ktery inhibuje u¢inky nadmérné produkce sam¢iho hormonu
(testosteronu).

Osateron-acetat je steroid chemicky podobny progesteronu a jako takovy ma silny progestagenovy a
antiandrogenni u¢inek. Také hlavni metabolit osateron-acetatu (158-hydroxylovany osateron-acetat)
ma antiandrogenni ucinek. Osateron-acetat inhibuje u¢inky nadbytku sam¢iho hormonu (testosteronu)
prostednictvim riznych mechanismil. Kompetitivn€ zabraiiuje vazbé androgend k jejich prostatickym
receptoriim a blokuje transport testosteronu do prostaty.

Nebyly pozorovany zadné ucinky na kvalitu semene.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani v krmivu u pst je osateron-acetat rychle absorbovan (tmax kolem 2 hodin) a
podstupuje prvni metabolizaci predevsim v jatrech. Po davce 0,25 mg/kg/den dosahuje priimérné
maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé hodnot kolem 60 pg/1.

Osateron-acetat je prfeménén na sviyj hlavni 15B-hydroxylovany metabolit, ktery je také
farmakologicky uéinny. Osateron-acetat a jeho metabolit jsou vazany na plazmatické proteiny (asi z
90% a 80%), predevsim na albumin. Tato vazba je reverzibilni a neni ovlivnéna jinymi latkami, které
jsou schopny se specificky vazat k bilkoviné.

Osateron je vyloucen do 14 dnt, pfedev§im ve fécés skrze biliarni exkreci (60%) a v mensi mife
(25%) v moci. Eliminace je pomala s primérnym biologickym polocasem (t'2) kolem 80 hodin. Po
opakovaném podani osateron-acetatu v davce 0,25 mg/kg/den po 7 dnd, je faktor akumulace 3 - 4 beze

zmény rychlosti absorpce nebo eliminace. Patnact dnti po poslednim podani dosahuje primérna
plazmaticka koncentrace hodnot kolem 6,5 pg/l.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

51 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuji se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
53 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici 1 aluminium/aluminium blistr se 7 tabletami.



5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkia nebo
odpadu, které pochdzi z téchto piipravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11/01/2007

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 1,875 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 1,875 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 1,875 mg osateroni acetas.

3. VELIKOST BALENI

7 tablet.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi (samec).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.
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12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/068/001

|15,  CisLO SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR 1,875

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1,875 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 3,75 mg

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 3,75 mg tablety

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 3,75 mg osateroni acetas.

3. VELIKOST BALENI

7 tablet.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi (samec).

| 5. INDIKACE

|6.  CESTY PODANI CESTA PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10.  OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.
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12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE REGISTRACNIHO ROZHODNUTI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/068/002

|16.  CisLO SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR - 3,75 mg

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3,75 mg

| 4. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 5. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 7,5 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 7,5 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 7,5 mg osateroni acetas.

3. VELIKOST BALENI

7 tablet.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi (samec).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.
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12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/068/003

|15,  CisLO SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR -7,5mg

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

7,5mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - 15 mg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ypozane 15 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

KaZdé tableta obsahuje 15 mg osateroni acetas.

3. VELIKOST BALENI

7 tablet.

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi (samec).

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.

11.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.
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12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/068/004

|15,  CisLO SARZE

Lot {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR - 15mg

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ypozane

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

15 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
YPOZANE 1,875 mg tablety pro psy
YPOZANE 3,75 mg tablety pro psy

YPOZANE 7,5 mg tablety pro psy

YPOZANE 15 mg tablety pro psy

2. Slozeni

KaZda tableta obsahuje 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg nebo 15 mg osateroni acetas

Ovalna, bila, bikonvexni tableta o velikosti 5,5 mm, 7 mm, 9 mm nebo 12 mm.

3. Ciloveé druhy zvirat

Psi (samec).

4. Indikace pro pouZiti

Lécba benigni prostatické hypertrofie u pst.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1&5tni upozornéni

ZvIaStni upozornéni:

Ptipravek miize byt podavan soucasné s antimikrobialnimi pfipravky pstim s BPH, kter je
doprovazena zanétem prostaty.

Zvl14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Muze se vyskytnout pfechodné snizeni plazmatické koncentrace kortisolu, toto mize ptetrvavat po
dobu nékolika tydnii po podani. Psi ve stresu (napf. po operaci) nebo pst trpicich
hypoadrenokorticismem by méli byt povidajicim zpisobem sledovani. Také odpovéd’ na ACTH
stimulaéni test miize byt potlacena po dobu nékolika tydnti po podani osateronu.

PouZivejte obezietné u psl, u nichz prob&hlo onemocnéni jater, jelikoz pouziti pfipravku u téchto pst
nebylo fadné zkoumano a jelikoz 1é¢ba nékterych pst s onemocnénim jater vedla v klinickych studiich

k pfechodnému zvyseni hodnot ALT a ALP.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Po podéani si omyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu l¢kafi.
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Po jednorazove peroralni davce 40 mg osateron-acetatu u muzi doslo k pfechodnému sporadickému
snizeni hodnot FSH, LH a testosteronu po dobu 16 dni. Nebyl pozorovan zadny klinicky uc¢inek.

Osateron-acetat zpuisobil zavazné poruchy reprodukénich funkei u samic laboratornich zvitat. Proto by
se te¢hotné Zeny mély vyhnout kontaktu s ptipravkem nebo pii podavani piipravku pouzivat
jednorazoveé rukavice.

Predavkovani:

Studie pfedavkovani (do 1,25 mg/kg Zivé hmotnosti po dobu 10 dnt, s opakovanim o0 mésic pozd&ji)
neprokazala nezadouci ucinky s vyjimkou sniZeni plazmatickych koncentraci kortisolu.

7. NeZadouci uinky

Psi (samec):

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Zvysena chut k jidlu?
Hypokortizolémie (snizeni plazmatického kortizolu)*

Casté (1 az 10 zvitat / 100 o3etienych zvifat):

Poruchy chovani (napt. hyperaktivita, snizena aktivita nebo vice socialni
chovani)!

Méné Casté (1 az 10 zvitat / 1 000 oSettenych zvitat):

Zvraceni a/nebo priijem?

Polydipsie (zvySena zizen)?, letargie!
Polyurie (zvy$ené moceni)!
Hyperplazie prsu (zvétSeni prsni z1azy)

Velmi vzéacné (< 1 zvite / 10 000 o$ettenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Snizena chut k jidlu?
Galaktorea (laktace)?
Zmény srsti (napf. vypadavani nebo zména srsti)?

1Ptechodné.
2 Souvisi s hyperplazii prsu

V klinickych pokusech nebyla lé¢ba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pieruSena a vSichni psi se
zotavili bez jakékoliv specifické terapie.

HI&3eni nezadoucich G¢inkd je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii: {iidaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
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Pro peroralni podani.

Podavejte 0,25 — 0,5 mg osateron-acetatu na kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 7 dni jak je
uvedeno dale:

Hmotnost psa Sila podévané tablety Pocet tablet denné Délka lécby
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
9. Informace o spravném podavani

Tablety mohou byt podavany bud’ piimo do tlamy, nebo s krmivem. Nastup odpovédi je obvykle
pozorovan do 2 tydna a pfetrvava po dobu nejméné 5 mésict po 16Cbe.

5 mésict po 1é¢beé nebo i diive je tfeba opetovné zhodnoceni veterinatem, pokud se klinické ptiznaky
vraceji. Rozhodnuti, zda opétovné 1é¢it v tomto nebo pozdé€jsim obdobi by mélo byt zaloZzeno na
veterinarnim vysetfeni, které vezme v potaz zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pouziti
ptipravku.

Pokud je klinicka odpovéd’ podstatné kratsi, nez je ocekavano, je nutné prehodnoceni diagnozy.

Nepiekracujte maximalni davku.

10. Ochranné lhity

Neuplatnuji se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

NepouZzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru po
Exp.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkn se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni [écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registra¢ni Cisla a velikosti baleni

EU/2/06/068/001-004

Kartonova krabicka obsahujici jedno aluminium / aluminiovy blistr se 7 tabletami.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZaddouci udinky:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/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
Rogen 20

26

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) 4 92 08 73 00

Nederland
VIRBAC NEDERLAND BV
Hermesweg 15


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@virbac.be
mailto:akos.csoman@virbac.hu

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° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
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

Irské republika

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

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.0.
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
Yrittajantie 20

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

EAAAX MONOITPOZQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
EL-14452, Metapoppmon

Tn: +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

Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, Rumunsko
Tel: + 40 021 310 88 80

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

Irska republika

Tel: +44 (0)-1359 243243

Peny6smmka bearapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/J

c. bepnoxuuna 2222, Coduiicka obnact
Peny6nuka bearapus

Ten: + 359 359888215520
ergonood@gmail.com

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Benigni prostaticka hypertrofie (BPH) je pfirozenym nasledkem starnuti. Postizeno je vice nez 80%
psu starsSich 5 let. BPH je zména a zvétseni prostaty vyvolana sam¢im hormonem testosteronem. To
mize vést k mnoha nespecifickym klinickym ptiznaktm jako je abdominalni bolest, obtize pii
vyméSovani a moceni, krev v mo¢i a poruchy pohyblivosti.
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