INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets 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. Sammensaetning

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

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

3. Dyrearter

Hund (hanhunde).

4. Indikation(er)

Behandling af benign prostata hypertrofi hos (BPH) hanhunde.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Sarlige advarsler

Sarlige advarsler:

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

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til.

En forbigdende reduktion af plasmat kortisolkoncentrationen kan forekomme. Dette kan fortseette 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.

Bor anvendes med forsigtighed hos hunde med tidligere leverproblemer, fordi sikkerheden ved brugen hos

disse hunde ikke er blevet grundigt undersegt, og fordi behandlingen hos nogle hunde med leversygdomme
har resulteret i reversibel forhgjelse af ALT og ALP i kliniske afprevninger.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:



Vask hender efter administrationen.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks soges laegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

En enkelt dosis pa 40 mg osateronacetat hos mznd blev efterfulgt af sporadisk fald i kenshormoner.
Reaktionen var reversibel efter 16 dage. Der var ingen kliniske symptomer.

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

Overdosis:

Et studie af overdosering (op til 1,25 mg/kg kropsvaegt i 10 dage, gentaget en maned senere) viste ingen
uenskede virkninger bortset fra et fald i plasmakoncentrationen af kortisol.

7. Bivirkninger

Hund (hanhunde):

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Dget appetit!
Hyperkortisolisme (fald i plasmakortisol)!

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Adferdsmassige @ndringer (f.eks. hyperaktivitet, nedsat aktivitet eller mere
social adfzerd)!

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Opkastninger og/eller diarre!

Polydipsi (eget torst)', legarti!

Polyuri (oget vandladning)

Mammahyperplasi (foregelse/forsterrelse af cellerne i brystet)

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Nedsat appetit!
Galaktoré (laktation)?
Zndringer i pelsen (f.eks. hértab eller pelsforandringer)!

"Forbigdende.
2 Forbundet med mammahyperplasi.

I de kliniske afprevninger blev behandlingen med veterinaerlaegemidlet ikke afbrudt, og alle hunde
restitueredes uden specifik behandling.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til indgivelse via munden.

Enten direkte eller i foderet. Tildel 0,25 — 0,5 mg osateronacetat pr. kg legemsvagt én gang dagligt i 7 dage,
som angivet i nedenstaende skema:

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

9. Oplysninger om korrekt administration

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.

Veterinar reevaluering ber ske 5 méneder efter behandlingen, eller tidligere hvis kliniske symptomer
genopstar. En beslutning om at gentage behandlingen efter 5 méneder eller tidligere ber 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 nadvendig.

Den maksimale dosis ber ikke overstiges.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares utilgengeligt for bern.
Der er ingen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerlaegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisteren efter udlgbsdatoen.

12. Swarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende

veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/06/068/001-004

Kartonaeske, der indeholder én aluminium/aluminium-blister med 7 tabletter.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
12.2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:


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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@yvirbac.dk

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinarleegemiddel.

17. Andre oplysninger

Benign prostata hypertrofi (BPH) er en naturlig konsekvens afaldring. Mere end 80% af alle hanhunde over 5
ar er pavirkede. BPH er en udvikling og forsterrelse af prostata, der er fordrsaget af det mandlige
kenshormon testosteron. Dette farer til forskellige ikke specifikke kliniske symptomer som mavesmerter og
vanskeligheder med affering og urinering, blod i urinen og bevegelsesheemning.



