BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN

YPOZANE 1,875 mg tablet til hund

YPOZANE 3,75 mg tablet til hund

YPOZANE 7,5 mg tablet til hund

YPOZANE 15 mg tablet til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktivt stof:

Tabletter a 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenseaetning af hjeelpestoffer
0g andre bestanddele

Laktosemonohydrat

Pregelatineret stivelse

Carboxymethylcellulosekalcium

Majsstivelse
Talkum

Magnesiumstearat

Rund, hvid, bikonveks tablet pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm i diameter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund (Hanhunde).

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Behandling af benign prostata hypertrofi hos (BPH) hanhunde.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Hos hunde er BPH associeret med prostatitis. Produktet kan administreres samtidigt med
antimikrobielle midler.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:




En forbigaende reduktion af plasmat kortisolkoncentrationen kan forekomme. Dette kan fortsatte i
adskillige uger efter administrationen. Der ber implementeres passende monitorering hos hunde med
stress (f.eks. postoperativ) eller med hypoadrenocorticisme. Responsen pa en ATCH stimulationstest
kan ogsa blive undertrykt i flere uger efter administrationen af osateron.

Bar anvendes med forsigtighed hos hunde med tidligere leverproblemer, fordi sikkerheden ved brugen
hos disse hunde ikke er blevet grundigt undersggt, og fordi behandlingen hos nogle hunde med
leversygdomme har resulteret i reversibel forhgjelse af ALT og ALP i kliniske afpravninger.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:

Vask hander efter administrationen.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen

En enkelt dosis pa 40 mg osateronacetat hos meand blev efterfulgt af sporadisk fald i FSH, LH og
testosteron. Reaktionen var reversibel efter 16 dage. Der var ingen kliniske symptomer.

Hos tever laboratoriedyr forarsagede osateronacetat alvorlige bivirkninger med pavirkning af
reproduktionsevnen. Derfor bgr kvinder i den reproduktive alder undga kontakt med produktet eller
anvende éngangshandsker, nar det administreres.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hund (hanhunde):

Meget almindelig @get appetit?
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Hyperkortisolisme!
Almindelig Adferdsmaessige endringer (f.eks. hyperaktivitet,
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede nedsat aktivitet eller mere social adfzerd)*
dyr):
Ikke almindelig Opkastninger og/eller diarre?
(1 til 10 dyr ud af Polydipsi', letargi*
1 000 behandlede dyr): Polyurit
Mammahyperplasi
Meget sjeelden Nedsat appetit?
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede Galaktoré?
dyr, herunder enkeltstaende /ndringer i pelsen (f.eks. hartab eller
indberetninger): pelsforandringer)*

1 Forbigaende.
2 Forbundet med mammahyperplasi.

| del kliniske afpravninger blev behandlingen med veteringrleegemidlet ikke afbrudt, og alle hunde
restitueredes uden specifik behandling.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller s&glaegning

Ikke relevant.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Tildel 0,25 - 0,5 mg osateronacetat pr. kg legemsvaegt én gang dagligt i 7 dage, som angivet i
nedenstaende skema:

Hundens vagt Tabletstyrke, der skal | Antal tabletter pr dag Behandlingens
administreres varighed
3til 7,5 kg* 1,875 mg tablet
7,51il 15 kg 3,75 mg tablet
1 tablet 7 dage
15 til 30 kg 7,5 mg tablet
30 til 60 kg 15 mg tablet

*Der er ikke tilgengelige data for hunde under 3 kg legemsvaegt.
Tabletterne kan indgives direkte i munden eller i foderet. Den maksimale dosis bar ikke overstiges.

Starten pa den kliniske respons ses normalt inden for 2 uger. Den kliniske respons varer ved i mindst
5 maneder efter behandlingen.

Hvis de kliniske symptomer genopstar, ber der foretages en veteriner reevaluering senest 5 maneder
efter behandlingen. En beslutning om at gentage behandlingen efter 5 maneder eller tidligere ber bero
pa en veterinar undersggelse samt pa en vurdering af produktets risk/benefit-profil. Hvis den kliniske
respons er betydeligt kortere end forventet, er det ngdvendigt at revurdere diagnosen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I en studie med op til 1,25 mg/kg legemsvagt i 10 dage, som blev gentaget efter én maneds varighed,
forekom der ingen ugnskede virkninger, bortset fra et fald i kortisolplasmakoncentrationen.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinaerlaegemidler for at begraense risikoen
for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.



4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QG04C X
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Benign prostata hypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens af aldring. Mere end 80% af alle
hanhunde over 5 ar er pavirkede. BPH er en udvikling og forstarrelse af prostata, der er forarsaget af
det mandlige kanshormon testosteron. Dette farer til forskellige ikke specifikke kliniske symptomer
som mavesmerter og vanskeligheder med affgring og urinering, blod i urinen og bevagelsesheemning.

Osateron er et steroidt anti-androgen, som hammer virkningen af en overproduktion af mandligt
k@nshormon (testosteron).

Osateronacetat er et steroidt kemikalium, der er besleegtet med progesteron og har potent progestagen
og anti-androgen aktivitet. Desuden har den vasentligste metabolit af osateronacetat (15p-
hydroxyleret-osateronacetat) anti-androgene egenskaber. Osateronacetat heemmer den virkningen af et
overskud af mandligt kenshormon (testosteron) via forskellige mekanismer. Det heemmer kompetitivt
binding af androgener til deres receptorer i prostata og blokerer transporten af testosteron ind i
prostata.

Der er ikke observeret negativ virkning pa sadkvalitet.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration i foder til hunde absorberes osateronacetatet hurtigt (Tmax er omkring 2
timer), og undergar hovedsageligt en "first-pass”-effekt i leveren. Efter en dosis pa 0,25mg/kg/dag var
maksimumkoncentrationen (Cmax) i plasma omkring 69 pg/1.

Osateronacetat omsattes til sin veesentligste, 15B-hydroxylerede metabolit, som ogsa er farmakologisk
aktiv. Osateronacetat og dens metabolit bindes til plasmaprotein (omkring 90% og 80% respektivt),
hovedsageligt albumin. Denne binding er reversibel og upavirket af andre substanser med kendt
binding til albumin.

Osateron elimineres i lgbet af 14 dage, hovedsageligt i faeces via galdeekskretion (60%) og i mindre
grad (25%) i urinen. Elimineringen er langsom med en gennemsnitlig T2 pa omkring 80 timer. Efter
gentagne administrationer af osateronacetat pa 0,25 mg/kg/dag i 7 dage er akkumulationsfaktoren
omkring 3-4 gange, uden at raterne for absorption og elimination s&ndres. Femten dage efter den sidste
administration er den gennemsnitlige plasmakoncentration omkring 6,5 pg/l.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.
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5.4 Den indre emballages art og indhold
Kartonaske, der indeholder én aluminium/aluminium blisterpakning med 7 tabletter.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsferingstilladelse: 11/01/2007

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




