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1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Ypozane comprimate de 1,875 mg pentru ciini

Ypozane comprimate de 3,75 mg pentru ciini

Ypozane comprimate de 7,5 mg pentru cdini

Ypozane comprimate de 15 mg pentru céini

2 Compozitie

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

Caini (masculi).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul hipertrofiei prostatice benigne la cainii masculi.

5.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

La céinii cu HPB asociatd cu prostatitd, produsul poate fi administrat simultan cu antimicrobiene.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Poate apérea o reducere temporard a nivelului de cortizol plasmatic, situatie care este posibil si continue timp
de cateva sdptdmani dupa administrare. Este necesara o supraveghere atenta a cdinilor afectati de stres (de ex.
postoperatoriu) sau a celor cu hipoadrenocorticism. Raspunsul la un test de stimulare ACTH poate fi de
asemenea suprimat timp de cateva saptaméani dupi administrarea de osateron.

Utilizati cu atentie produsul in cazul céinilor cu un istoric al bolilor de ficat, pentru cd siguranta utilizarii
acestuia la caini cu asemenea probleme nu a fost testatd n mod amanuntit, iar utilizarea tratamentului la unii
ciini cu probleme hepatice a avut drept rezultat cresterea reversibild a nivelului de aminotransferaze si
fosfataze alcaline in testele clinice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Spalati-vd pe maini dupd administrare.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

O singura doza orald de 40 mg de osateron acetat la oameni a fost urmatd de o scadere sporadicd a nivelului
FSH, LH si testosteron, reversibild dupa 16 zile. Nu au existat efecte clinice.

in cazul animalelor de laborator femele, osateron acetat a avut efecte adverse grave asupra functiilor
reproductive. Prin urmare, femeile cu potential fertil trebuie sa evite contactul cu produsul sau sd poarte ménusi
de unici folosinta in timpul administrarii acestuia.




Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogainiceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Supradozare:
Un studiu privind supradoza (pana la 1,25 mg/kg timp de 10 zile, repetat dupd o lund) nu a aratat efecte

nedorite, exceptind o scidere a concentratiei de cortizol plasmatic.
7. Evenimente adverse

Caini (masculi):

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate):

Cresterea apetitului'
Hipocortizolemie (reducere a cortizolului plasmatic)!

Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

Tulburiri de comportament (de exemplu, hiperactivitate, activitate redusa sau
comportament mai social)!

Mai putin frecvente (1 pand la 10 animale / 1 000 de animale tratate):

Virsiaturi si/sau diaree!

Polidipsie (sete crescuti)!, letargie!
Poliurie (urinare crescuta)!
Hiperplazie mamara (mérire mamara)

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Apetit scazut!
Galactoree (lactatie)?
Modificari ale blanii (de exemplu, ciderea sau modificarea parului)’

! Tranzitorii.

% Asociate cu hiperplazia mamara.

In testele clinice, tratamentul cu medicamentul de uz veterinar nu a fost intrerupt si toti céinii gi-au
revenit fard vreo terapie specificd

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugidm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre detinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare pe cale orala.

Administrati 0,25 — 0,5 mg de osateron acetat pe kilogram, o dati pe zi, timp de 7 zile, dupa cum urmeaza:
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Greutatea céinelui Concentratia Numarul de Durata tratamentului

comprimatului care comprimate pe zi
urmeaza si fie
administrata

3-75kg comprimat de 1,875 mg

7,5-15kg comprimat de 3,75 mg

15-30kg comprimat de 7,5 mg 1 comprimat 7 zile

30 -60 kg comprimat de 15 mg

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele pot fi administrate direct in gurd sau in méancare. Aparitia raspunsului clinic la tratament are
loc, in general, In doud saptdmani si persistd timp de cel putin 5 luni dupa incheierea tratamentului.
Reevaluarea de cétre medicul veterinar trebuie sd aiba loc la 5 luni dupa incheierea tratamentului sau mai
devreme in cazul reaparitiei semnelor clinice. Decizia de administra din nou tratamentul in momentul respectiv
sau Intr-un moment ulterior trebuie si se bazeze pe examinarea medicului veterinar, tindnd cont de beneficiile
si riscurile medicamentului.

Dacd perioada de rdspuns clinic la tratament este mult mai scurtd decat cea prevédzutd, este necesard o
reevaluare a diagnosticului.

Doza maxima nu trebuie depasita.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa 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 dupd Exp.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru céini - 250017

YPOZANE comprimate de 3,75 mg pentru cini - 250018

YPOZANE comprimate de 7,5 mg pentru céini - 250019

YPOZANE comprimate de 15 mg pentru caini - 250020

Cutie de carton continidnd un blister aluminiv/aluminiu cu 7 comprimate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VIRBAC

leére avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugadm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Zoofarmagro

mun.Chisindu, str.Camenita 4a

Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
www.zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Hipertrofia prostatici benigni (HPB) este o consecin{d naturald a imbatranirii. Peste 80% din cainii masculi
de peste 5 ani sunt afectati de aceasta problema. HPB este o dezvoltare si crestere in marime a prostatei cauzate
de testosteron, hormonul masculin. Acest fapt ar putea duce la multiple semne clinic nespecifice, precum
durerile abdominale, dificultitile in defecare si urinare, sdnge in urind §i tulburérile locomotorii.



