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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru caini

YPOZANE comprimate de 3,75 mg pentru céini

YPOZANE comprimate de 7,5 mg pentru cdini

YPOZANE comprimate de 15 mg pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Fiecare comprimat contine 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg sau 15 mg de osateron acetat.

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon pregelatinizat

Carmeloza calcicd

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Comprimat rotund, alb, biconvex cu diametrul de 5,5 mm, 7 mm, 9 mm sau 12 mm.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cainii (masculi)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Tratamentul hipertrofiei prostatice benigne (HPB) la cainii masculi.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

La céinii cu HPB asociata cu prostatitd, produsul poate fi administrat simultan cu antimicrobiene.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Poate apirea o reducere temporard a nivelului de cortizol plasmatic, situatie care este posibil sd continue timp
de cateva sdptamani dupd administrare. Este necesard o supraveghere atentd a cainilor afectati de stres (de ex.
postoperatoriu) sau a celor cu hipoadrenocorticism.
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Rispunsul la un test de stimulare ACTH poate fi de asemenea suprimat timp de cateva saptimani dupa
administrarea de osateron.

Utilizati cu atentie produsul in cazul cainilor cu un istoric al bolilor de ficat, pentru ca siguranfa utilizarii
acestuia la céini cu asemenea probleme nu a fost testatd in mod améanuntit, iar utilizarea tratamentului la unii
céini cu probleme hepatice a avut drept rezultat cresterea reversibild a nivelului de aminotransferaze si
fosfataze alcaline in testele clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Spalati-va pe maini dupa administrare.

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

O singura doza orala de 40 mg de osateron acetat la oameni a fost urmata 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 sa poarte manusi

de unici folosinta in timpul administrarii acestuia

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Caini (masculi):

Foarte frecvente Cresterea apetitului!

(> 1 animal / 10 animale tratate): Hipocortizolemie!

FrecAve'nte ) Tulburdri de comportament (de exemplu, hiperactivitate,
(1 pana la 10 animale / 100 de activitate redusd sau comportament mai social)!

animale tratate):

Mai putin frecvente Virsaturi si/sau diaree
¢! pana la 10 animale / 1 000 Polidipsiel, letargie!
de animale tratate): Poliuriel

Hiperplazie mamari

Foarte rare Apetit scizut!
(<1 animal / 10 000 de animale Galactoree?
tratate, inclusiv raportirile Modificari ale blanii (de exemplu, cdderea sau modificarea
izolate): parului)!
! Tranzitorii.

2 Asociate cu hiperplazia mamara.
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In testele clinice, tratamentul cu medicamentul de uz veterinar nu a fost intrerupt i toti cinii si-au revenit fara
vreo terapie specifica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta

Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru administrare pe cale orala.

Administrati 0,25 — 0,5 mg de osateron acetat pe kilogram, o data pe zi, timp de 7 zile, dupd cum urmeaza:

Greutatea cainelui Concentratia Numirul de Durata tratamentului
comprimatului care comprimate pe zi
urmeazi si fie
administrat
3-7,5kg comprimat de 1,875 mg
7,5 -15kg comprimat de 3,75 mg
1 comprimat 7 zile
15-30kg comprimat de 7,5 mg
30-60 kg comprimat de 15 mg

*Nu sunt disponibile date in ceea ce priveste céinii cu o greutate mai micd de 3 kg.
Comprimatele pot fi administrate direct in gurd sau in méancare. Doza maxima nu trebuie depasita.

Rispunsul clinic la tratament este vizibil, In general, in doud sdptdmani. Raspunsul clinic persista timp de cel
putin 5 luni dupa incheierea tratamentului.

Reevaluarea de citre medicul veterinar trebuie si aiba loc la 5 luni dupa incheierea tratamentului sau mai
devreme in cazul reaparitiei semnelor clinice. Decizia de a 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 produsului. Daci perioada de raspuns clinic la tratament este mult mai scurté decat cea
previzutd, este necesard o reevaluare a diagnosticului.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Un studiu privind supradoza (pana la 1,25 mg/kg timp de 10 zile, repetat dupa o lund) nu a ardtat efecte
nedorite, exceptand o scidere a concentratiei de cortizol plasmatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QG04C X

4.2 Farmacodinamie

Hipertrofia prostatici benigna (HPB) este o consecintd naturald a imbétranirii. Peste 80% din céinii 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, dificultatile in defecare si urinare, sdnge in urina si tulburarile locomotorii.

Osateron este un steroid antiandrogen care inhibd efectele productiei in exces de hormon masculine
(testosteron).

Osateron acetat este un steroid inrudit chimic cu progesteron §i ca urmare are o actiune progestagena si
antiandrogena puternicd. De asemenea, principalul metabolit al osateron acetat (15B-hidroxi-osateron acetat)
are o actiune antiandrogenicad. Osateron acetat inhiba efectele excesului de hormoni masculine (testosteron)
prin diverse mecanisme. Previne eficient legatura androgenilor de receptorii lor prostatici si blocheaza
transportul testosteronului in prostata.

Nu s-au observat efecte adverse asupra calitatii spermei.
4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea la ciini pe cale orald in méancare, osateron acetat este absorbit rapid (Tmax aproximativ 2
ore) si suferd un efect de prima trecere in principal in ficat. Dupé o doza de 0,25 mg/kg/zi, concentratia maxima
medie (Cmax) in plasma este de aproximativ 60 pg/l.

Osateron acetat este convertit in principalul sdu metabolit, 15B-hidroxilat, care este si activ din punct de vedere
farmacologic. Osateron acetat i metabolitul sdu sunt legate de proteinele plasmatice (aproximativ 90% si
respectiv 80%), in principal de albumine. Aceasta legétura este reversibila si nu este afectata de alte substante
despre care se stie ca se leagd In mod specific de albumine.

Osateron este eliminat in 14 zile, in principal prin fecale, precum secretii biliare (60%) si Intr-o mai mici
masurd (25%) urina. Eliminarea este lentd cu o perioadd medie de injumatétire (TY2) de aproximativ 80 de ore.
Dupé administrarea repetatd de osateron acetat la 0,25 mg/kg/zi timp de 7 zile, factorul de acumulare este de
aproximativ 3-4 fard modificarea ratelor de absorbtie sau eliminare. La cincisprezece zile dupd administrare,
concentrafia plasmatici medie este de aproximativ 6,5 ug/l.
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5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton continand un blister aluminiv/aluminiu cu 7 comprimate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

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 medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

VIRBAC

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru céini - 250017

YPOZANE comprimate de 3,75 mg pentru cdini - 250018

YPOZANE comprimate de 7,5 mg pentru céini - 250019

YPOZANE comprimate de 15 mg pentru céini - 250020

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

01/04.2025

9. DATA  ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

04/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).
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