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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Ypozane

suspensie de administrare intramusculara

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
TINREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE Uz

VETERINAR.
VIRBAC, lere avenue 2065 m LID, 06516 Carros, Franta

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Ypozane comprimate de 1,875 mg pentru cani

Ypozane comprimate de 3,75 mg pentru caini
Ypozane comprimate de 7,5 mg pentru caini
Ypozane comprimate de 15 mg pentru caini

Substanta activa:
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Fiecare comprimat contine 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg sau 15 mg de acetat de
osateron.
Comprimat rotund, alb, biconvex, cu diametrul de 5,5 mm, 7 mm, 9 mm sau 12

mm.

. INDICATII TERAPEUTICE
Tratamentul hipertrofiei prostatice benigne la cainii masculi.
. CONTRAINDICATII

Nu exista.

. REACTII ADVERSE
Caini (masculi):

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate)

CreSterea apetitului ’;
Hipocortizolemie (reducerea concentratiei plasmatice de cortizol) .

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate)

Tulburari de comportament (de exemplu, hiperactivitate, activitate redusa sau
comportament mai social) .

Mai putin frecvente (1 pana la 10 animale / 1.000 de animale tratate):

Varsaturi si/sau diaree ';

Polidipsie (sete crescuta)’;

Letargie ';

Poliurie (urinare crescuta) ';
Hiperplazie mamara (marire mamara).

Foarte rare (< 1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Apetit scazut ’;
Galactoree (lactatie) ?;
Modificari ale blanii (de exemplu, caderea sau modificarea parului) .




"Tranzitorii.

2 Asociate cu hiperplazia mamara.
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in testele clinice, tratamentul cu medicamentul de uz veterinar nu a fost intrerupt si

toti cainii Si-au revenit fara vreo terapie specifica.

6. SPECH TINTA
Caini (masculi).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA
Pentru administrare pe cale orala. Se administreaza 0,25-0,5 mg de acetat de

osateron/kg greutate corporald, o data pe zi, timp de 7 zile, dupa cum

urmeaza:

Greutatea cainelui

Concentratia
comprimatului
care urmeaza sa
fie administrat

Numarul de
comprimate pe zi

Durata
tratamentului

3-7,5kg 1,875 mg
7,5- 15 kg 3,75 mg
15- 30 kg 7,5mg
30-60 kg 7,5 mg

1 comprimat

7 zile

Comprimatele pot fi administrate direct in gura sau impreuna cu hrana.

Aparitia raspunsului clinic la tratament are loc, in general, in decurs de doua

saptamani Si persista timp de cel putin 5 luni dupa incheierea tratamentului.

Reevaluarea de catre medicul veterinar trebuie sa aiba loc la 5 luni dupa

incheierea tratamentului sau mai devreme, in cazul reaparitiei semnelor

clinice.
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Decizia de a administra din nou tratamentul in momentul respectiv sau ulterior
trebuie sa se bazeze pe examinarea efectuata de medicul veterinar, tinand cont
de beneficiile si riscurile medicamentului.

Daca perioada de raspuns clinic la tratament este mult mai scurta decat cea
preconizatd, este necesara o reevaluare a diagnosticului.

Doza maxima nu trebuie depasita.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe

blister dupa ,,Exp.”.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in

vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza

cu deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
La cdinii cu hipertrofie prostatica benigna (HPB) asociatd cu prostatita,

produsul poate fi administrat simultan cu antimicrobiene.



Farm Agro

Solutii pentru un viitor séndtos

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Poate aparea o reducere temporara a nivelului de cortizol plasmatic, situatie care
poate persista timp de cateva saptamani dupa administrare. Este necesara
supravegherea atenta a cainilor afectati de stres (de exemplu, postoperatoriu) sau a

celor cu hipoadrenocorticism.

Raspunsul la un test de stimulare cu ACTH poate fi, de asemenea, suprimat timp de

cateva saptamani dupa administrarea de osateron.

Produsul trebuie utilizat cu atentie la cainii cu antecedente de boli hepatice, deoarece
siguranta utilizarii acestuia la cainii cu astfel de afectiuni nu a fost evaluata in mod
amanuntit. In cadrul studiilor clinice, utilizarea tratamentului la unii cini cu afectiuni
hepatice a determinat cresteri reversibile ale nivelurilor aminotransferazelor i

fosfatazei alcaline.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul

de uz veterinar la animale
Spalati-va pe maini dupa administrare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentai

medicului prospectul produsului sau eticheta.

O singura doza orala de 40 mg de acetat de osateron administrata la oameni a fost
urmatd de o scadere sporadica a nivelurilor de FSH, LH Si testosteron, reversibila

dupa 16 zile. Nu au fost observate efecte clinice.

La animalele de laborator femele, acetatul de osateron a avut efecte adverse grave

asupra functiilor reproductive. Prin urmare, femeile cu potential fertil trebuie sa evite



Solutii pentru

contactul cu produsul sau sa poarte manusi de unica folosinta in timpul administrarii

acestuia.

Supradozare

Un studiu privind supradozarea (pana la 1,25 mg/kg timp de 10 zile, repetat dupa o
lund) nu a evidentiat efecte nedorite, cu exceptia unei scaderi a concentratiei de

cortizol plasmatic.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aSa cum este ambalat

pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va utiliza

imediat.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI1 COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

YPOZANE 1,875 mg comprimate pentru caini.
YPOZANE 3,75 mg comprimate pentru caini.
YPOZANE 7,5 mg comprimate pentru caini.
YPOZANE 15 mg comprimate pentru caini.

Cutie de carton continand un blister aluminiu/aluminiu cu 7 comprimate.

15.DENUMIREA $I ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru
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