~ YPOZANE
HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:

VIRBAC S.A.

1 avenue — 2065 m — LID
06516 Carros
Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Ypozane 1.875 mg tabletta kutydk részére
Ypozane 3.75 mg tabletta kutyak részére
Ypozane 7.5 mg tabletta kutyak részére
Ypozane 15 mg tabletta kutyak részére

Ozateron-acetat

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg vagy 15 mg ozateron-acetatot tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

Kan kutyak joindulata prosztata-hipertrofidjanak (BPH) kezelésére.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

A leggyakrabban megfigyelt mell¢khatas az étvagy enyhe, atmeneti fokozodasa.

Atmeneti viselkedésbeli valtozasok is gyakoriak pl. megvaltozott aktivitas, baratsagosabb viselkedés.

Egyéb mellékhatasok ritkan fordulnak el6: a&tmeneti hanyas és/vagy hasmenés, fokozott vizivas,
kedvetlenség, eml6-megnagyobbodas. Ezek a mellékhatdsok specifikus kezelés nélkiil
elmulnak.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitdsban nem szerepl6 hatasokat észlel,

értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kutya (kanok).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazhato.



0,25-0,5 mg/ttkg ozateron adagolasa javasolt, naponta egyszer, 7 napon keresztiil, a tablazatban

foglaltak szerint:
Kutya testsulya Alkalmazand6 Tabletta / nap Kezelés hossza
YPOZANE
tabletta
3-75kg 1,875 mg tabletta
7,5 — 15 kg kozott 3,75 mg tabletta
1 tabletta 7 nap
15-30 kg kozott 7,5 mg tabletta
30-60 kg kozott 15 mg tabletta

9.  FELHASZNALASI JAVASLAT

A tablettakat kozvetleniil a szajba helyezziik, vagy belekeverhetjiik az eleségbe.

A kezelés klinikai hatasa altalaban 2 héten beliil jelentkezik, és legalabb 5 honapig tart a kezelést

’ kdvetden.

Allatorvosi feliilvizsgalatra a kezelést kdvetden 5 honap mulva kell elvinni a kutyat, illetve ennél
hamarabb, ha a klinikai tiinetek ujra megjelennek. A tovabbi kezelésekrdl az allatorvos dont
egészségiigyi vizsgalatot kovetden a terapias elony/kockazat aranyat gondosan mérlegelve.

Ha a klinikai tlinetekben a javulas sokkal rovidebb ideig tart a vartnal, a diagnozist feliil kell biralni.

A maximalis adagot nem szabad tallépni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati gyogyszerkészitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Majbetegségben szenvedd kutyanak fokozott figyelemmel adhato.
A tablettak beadasa utdn mossunk kezet.

Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Férfiakban egyszeri, 40 mg ozateron bevétele sporadikus FSH, LH és tesztoszteron-csokkenést
okozott, amely 16 napon beliil rendezddétt. Klinikai hatast nem tapasztaltak.

Ndstény laboratoriumi allatokban az ozateron-acetat mellékhatasaként a szaporodasbioldgiai funkciok
sulyos karosodasa jelentkezett. Ezért fogamzoképes kora ndk keriiljék a termékkel vald érintkezést,
vagy viseljenek egyszer haszndlatos gumikesztytit a tabletta beadasakor.



Kell6 kortiltekintéssel alkalmazzuk, ha a kutya korel6zményében szerepel majbetegség.

13. A FEL NEM HAS,ZN,ALT KESZfTMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugynokség (EMEA) honlapjan
részletes informdacio talalhato: http:/www.emea.eu.int/

15. TOVABBI INFORMACIOK

A joindulatl prosztata-hipertrofia (BPH) az oregedés természetes velejardja. Az 5 évesnél idésebb
kutyéak tobb mint 80%-4t érinti. A BPH tulajdonképpen a prosztata szdveteinek
megszaporodasa, a prosztata megnagyobbodasa, amely a him nemi hormon, a tesztoszteron
hataséara kovetkezik be. Ennek kdvetkezményeként nem specifikus tiinetek jelentkezhetnek,
mint példaul hastiri fajdalom, bélsar-, és vizelet-iiritési problémak, véres vizelet, rendellenes
mozgas.


http://www.emea.eu.int/

