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INREGI$TRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROBAT
REZIJMATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENTJMIREAMEDICAMENTT]LIIDEUZVETERINAR

YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru cdini
YPOZANE comprimate de 3,7 5 mg pentru cdini
YPOZANE comprimate de 7 ,5 mg pentru cdini
YPOZANE oomprimate de 15 mgpentru ciini

2. COMPOZTIA CALTTATTVA $r CAI\TTTATTVA

Substantl activ6:

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

Excipient(excipienfi) :

Compozi{ia calltativd a excipienfilor qi a altor
constituenti
Lactozd monohidrat
Amidon preselatintzat

Carmelozil calcici
Amidon de porumb
Talc
Stearat de magneziu

Comprimat rotund, alb, biconvex cu diametrul de 5,5 mm,7 mm, 9 mm $au 12mm.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti

C0inii (masculi)

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul hipertrofiei prostatice benigne (HPB) la cdinii masculi.

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3,4 Aten{ionirispeciale

La cdinii cu HPB asociatd cu prostatit[, produsul poate fi administrat simultan cu antimicrobiene.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranld la speciile lintb:

poate apdrea o reducere temporari a nivelului de cortizol plasmatic, situaJie care este posibil sd continue timp

de c6teva s6pt6mdni dupl administrare. Este necesar[ o supraveghere atenti a c6inilor afecta{i de stres (de ex.

postoperatoriu) sau a celor cu hipoadrenocorticism.
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Agenlia Nalionali psntru Slguranla Atimentelor
M0.2009, mun,Chl$hAu, otr.M,Kog6lniceanu, 03

IrunEoIgmaREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROHAT
Rlspunsul la un test de stimulare ACTH poate fi de asemenea suprimat timp de cAteva sdptdm6ni dupi
administrarea de osateron.

Utilizali cu atenlie produsul in cazul cdinilor cu un istoric al bolilor de ficat, pentru c[ siguran]a utilizarii
acestuia la cdini cu asemenea probleme nu a fost testatd in mod amdnuntit, iar ttilizarea tratamentului la unii
c6ini cu probleme hepatice a avut drept rezultat cre$terea reversibili a nivelului de aminotransferaze gi

fosfataze alcaline in testele clinice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Spllati-v[ pe m6ini dup6 administrare.

in caz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul produsului
sau eticheta.

O singurl dozd. orald, de 40 mg de osateron acetat la oameni a fost urmati de o sc[dere sporadicd a nivelului
FSH, LH gi testosteron, reversibilS dupd 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 potenfial fertil trebuie sd evite contactul cu produsul sau si poarte m[nugi
de unicd folosinli in timpul administr6rii acestuia

Precaulii speciale pentru proteclia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

C6ini (masculi):

' I'ranzrtorrr.
2 Asociate cu hiperplazia mamarS.

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

Creqterea apetituluir
Hipocortizolemiel

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

Tulburdri de comportament (de exemplu, hiperactivitate,
activitate redusi sau comportament mai social)l

Mai pulin frecvente
(1 pAna la 10 animale / I 000
de animale tratate):

V6rs6turi qilsau diareel
Polidipsiel, letargiel
Poliuriel
Hiperplazie mamar[

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

Apetit scdzutr
Galactoree2
Modificdri ale bl[nii (de exemplu, ciderea sau modificarea
pdrului)'



Ageniia Naliona16 pentru $iguranla Alimentelor
MD-2009, mun,Chigindu, str,M,Kogitniceanu, 63

Irune oIsrneREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCBAT
in testele clinice, tratamentul cu medicamentul de uz veterinar nu a fost intrerupt gi tofi c0inii qi-au revenit fdrl
vreo terapie specificI.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continuE a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Nu este caztil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Nu se cunosc.

3.9 Cli de administrare qi doze

Pentru administrare pe cale oral6.

Administraf i 0 ,25 - 0,5 mg de osateron acetat pe kilogram, o dat6 pe zi, timp de 7 zile, dup[ cum urmeaz6:

Greutatea cdinelui Concentrafia
comprimatului care
urmeaz[ sI fie
administrat

Num6rul de
comprimate pe zi

Durata tratamentului

3-7,5kg comprimat de 1,875 mg

l comprimat 7 zile
7,5 -15 kg comprimat de3,75 mg

15-30kg comprimat de 7,5 mg

30-60kg comprimat de 15 mg

tNu sunt disponibile date tn ceea ce priveqte ciinii cu o greutate mai micd de 3 kg.

Comprimatele pot fi administrate direct ln gurl sau ln mOncare. Doza maxim[ nu trebuie dep6git6.

Rispunsul clinic la tratament este vizibil, ln general, in doul slpt[mdni. R6spunsul clinic persisti timp de cel

putin 5 luni dupl incheierea tratamentului.

Reevaluarea de cltre medicul veterinar trebuie sd aib[ loc la 5 luni dup[ tncheierea tratamentului sau mai

devreme ln cazul reapariliei semnelor clinice. Decizia de a administra din nou tratamentul tn momentul

respectiv sau intr-un moment ulterior trebuie sd sebazeze pe examinarea medicului veterinar, fin6nd cont de

beneficiile qi riscurile produsului. Dac[ perioada de rlspuns clinic la tratament este mult mai scurt[ decdt cea

prevdzutI, este necesar[ o reevaluare a diagnosticului.
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Agen{ia NalicnalS pontru Siguran{a Alimentoior

MD"2009, mun.Chigindu, str.M,Kogdlniceanu, 63

TTRecISTRRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
3.10 Simptome de supradozai (qi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

Un studiu privind supradoza (p0nd la 1,25 mglkg timp de L0 zile, repetat dup[ o lun[) nu a ariltat efecte

nedorite, except0nd o scidere a concentraliei de cortizol plasmatic.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATTTFARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QG04C X

4.2Farmrcodinamie

Hipertrofia prostaticl benignd (HPB) este o consecinlI naturald a imbdtr6nirii. Peste 80% din cdinii masculi
de peste 5 ani sunt afectafi de aceastd problemd. HPB este o dezvoltare qi cregtere in mbrime a prostatei cauzale
de testosteron, hormonul masculin. Acest fapt ar putea duce la multiple semne clinic nespecifice, precum
durerile abdominale, dificult[1ile in defecare gi urinare, s6nge in urin[ gi tulburdrile locomotorii.

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

Osateron acetat este un steroid inrudit chimic cu progesteron gi ca urmare are o actiune progestageni qi

antiandrogeni puternicd. De asemenea, principalul metabolit al osateron acetat (15B-hidroxi-osateron acetat)
are o actiune antiandrogenicd. Osateron acetat inhib6 efectele excesului de hormoni masculine (testosteron)
prin diverse mecanisme. Previne eficient legltura androgenilor de receptorii lor prostatici gi blocheaz6
transportul testosteronului in prostati.

Nu s-au observat efecte adverse asupra calitSlii spermei.

4.3 tr'armacocinetici

Dupd administrarea la cAini pe cale oral6 in mAncare, osateron acetat este absorbit rapid (Tn.u* aproximativ 2
ore) gi suferi un efect de primS trecere in principal in ficat. Dupd o doz6 de 0,25 mglkglzi, concentratia maximd
medie (Cmax) in plasmb este de aproximativ 60 pg/|.

Osateron acetat este convertit in principalul s6u metabolit, 1SB-hidroxilat, care este qi activ din punct de vedere
farmacologic. Osateron acetat gi metabolitul s[u sunt legate de proteinele plasmatice (aproximativ 90% gi

respectiv 80%), in principal de albumine. Aceast6 leg[tur6 este reversibil[ gi nu este afectati de alte substante
despre care se gtie cd se leagd in mod specific de albumine.

Osateron este eliminat in 14 zile, in principal prin fecale, precum secretii biliare (60%) qi intr-o mai micd
mdsurd (25%) urind. Eliminarea este lentd cu o perioadd medie de injumdtltire (T%) de aproximativ 80 de ore.
Dupd administrarea repetatd de osateron acetatIa0,25 mglkglzitimp de7 zile, factorul de acumulare este de
aproximativ 3-4 ftrd modificarea ratelor de absorblie sau eliminare. La cincisprezece zile dupd administrare,
concentratia plasmatic[ medie este de aproximativ 6,5 pgll.



Agonlia Nalionati pontru glguranla Alimentelor
MD-2009, mun,Chtgin6u, str,M.Kog6lniceanu, 63

IrunecISTRaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

Nu este cazul.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdraarc:3 am.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

5,4 Natura gi compozifia ambalajului primar

Cutie de carton confindnd un blister aluminir:/aluminiu cu 7 comprimate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau o degeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETTNATORTTLUI CERTIFTCATULUT DE iNREGTSTRARE

VIRBAC

7. NUMARITL(NUMERELE) CERTTFTCATULITTDEiNnnCTStRARE

YPOZANE comprimate de 1,875 mg pentru cdini - 250017
YPOZANE comprimate de 3,7 5 mg pentru c0ini - 25001 8
YPOZANE comprimate de 7,5 mg pentru cdini - 250019
YPOZANE comprimate de 15 mgpentru cdini - 250020

8. DATA PRIMEI TMNNCTSTRARI

0u04.2025

9. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATI]LT,I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTJLTII DE V Z VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDF.AZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lr.Baza de Date a Republicii

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