I PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
YPOZANE 1,875 mg tabletés Sunims

YPOZANE 3,75 mg tabletés Sunims

YPOZANE 7,5 mg tabletés Sunims

YPOZANE 15 mg tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:veikliosios medziagos:

1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg arba 15 mg ozaterono acetato.

I8samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

Apskrita, balta, i$ abiejy pusiy iSgaubta 5,5 mm, 7 mm, 9 mm arba 12 mm skersmens tableté.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (patinai).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis
Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hipertrofijai (GPH).
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai

Sunims, kuriems GPH biina kartu su prostatitu, vaista galima naudoti kartu su antibakterinémis
medziagomis.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kraujo plazmoje laikinai gali sumazéti kortizolio koncentracija — tai gali tgstis kelias savaites po
gydymo. Biitina tinkamai stebéti Sunis, patyrusius stresa (pvz., po operacijos), bei Sunis, kuriems
pasireiSké hipoadrenokorticizmas. Naudojusozaterona, kelias savaites gali buiti slopinamas atsakas |
AKTH stimuliavimo testa.

Sunims, sergantiems kepeny ligomis, vaista biitina naudoti apdairiai, nes vaisto saugumas tokiems
Sunims néra i§samiai istirtas, o gydzius kepeny ligomis sergancius Sunis, kai kuriems klinikiniy tyrimy
metu nustatytas laikinai padidéjgs alanino aminotransferazés (ALT) ir Sarminés fosfatazés (SF) kiekis.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vyrams vieng karta iSgérus 40 mg ozaterono acetato, pavieniais atvejais sumazéjo FSH, LH ir
testosterono kiekis, kuris normalizavosi praéjus 16 pary. Klinikinio poveikio nebuvo.

Laboratoriniy gyviiny pateléms ozaterono acetatas sukélé stiprias nepalankias reakcijas
reprodukcinéms funkcijoms. Todél vaisingos moterys turi vengti salyCio su vaistu arba ji naudodamos
miivéti vienkartines pirStines.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai daznai laikinai padidéja apetitas.

Daznai pasireiskia laikini elgsenos pakitimai, pvz., padidéja ar sumazéja aktyvumas, sustipréja noras
bendrauti.

Retai gali pasireiksti kitos nepalankios reakcijos, pvz., trumpalaikis vémimas ir (ar) viduriavimas,
poliurija/polidipsija, mieguistumas ar feminizacijos sindromas (iskaitant pieno liauky hiperplazija).

Daugumai gydyty gyviiny sumazéja kortizolio kiekis kraujo plazmoje.

Klinikiniy tyrimy metu nenutraukus gydymo veterinariniu vaistu, visy Suny buiklé atsistaté be jokio
specifinio gydymo.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Tablete reikia susSerti.
Skiriama 0,25-0,5 mg ozaterono acetato 1 kg kiino svorio, viena karta per diena, 7 d. i§ eilés.

Suns svoris Naudotinos YPOZANE tabletés | TableCiy kiekis per dieng | Gydymo trukmé
3-7,5 kg* 1,875 mg tableté
7,5-15 kg 3,75 mg tableté i .
15-30 kg 7,5 mg tableté ! tableté 7 dienos
30-60 kg 15 mg tablet

* Néra duomeny apie galimybe naudoti preparata Sunims iki 3 kg svorio.

Tabletes galima suSerti tiesiogiai arba sumaisius su édesiu. Nepatariama virSyti didziausios leistinos
dozes.

Klinikinis efektas pastebimas per 2 sav., o baigus gydyma poveikis islicka ne trumpiau kaip 5 mén.
Veterinarijos gydytojas turi pakartotinai apZzitiréti Suni, pra¢jus 5 mén. po gydymo arba anksciau, jei
klinikiniai pozymiai kartojasi. Sprendima kartoti gydyma arba ji nukelti vélesniam laikui turi priimti
veterinarijos gydytojas, apzitréjes gyving ir atsizvelges i vaisto naudos ir rizikos santyki. Jei
klinikinis atsakas { gydyma trunka trumpiau, nei tikétasi, butina pakartotinai nustatyti kliniking
diagnozg.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)

Perdozavimo tyrimais (naudojus iki 1,25 mg/kg dozg 10 dieny ir gydyma kartojus po 1 mén.)
nenustatytas joks nepalankus poveikis, iSskyrus sumazéjusi kortizolio kiekj kraujo plazmoje.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai, nuo gérybinés prostatos hiperplazijos.
ATCvet kodas: QG04CX.

Ozateronas — tai steroidiné antiandrogeniné medZziaga, kuri slopina per dideliu kiekiu gaminamo
vyriskojo hormono (testosterono) poveiki.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ozaterono acetatas — tai steroidas, chemiskai panasus i progesterona,dél to stipriai veikia kaip
progestageniné bei antiandrogeniné medziaga. Be to, pagrindinis ozaterono acetato metabolitas (153-
hidroksilintas ozaterono acetatas) taip pat veikia kaip antiandrogeniné medziaga. Ozaterono acetatas
keliais biidais slopina per dideliu kiekiu gaminamo vyriskojo hormono (testosterono) neigiama
poveiki. Jis konkurenciskai neleidzia androgenams jungtis su receptoriais prostatoje ir slopina
testosterono patekima i prostata. Neigiamo poveikio spermos kokybei nustatyta nebuvo.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susérus Sunims su édesiu, ozaterono acetatas greitai absorbuojamas (Ty.x apie 2 val.) ir patiria
presisteming eliminacija daugiausiai kepenyse. Skyrus 0,25 mg/kg/d. dozg, vidutiné didziausia
koncentracija (Cyn,x) kraujo plazmoje btina apie 60 pg/l.

Ozaterono acetatas virsta pagrindiniu, 15B-hidroksilintu metabolitu, kuris taip pat farmakologiskai
aktyvus. Ozaterono acetatas ir jo metabolitas jungiasi su kraujo plazmos baltymais (vidutiniskai
atitinkamai 90 % ir 80 %), daugiausiai su albuminais. Si jungtis yra griztama ir jos neveikia kitos
medziagos, besijungiancios su albuminais.

Ozateronas 1§ organizmo iSsiskiria per 14 d., daugiausiai su tulzimi ir iSmatomis (60 %), maziau
(25 %) — su Slapimu. Eliminacija vyksta létai, vidutinis eliminacijos pusperiodis (T"2) yra mazdaug
80 val. Pakartotinai panaudojus ozaterono acetata 0,25 mg/kg karta per diena, 7 d., kaupimosi
faktorius yra mazdaug 3—4, nesikeiCiant absorbcijos bei eliminacijos apimtims. Pragjus 15 d. po
paskutinio vaisto naudojimo, vidutiné jo koncentracija kraujo plazmoje yra mazdaug 6,5 pg/l.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Laktozés monohidratas,

zelatinizuotas krakmolas,

kalcio karmeliozé,

kukurtizy krakmolas,

talkas,

magnio stearatas.

6.2. Nesuderinamumai

Neéra.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio/aliuminio blisteris po 7 tabletes kartoninéje dézutéje.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

VIRBAC S.A.

1°¢ avenue — 2065 m — LID

06516 Carros

Pranciizija

8.  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/068/001-004

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

11.01.2007

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
11.01.2007

I$samia informacija apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.eu.int/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



II PRIEDAS

QAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS
ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO SALYGOS, ISKAITANT APRIBOJIMUS TIEKTI
IR NAUDOTI

REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Virbac S.A.

1°° avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIME NURODYTI TIEKIMO IR NAUDOJIMO SALYGOS
AR APRIBOJIMAI
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto tiekimo rinkai teisés turétojas privalo informuoti Europos Komisija apie
planus, susijusius su sprendimu leisto tiekti rinkai veterinarinio vaisto platinimu.

C. REGISTRACIJOS SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Neéra.

D. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE - 1,875 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 1,875 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

(2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 1,875 mg ozaterono acetato.

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims (patinams) gydyti, esant gerybinei prostatos hipertrofijai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tablete reikia suSerti.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaikuy.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1°* avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

16. REGISTRACLJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/068/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU

BLISTERIS - 1,875 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 1,875 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE — 3,75 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 3,75 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

(2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 3,75 mg ozaterono acetato.

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hipertrofijai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tablete reikia suSerti.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaikuy.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1°* avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

16. REGISTRACLJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/068/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU

BLISTERIS - 3,75 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 3,75 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE - 7,5 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 7,5 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

(2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 7,5 mg ozaterono acetato.

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hipertrofijai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tablete reikia suSerti.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaikuy.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1°* avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

16. REGISTRACLJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/068/003

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU

BLISTERIS — 7,5 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 7,5 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE — 15 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 15 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 15 mg ozaterono acetato.

| 3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACIJOS

Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hipertrofijai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tablete reikia suSerti.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.
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| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuéiai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaikuy.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1°* avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Pranciizija

16. REGISTRACLJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/068/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU

BLISTERIS — 15 mg

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

YPOZANE 15 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC S.A.

| 3. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

YPOZANE

1.  REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas:

VIRBAC S.A.

lere avenue

2065 m — LID

06516 Carros

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
YPOZANE 1,875 mg tabletés Sunims

YPOZANE 3,75 mg tabletés Sunims

YPOZANE 7,5 mg tabletés Sunims

YPOZANE 15 mg tabletés Sunims

Ozaterono acetatas

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg arba 15 mg ozaterono acetato.

4. INDIKACIJA

Sunims (patinams) gydyti, esant gérybinei prostatos hipertrofijai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Dazniausiai praneSama apie laikinai nedaug padidéjusi apetita. Daznai pasireiskia elgsenos pakitimai,
pvz., Suns aktyvumo pakitimai ar sustipréjes noras bendrauti. Retéiau gali pasireiksti kitos nepalankios

reakcijos, pvz., trumpalaikis vémimas ir (ar) viduriavimas, padidéjes troskulys, mieguistumas ar
padidéjusios pieno liaukos. Sios nepalankios reakcijos praeina be jokio specifinio gydymo.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, butina

informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys (patinai).
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tablete reikia susSerti.

Skiriama 0,25-0,5 mg ozaterono acetato 1 kg kiino svorio viena karta per diena, 7 d.

Suns svoris Naudotinos YPOZANE tabletés Tableciu kiekis per diena Gydymo trukmé
3-7,5 kg 1,875 mg tableté

7,5-15kg 3,75 mg tableté ) .
1530 kg 7,5 mg tableté ! tablete 7 dienos
30-60 kg 15 mg tableté

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletes Suniui galima suSerti tiesiogiai arba sumaisius su édesiu. Klinikinis efektas pastebimas per 2

sav., o baigus gydyma poveikis i§lieka ne trumpiau kaip 5 mén.

Veterinarijos gydytojas turi pakartotinai apzitréti Sunj praéjus 5 mén. po gydymo arba anks¢iau, jei

klinikiniai poZymiai kartojasi. Sprendima kartoti gydyma arba ji nukelti vélesniam laikui turi priimti
veterinarijos gydytojas, apziliréjes gyving ir atsizvelges i vaisto naudos ir rizikos santyki.

Jei klinikinis atsakas | gydyma trunka trumpiau, nei tikétasi, blitina pakartotinai nustatyti kliniking

diagnozg.

Nepatariama virSyti didziausios leistinos dozés.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salyguy nereikia.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant blisterio po ,,EXP*.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI
Sunims, sirgusiems kepeny ligomis, vaista biitina naudoti apdairiai.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant reikia kreiptis { gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapeli

ar ctikete.

Vyrams, vieng karta i§gérus 40 mg ozaterono acetato, pavieniais atvejais sumazéjo lytiniy hormony

kiekis, kuris normalizavosi per 16 pary. Klinikinio poveikio nebuvo.

Laboratoriniy gyviiny pateléms ozaterono acetatas sukélé stiprias nepalankias reakcijas

reprodukcinéms funkcijoms. Todél vaisingos moterys turi vengti salyCio su vaistu arba ji naudodamos

miivéti vienkartines pirsStines.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

11.01.2007

I$samig informacija apie $i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.eu.int/.

15. KITA INFORMACIJA

Gerybiné prostatos hiperplazija (GPH) — tai nattirali senéjimo pasekmé. Ji pastebima daugiau nei 80 %
Suny patiny, vyresniy nei 5 metai. GPH — tai prostatos iSveséjimas ir padidéjimas dél vyriskojo

pilve, pasunkéjusiu tustinimusi ir §lapinimusi, krauju §lapime ir judéjimo sutrikimais.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM S.A. VIRBAC BELGIUM S.A.
Rue de la station 17 Rue de la station 17
B-1300 WAVRE B-1300 WAVRE

Tel: 32 (0) 10 47 06 35 Tel: 32 (0) 10 47 06 35
Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1¥* avenue 2065 m — L.L.D 1°® avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00 Tel: 33 (0) 492 08 73 00
Danmark Malta

VIRBAC S.A. VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D 1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Deutschland Nederland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC NEDERLAND BV
West Rogen 20 Postbus 313

D-23843 Bad Oldesloe NL-3771 AH-Barneveld
Tel: 49 (4531) 805 555 Tel: 31 (0) 342 427 127
Eesti Norge

OU ZOOVETVARU VIRBAC S.A.

Pirnasalu 31 1°° avenue 2065 m — L.1.D
ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA F-06516 Carros

Tel: +372 6 709 006 Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
EAMGSo Osterreich

VIRBAC HELLAS A.E. VIRBAC Osterreich GmbH
23 rd Klm National Road Athens-Lamia Hildebrandgasse 27
GR-14565 Agios Stefanos (Athens) A-1180 Wien

Tel: +30 210 6219520 Tel: 43 (0) 1 21 834 260
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Espaiia
VIRBAC ESPANA, S.A.
C/Angel Guimera 179-181-

E-08950 - Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel: ++34 93 47079 40

France

VIRBAC S.A.

1¥* avenue 2065 m — L.LD

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Ireland

C&M Veterinary Distributors Limited
IE-Limerick

Tel: 353 61 314 933

Island

VIRBAC S.A.

1¥* avenue 2065 m — L.LD

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 492 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via dei Gracchi 30

1-20146 Milano

Tel: 39 02 48 53 541

Kvppog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD
25-27 Dimostheni Severi, 1080
CY-1080 Nicosia - CYPRUS

TnA: +357 22456117

Latvija

OU ZOOVETVARU

Pirnasalu 31

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

Lietuva

OU ZOOVETVARU

Péarnasalu 31

ET - 76505 Saue/Harjumaa, ESTONIA
Tel: +372 6 709 006

Romania

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.I.D

F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00

Polska

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Portugal

VIRBAC DE Portugal
LABORATORIOS LDA
P-2080 Almeirim

Tel: (351) 243 570 500
Slovenija

VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Slovenska republika
VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Suomi/Finland

VIRBAC S.A.

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
Sverige

VIRBAC S.A.

1°® avenue 2065 m — L.LD
F-06516 Carros

Tel: 33 (0) 4 92 08 73 00
United Kingdom
VIRBAC Ltd

UK-Suffolk IP30 9 UP
Tel: 44 (0) 1359 243243

Peny0auka buarapus
VIRBAC S.A.

1°° avenue 2065 m — L.IL.D
F-06516 Carros

Tel: 33 (0)4 92 08 73 00
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