1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
YPOZANE 1,875 mg tabletter fér hund

YPOZANE 3,75 mg tabletter for hund

YPOZANE 7,5 mg tabletter for hund

YPOZANE 15 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
En tablett innehaller 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg eller 15 mg osateronacetat.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad starkelse

Karmelloskalcium

Majsstérkelse
Talk

Magnesiumstearat

En rund, vit, bikonvex tablett med en diameter pa 5,5 mm, 7 mm, 9 mm eller 12 mm.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hund (hanhund)

3.2 Indikationer for varje djurslag
Behandling av godartad prostataférstoring hos hanhund.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4  Sarskilda varningar

Hos hundar med godartad prostataforstoring associerad med prostatit kan lakemedlet administreras
tillsammans med antimikrobiella medel.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Overgéende reduktion av plasmakortisolkoncentration kan forekomma, och detta kan kvarsta under
flera veckor efter administreringen. Betraffande hundar i stressituationer (t.ex. postoperativ stress)
eller hundar med hypoadrenokorticism bor lamplig dvervakning ske. Svaret pA ACTH-stimulering kan
ge falskt laga véarden under flera veckor efter administrering av osateron.

Anvindsl med forsiktighet pa hundar med anamnes pa leversjukdom, eftersom sakerheten hos denna
kategori inte utretts tillrackligt noggrant, och eftersom behandling av vissa hundar med leversjukdom i
kliniska studier har resulterat i reversibel forhdjning av ALAT och alkalisk fosfatas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvatta hdnderna efter administrering.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

En engangsdos av 40 mg osateronacetat hos man orsakade enstaka minskningar av FSH, LH och
testosteron, som var reversibla efter 16 dagar. Inga kliniska effekter observerades.

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

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund (hanhund):

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Okad aptit*
Hypokortisolemit

Vanliga

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Beteendestorningar (t.ex. hyperaktivitet, minskad
aktivitet eller mer socialt beteende)!

Mindre vanliga

(1 till 20 av 1 000 behandlade
djur):

Krakningar och/eller diarré?
Polydipsi?, letargi®

Polyurit

Brosthyperplasi

Mycket séllsynta

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

Minskad aptit!
Galaktorré?

Forandringar i harpals (t.ex. haravfall eller
modifiering av haret)!

1 Overgdende.
2 Associerad med brosthyperplasi.

I kliniska studier behévde behandlingen med det veterindrmedicinska lakemedlet inte avbrytas och alla
behandlade hundar tillfrisknade utan specifik terapi.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
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godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

For oral administrering.
Administrera 0,25 — 0,5 mg osateronacetat per kg kroppsvikt, en gang dagligen i 7 dagar enligt
foljande:

Hundens vikt Styrka pa tablett som | Antal tabletter per dag Behandlingstid
ska administreras
3-7,5 kg* 1,875 mg tablett
7,5-15 kg 3,75 mg tablett
1 tablett 7 dagar
15-30 kg 7,5 mg tablett
30-60 kg 15 mg tablett

*Det finns inga tillgangliga uppgifter for hundar mindre an 3 kg

Tabletterna administreras direkt i hundens mun eller blandas i foder. Den maximala dosen bor ej
Overskridas.

De forsta effekterna av behandlingen observeras oftast inom 2 veckor. Den kliniska responsen kvarstar
under minst 5 manader efter behandlingen.

Ny kontroll bor utféras av veterinar 5 manader efter behandling eller tidigare om kliniska tecken
aterkommer. Beslut om upprepad behandling vid detta eller senare tillfallen bor baseras pa en
veterindrundersokning och inkludera en nytta/risk-bedémning av ldkemedlet.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall, akuta atgarder och motgift)

En toleransstudie (upp till 1,25 mg/kg kroppsvikt under 10 dagar, upprepat en manad senare), visade
inga oodnskade effekter med undantag av minskad kortisolplasmakoncentration.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QG04CX

4.2  Farmakodynamik

Godartad prostataforstoring ar en naturlig f6ljd av aldrande. Mer an 80 % av hanhundar ver 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, svarigheter vid

tarmtdmning och urinering, blod i urinen och rérelsestérningar.

Osateron ar en steroid antiandrogen, vilken hammar effekten av dverskottsproduktion av det manliga
kdnshormonet (testosteron).

Osateronacetat ar en steroid kemiskt relaterad till progesteron, och har potent progestagen- och
antiandrogen aktivitet. Aven huvudmetaboliten av osateronacetat (158-hydroxylerad osateronacetat)
har en antiandrogenaktivitet. Osateroneacetat hdmmar effekter av dverskottet av det manliga
kdnshormonet (testosteron) genom olika mekanismer. Det hdammar kompetitivt bindningen av
androgener till receptorerna i prostata och blockerar testosterontransporten till prostata.

Inga negativa effekter pa spermiekvaliteten har observerats.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering tillsammans med foder hos hundar absorberas osateronacetat snabbt (Tmax ca
2 timmar) och genomgar en forsta passageeffekt till stérsta delen i levern. Vid intag av en dos om 0,25
mg/kg/dag uppnas i medeltal en maximal plasmakoncentration (Cmax) av ca 60 pg/l.

Osateroneacetat metaboliseras till en 158-hydroxylerad huvudmetabolit, vilken ocksa har en
farmakologisk aktivitet. Osateronacetat och dess metaboliter binds till plasmaproteiner (ca 90 %
respektive 80%), till storsta delen till albumin. Bindningen ar reversibel och paverkas ej av andra
substanser kanda for att specifikt binda till albumin.

Osateron elimineras inom 14 dagar, framfor allt via faces genom utsondring med galla (60%) och till
en mindre del (25%) via urinen. Elimineringen ar langsam med en halveringstid (T%2) pa ca 80
timmar. Efter upprepad administrering av osateronacetat om 0,25 mg/kg/dag under 7 dagar, ar

ackumulationsfaktorn ca 3-4 utan férandringar i absorptions- eller eliminationshastighet. Femton
dagar efter den sista administreringen &r medelplasmakoncentrationen ca 6,5 pg/l.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

En kartong innehallande en aluminiumfolie/aluminiumfolieblister med 7 tabletter.
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5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/06/068/001

EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003

EU/2/06/068/004

8 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 11/01/2007

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




