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ITnEoISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Ypozane comprimate de 1,875 mg pentru cdini
Ypozane comprimate de 3,75 mg pentru cdini
Ypozane comprimate de 7,5 mg pentru cdini
Ypozane comprimate de 15 mg pentru cdini

2, Compozi{ie

Fiecare comprimat contine 1,875 mg, 3,75 mg,7,5 mgsau 15 mg de osateron acelat

Comprimat rotund, alb, biconvex cu diametrul de 5,5 mfi,7 mm, 9 mm $au l2 mm,

3. Specii {inti

Cdini (masculi).

4, Indica{ii de utilizare

Tratamentul hipertrofiei prostatice benigne la cAinii masculi.

5. Contraindica{ii

Nu existS.

6. Aten{ioniri speciale

Atention[ri speciale:

La cdinii cu HPB asociat6 cu prostatitd, produsul poate fi administrat simultan cu antimicrobiene.

Precaufii speciale pentru utilizarea in sigurant[ Ia speciile lintd:

Poate apirea o reducere temporarl a nivelului de cortizol plasmatic, situa{ie care este posibil s[ continue tirnp
de cdteva sdpt[mdni dup6 administrare. Este necesari o supraveghere atentd a cdinilor afectafi de stres (de ex,
postoperatoriu) sau a celor cu hipoadrenocorticism. Rdspunsul la un test de stimulare ACTH poate fi de
asemenea suprimat timp de cdteva siptimdni dup[ administrarea de osateron.
Utilizati cu atenlie produsul in cazul cdinilor cu un istoric al bolilor de ficat, pentru cd siguranta utilizarii
acestuia la cdini cu asemenea probleme nu a fost testati in mod amdnunfit, iar :utilizarea tratamentului la unii
cdini cu probleme hepatice a avut drept rezultat creqterea reversibilS a nivelului de aminotransferaze qi

fosfataze alcaline in testele clinice.

Precautrii speciale care vor fi luate de persoana care administreazS medicamentul de uz veterinar la animale:
SpSlafi-vd pe mAini dupd administrare.
in caz de ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta{i medicului prospectul produsului
sau eticheta.
O singurl dozd orald de 40 mg de osateron acetat la oameni a fost urmatd de o sc[dere sporadicd a nivelului
FSH, LH qi testosteron, reversibilS dup6 16 zile, Nu au existat efecte clinice.
in cazul animalelor de laborator femele, osateron acetat a avut efecte adverse grave asupra funcliilor
reproductive. Prin urmare, femeile cu potenfial fertil trebuie si evite contactul cu produsul sau s[ poarte m6nuqi

de unici folosint5 in timpul administrdrii acestuia.
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II.I REO ISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Supradozare:
Ur rt,rdr" p.ivind supradoza(pdndla7,25 mg/kg timp de lO zile, repetat dup6 o luni) nu aatdlat efecte

nedorite, exceptind o scddere a concentraliei de cortizol plasmatic.

7. Evenimente adverse

C6ini (masculi):

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

Cregterea apetituluil
Hipocortizolemie (reducere a cortizolului plasmatic)l

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

Tulburdri de comportament (de exemplu, hiperactivitate, activitate redusd sau

comportament mai social)l

Mai putin frecvente (l p6nd la 10 animale / 1 000 de animale tratate):

V6rsSturi qi/sau diareer
Polidipsie (sete crescutd)r, letargiel
Poliurie (urinare crescutd) I

Hiperplazie mamar6 (mdrire mamard)

Foarte rare (< 1 animal / l0 000 de animale tralate, inclusiv raportdrile izolate):

Apetit sclzutr
Galactoree (lactalie)2
Modific6ri ale blEnii (de exemplu, c6derea sau modificarea p[rului)r

''lrarzttont.
2 Asociate cu hiperplazia mamar6.
|n testele clinice, tratamentul cu medicamentul de uz veterinar nu a fost intrerupt gi toli cdinii gi-au

revenit frrI weo terapie specificl

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguranlei unui produs.

DacE observafi orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi cd

medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi

raporta evenimente adverse citre definbtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin

sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Pentru administrare pe cale ora16.

Administrati0,2S -0,5 mg de osateron acetatpekilogram, o datS pezi,timp de7 zile, dup6 cum trmeazd'.

2



Agentia Nalional6 pentru SiguranlaAlimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str,M.Kogllniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Greutatea cdinelui Concentra{ia
comprimatului care
urmeazl s[ fie
administratl

Num[rulde
comprimate pe zi

Durata tratamentului

3-7.5ke comprimat de 1,875 mg

l comprimat 7 zile
7,5 -15 ks comprimat de 3,75 me
15-30ke comprimat de 7.5 me
30-60ke comprimat de 15 me

$$ Recomandlri privind administrarea corecttr

Comprimatele pot fi administrate direct in gw[ sau in mdncare. Aparilia rispunsului clinic la tratament are
loc, tn general, in dou[ slptlm6ni gi persistd timp de cel pufin 5 luni dupl tncheierea tratamentului.
Reevaluarea de cdtre medicul veterinar trebuie s[ aibd loc la 5 luni dupl incheierea tratamentului sau mai
devreme in cazul reapariliei semnelor clinice. Decizia de administra din nou tratamentul in momentul respectiv
sau intr-un moment ulterior trebuie s[ se bazeze pe examinarea medicului veterinar, ]in6nd cont de beneficiile
gi riscurile medicamentului.
Dac[ perioada de r6spuns clinic
reevaluare a diagnosticului.
Doza maximl nu trebuie dep6git6.

*:0j Perioade de agteptare

Nu este cazvl.

la tratament este mult mai scurtd decdt cea prwdztrtd, este necesar[ o

Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea gi indemdna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condifii speciale de depozitare.
Nu utilizafl acest medicament de uz veterinar dup[ data expirIrii marcatI pe blister dupl Exp.

Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.
lJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar
trebui si contribuie la protecfia mediului.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

ffi Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescripfie,

ffi Numerele certificatelor de lnregistrare gi dimensiunile ambalajelor

YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru cdini - 250017
YPOZANE comprimate de 3,7 5 mg pentru cdini - 25001 8

YPOZANE comprimate de 7,5 mg pentru c6ini - 250019
YPOZANE comprimate de 15 mgpentru cdini - 250020

Cutie de carton confindnd un blister aluminiu/aluminiu cu 7 comprimate.
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INREGISTRAREA DE STAT

n r,reOrCnnrlfHTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
.ilSI Data ultimei revizuiri a prospectului
0412025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

,L6. Date de contact

DetinAtorul certificatului de inreeistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei Si date de contact

pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

VIRBAC
ldre avenue 2065m LID
06516 Carros
FranJa

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm s[ contactati reprezentantul

local al defindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
mun.Chiqin6u, str, Camerrla 4a
Te7lfax373 022 855-07i; 373 69827427
www. zoofarmagro@mail.ru

11. Alte informafii

Hipertrofia prostaticd benignd (HPB) este o consecinll naturald a imbdtr6nirii. Peste 80% din cAinii masculi

de peste 5 ani sunt afectafi de aceasti problemd. IIPB este o dezvoltare qi creqtere in mdrime a prostatei cauzate

de testosteron, hormonul masculin. Acest fapt ar putea duce la multiple sefitne clinic nespecifice, precum

durerile abdominale, dificult61ile in defecare gi urinare, sdnge in urini qi tulburSrile locomotorii.
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