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\Nirbac

ANIMAL HEALTH

Ypozane® vet 1,875/3,75/7,5/15 mg

B NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

VIRBAC - 1eére avenue 2065 m — LID - 06516 Carros — Frankrig

B DANSK RAEPRESENTANT : Virbac Danmark A/S - Profilvej 1 - 6000 Kolding

B ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

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

B INDIKATIONER : Behandling af benign prostata hypertrofi hos (BPH) hanhunde.

B KONTRAINDIKATIONER : Ingen.

B BIVIRKNINGER

Den hyppigst sete bivirkning er en mild forbigaende agning af appetitten. Adfaerdsmaessige forandringer, som andring af hundens
aktivitetsniveau eller en mere social adfeerd, er almindelige.

Andre bivirkninger, som opkastning og/eller diarre, foroget tarst, slavhed eller forstarrede maelkekirtler, er mindre almindelige. Alle disse
bivirkninger er forbigaende og forsvinder uden nogen specifik behandling.

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikﬁe er omtalt i denne indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres
dyrlage.

IyDYI%EARTER : Hund (Hanhunde).

B DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)

Til indgivelse via munden. Enten direkte eller i foderet.

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

Hundens veegt YZS,TZ,;:E-;TZSE? Antal tabletter pr. dag Bef:/zrr\idgl}i]r;%ens
<7,5kg 1,875 mg tablet
7,515 kg 3,75 mg tablet 1 tablet 7 dage
15 il 30 kg 7,5 mg tablet
30 il 60 kg 15 mg tablet

B OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletten kan gives enten direkte i munden eller i foderet. Det skal sikres, at tabletten er slugt. Starten pa den kliniske respons ses
normalt inden for 2 uger. Den kliniske respons persisterer i mindst 5 maneder efter behandlingen.

Veterinaer reevaluering ber ske 5 maneder efter behandlingen, eller tidligere hvis kliniske symptomer genopstar. En beslutning om at
gentage behandlingen efter 5 maneder eller tidligere bor bero pa en veterinaer undersogelse samt pa en vurdering af produktets
risk/benefit-profil. Hvis den kliniske respons er betydeligt kortere end forventet, er en revurdering af diagnosen nedvendig.

B TILBAGEHOLDELSESTID : Ikke relevant.

M EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for born. Dette veterinaerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Ma ikke anvendes efter den udlobsdato, som er angivet pa blisterpakningen efter UDL.

B SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Vask haender efter administrationen. Ved utilsigtet indtagelse hos en person skal vedkommende omgaende soge laege og forevise
indleegssedlen eller pakningen til leegen. En enkelt dosis pa 40 mg osateronacetat hos meend blev efterfulgt af sporadisk fald i FSH, LH
og testosteron. Reaktionen var reversibel efter 16 dage. Der var ingen kliniske symptomer.

Hos teever laboratoriedyr forarsagede osateronacetat alvorlige bivirkninger med pavirkning af reproduktionsevnen. Derfor bor kvinder i
den reproduktive alder undga beroringskontakt med produktet eller anvende éngangshandsker,

nar det administreres. Skal anvendes med forsigtighed hos hunde med tidligere leverproblemer.

B EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT : Kontakt Deres dyrlaege vedrarende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

B DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Naermere oplysninger om dette veterinzerlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europzeiske Laegemiddelagentur (EMEA)
LIENHYPERTEXTE "http://www.emea.eu.int/" http://www.emea.eu.int/

B ANDRE OPLYSNINGER

Benign prostata hypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens af alderdom. 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 kenshormon testosteron. Dette forer til forskellige ikke
specifikke kliniske symptomer som mavesmerter og vanskeligheder med afforing og urinering, blod i urinen og bevaegelseshamning.

B NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM

ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande f6r forsaljning och tillverkare: VIRBAC - 1ére avenue 2065 m — LID 06516 Carros - Frankrike

B DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En tablett innehaller 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat

B INDIKATION(ER) : Behandling av godartad prostataforstoring hos hanhund.

B KONTRAINDIKATIONER : Inga.

B BIVERKNINGAR )

Den oftast rapporterade biverkningen ar tillfalligt 6kad aptit. Andringar i hundens beteende som 6kad eller minskad aktivitet, eller mer
séllskapligt beteende, dr vanliga. Andra biverkningar, saisom 6vergéende krikningar och/eller diarré, ckad torst, letargi eller forstoring av
brostkortlar, forekommer i mindre vanliga fall. De namnda biverkningarna dr Gvergaende utan specifik behandling.

Om du observerar nagra allvarliga biverkningar eller effekter som inte namns i denna bipacksedel, kontakta veterindr.

B DJURSLAG : Hund (hanhund)
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B DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) : For oral administrering.
Administrera 0,25 — 0,5 mg osateronacetat per kg kroppsvikt, en gang dagligen i 7 dagar enligt féljande:

) YPOZANE tabletter I—
Hundens vikt for administrering Antal tabletter per dag Behandlingstid
3-7,5 kg 1,875 mg tablett
7,5-15 k 3,75 mg tablett
6 8 1 tablett 7 dagar
15-30 kg 7,5 mg tablett
30-60 kg 15 mg tablett

B ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna administreras direkt i hundens mun eller blandas i foder.

Klinisk respons pa behandlingen marks oftast inom 2 veckor och varar under minst 5 manader efter behandlingen.

Kontroll hos en veterindr bor goras 5 manader efter behandlingen eller tidigare om kliniska tecken dterkommer. Beslut om upprepad
behandling vid detta eller senare tillfélle bor baseras pa en veterinarundersckning. Veterindren gor da en nytta/risk-bedémning av lakemedlet.
Vid betydligt kortare svar pd behandlingen dn forvintat, ska diagnosen omprovas. Den maximala dosen bor ej Gverskridas.

B KARENSTID : Ej relevant.

B SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR : Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvénd inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé blistern (Utg.dat.).

B SARSKILD(A) VARNING(AR) : Ges med forsiktighet till hundar som har eller har haft leversjukdom.

Tvitta hdnderna efter administrering av likemedlet. Vid oavsiktlig fortaring, sok omedelbar ldkarvard och visa bipacksedeln eller
forpackningen for vardpersonalen. En engangsdos av 40 mg osateronacetat hos min orsakade enstaka minskningar av kénshormoner,
som var reversibla efter 16 dagar. Inga kliniska effekter observerades.

Vid studieforsok pa hondjur, orsakade osateronacetat allvarliga stérningar i reproduktionsfunktion. Darfor bor kvinnor i fertil alder
undvika kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet eller anvanda engangshandskar vid administrering av lakemedlet.

B SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Frdga veterindren om hur man gér med mediciner som inte lingre anvands. Dessa étgérder ar till for att skydda miljon.

B DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES : Utforlig information om denna produkt finns tillgénglig pA EMEAs hemsida
LIENHYPERTEXTE "http:/www.emea.eu.int/" http://www.emea.europa.eu/

B OVRIGA UPPLYSNINGAR : Godartad prostataférstoring ar en naturlig foljd av aldrande. Mer dn 80 % av hanhundar 6ver 5 ars alder
drabbas. BPH &r en utveckling och forstoring av prostata orsakad av det manliga hormonet testosteron. Detta kan leda till manga
ospecifika kliniska symtom som buksmartor, svérigheter vid tarmtémning och urinering, blod i urinen och rérelsestorningar.

B NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT PA

TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelsen og tilvirker: VIRBAC - 1ére avenue 2065 m - LID - 06516 Carros - Frankrike

B DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat

B INDIKASJON(ER) : Behandling av godartet prostataforstarrelse (benign prostatahypertrofi) hos hannhund.

B KONTRAINDIKASJONER : Ingen.

B BIVIRKNINGER : Den vanligste rapporterte bivirkningen er mild og forbigéende okt apetitt. Atferdsendringer, for eksempel endringer i
hundens aktivitetsniva eller mer sosial atferd, er vanlig. Andre bivirkninger, for eksempel forbigdende oppkast og/eller diaré, okt torste,
slapphet eller forstarrede brystkjertler, er mindre vanlig. Alle disse bivirkningene er forbigaende og trenger ikke behandles.

Hvis du merker noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, bor disse meldes til veterinzer.

B DYREART(ER) SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL : Hannhund

B DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Tablettene skal gis i munnen. 0,25-0,5 mg osateronacetat per kg kroppsvekt gis én gang daglig i 7 dager i henhold til det folgende:

Hundens vekt YP(gng;ﬁgilfner Antall tabletter per dag Behandlingsvarighet
3til 7,5 kg 1,875 mg tablett
7,5 til 15 k 3,75 mg tablett
5 & 1 tablett 7 dagar
15 til 30 kg 7,5 mg tablett
30 til 60 kg 15 mg tablett

B OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK : Tablettene kan gis enten direkte i munnen eller ssmmen med mat.

Effekt av behandlingen inntrer vanligvis innen 2 uker og varer i minst 5 maneder etter behandlingen.

Veterinaren bor foreta en ny vurdering 5 maneder etter behandlingen eller tidligere hvis kliniske tegn vender tilbake. En avgjorelse om
ny behandling pa dette tidspunktet eller senere skal veere basert pa en veterinaerundersgkelse hvor preparatets risiko/nytte-profil blir
vektlagt. Hvis effekten av behandlingen varer betydelig kortere enn forventet, ma diagnosen revurderes.

Maksimaldosen md ikke overstiges.

B TILBAKEHOLDELSESTID(ER) : Ikke relevant.

M SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING : Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.Ma ikke brukes etter utlopsdatoen som er angitt pa
blisterpakningen etter "EXP”.

M SPESIELLE ADVARSLER : Ma brukes med forsiktighet hos hunder som har eller har hatt leversykdom.

Vask hendene etter at du har handtert produktet.. Ved utilsiktet inntak, sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
En enkeltdose pa 40 mg osateronacetat til menn ble etterfulgt av en forbigaende reduksjon i kjennshormoner (reversibelt etter 16 dager).
Det var ingen klinisk effekt. Hos hunnlaboratoriedyr forarsaket osateronacetat alvorlige bivirkninger pa forplantningsevnen. Kvinner i
fruktbar alder ma derfor unngé kontakt med produktet eller bruke engangshansker nar de skal gi hunden tablettene.

M SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Spor veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med overfladige legemidler. Disse tiltakene er med pa & beskytte miljoet.

B DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG : Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det
europeiske legemiddelkontor (EMEA) HYPERLINK "http:/www.emea.europa.eu" http://www.emea.europa.eu/

B YTTERLIGERE INFORMASJON : Benign prostatahypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens av aldring, og forekommer hos mer enn
80 % av hannhunder som er over 5 ar gamle.. BPH innebzerer en utvikling og forstarring av prostata som skyldes det mannlige
hormonet testosteron. Dette kan fore til flere uspesifikke symptomer, for eksempel smerter i mageregionen, vanskeligheter ved avforing
og urinering, blod i urinen og forstyrrelser i bevegelsesapparatet.





