1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

YPOZANE 1,875 mg Tabletten fir Hunde

YPOZANE 3,75 mg Tabletten fuir Hunde

YPOZANE 7,5 mg Tabletten fir Hunde

YPOZANE 15 mg Tabletten fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Jede Tablette enthélt 1,875 mg, 3,75 mg, 7,5 mg oder 15 mg Osateronacetat.

Sonstige Bestandteile

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten

Runde, weisse, bikonvexe Tablette von 5,5 mm, 7 mm, 9 mm und 12 mm.
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hund (Riide)

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Behandlung der benignen Prostatahypertrophie (BPH) bei Ruden .
4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4  Besondere Warnhinweise

Bei Hunden mit einer mit BPH einhergehenden Prostatitis kann das Arzneimittel gleichzeitig mit
einem Antibiotikum verabreicht werden.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Im Plasma kann eine voriibergehende Abnahme der Cortisolkonzentration auftreten und tiber mehrere
Wochen bestehen bleiben. Gestresste Hunde (z. B. post-operativ) oder Hunde mit einem
Hypoadrenokortizismus sollten daher regelméRig Uberwacht werden. Auch kann die Antwort auf einen

ACTH-Stimulationstest nach Verabreichung von Osateron einige Wochen unterdriickt sein.

Bei Hunden mit Lebererkrankungen in der VVorgeschichte vorsichtig anwenden, da die Vertraglichkeit
des Arzneimittels bei diesen Hunden nicht sorgfaltig untersucht wurde und die Behandlung von



Hunden mit Lebererkrankungen in klinischen Studien zu einem reversiblen Anstieg der ALT und ALP
flhrte.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender
Nach der Anwendung Héande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme unverziglich einen Arzt zu Rate ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzeigen.

Bei Mannern fihrte die Einnahme einer einzelnen Dosis von 40 mg Osateronacetat zu einer
sporadischen Abnahme von FSH, LH und Testosteron, die sich nach 16 Tage als reversibel erwies.
Klinische Effekte wurden nicht beobachtet.

Bei weiblichen Labortieren verursachte Osateronacetat schwerwiegende Nebenwirkungen auf die
Fortpflanzungsfunktionen. Aus diesem Grunde sollten Frauen im gebarféahigen Alter den Kontakt mit
dem Arzneimittel vermeiden oder bei seiner Verabreichung Einmalhandschuhe tragen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Voriibergehende Anderungen des Appetits - entweder gesteigert (sehr haufig) oder vermindert (sehr
selten) - kdnnen beobachtet werden,

Vorlbergehende Anderungen im Verhalten des Tieres wie eine erhohte oder verminderte Aktivitat oder
auch ein sozialeres Verhalten werden haufig beobachtet.

Andere Nebenwirkungen wie voribergehendes Erbrechen und/oder Durchfall, Polyurie/Polydipsie
oder Lethargie treten selten auf. Eine Hyperplasie der Milchleiste tritt selten auf und kann sehr selten
mit einer Laktation verbunden sein.

Voriibergehende Anderungen des Haarkleides wie Haarausfall oder Haarveranderungen wurden sehr
selten nach der Gabe von Ypozane beobachtet.

Bei den meisten behandelten Tieren wird eine voriibergehende Abnahme des Plasma-Cortisols
beobachtet.

In den klinischen Studien wurde die Behandlung mit dem Arzneimittel nicht abgebrochen, und alle
Hunde erholten sich ohne spezifische Therapie.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafRen definiert:<Die
Nebenwirkungen sollten nach ihrer Haufigkeit in Gruppen geordnet werden, wobei die haufigsten
Nebenwirkungen zuerst genannt werden. Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Nicht zutreffend.
4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung



Zum Eingeben.
0,25 - 0,5 mg Osateronacetat pro kg Korpergewicht einmal taglich Giber 7 Tage wie folgt verabreichen:

Gewicht des Hundes zu verabreichende Anzahl der Tabletten | Dauer der Behandlung
YPOZANE Tabletten pro Tag
3 bis 7,5 kg* 1,875 mg Tablette
7,5 bis 15 kg 3,75 mg Tablette
1 Tablette 7 Tage
15 bis 30 kg 7,5 mg Tablette
30 bis 60 kg 15 mg Tablette

* Fir Hunde unter 3 kg Korpergewicht sind keine Daten verfligbar.

Die Tabletten kdnnen entweder direkt oder iber das Futter verabreicht werden. Die maximale Dosis
sollte nicht Gberschritten werden.

Eine klinische Reaktion auf die Behandlung wird normalerweise innerhalb von 2 Wochen beobachtet
und halt mindestens 5 Monate nach der Behandlung an.

Eine erneute Beurteilung durch den Tierarzt sollte 5 Monate nach der Behandlung erfolgen oder friiher,
wenn erneut klinische Symptome auftreten. Die Entscheidung, den Hund zu diesem oder einem
spateren Zeitpunkt nochmal zu behandeln, sollte nach einer tierarztlichen Untersuchung unter
Berlicksichtigung des Nutzen-Risiko-Profils des Praparates getroffen werden. Sollte der
Behandlungserfolg deutlich kiirzer andauern als erwartet, ist eine Uberpriifung der Diagnose
erforderlich.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Vertraglichkeitsstudie mit bis zu 1,25 mg/kg Kdrpergewicht tber 10 Tage, die einen Monat spater
wiederholt wurde, zeigte keine unerwiinschten Wirkungen mit Ausnahme einer Abnahme der
Cortisolkonzentration im Plasma.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Arzneimittel zur Behandlung der benignen Prostatahypertrophie.
ATCvet-Code: QG04CX

Osateron ist ein steroidales Anti-Androgen, das die Effekte einer tbermaRigen Produktion des
mannlichen Geschlechtshormons (Testosteron) hemmt.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften



Osateronacetat ist ein Steroid, das chemisch mit Progesteron verwandt ist und als solches eine starke
progestagene und anti-androgene Wirkung aufweist. Der Hauptmetabolit von Osateronacetat, 158-
hydroxyliertes Osateronacetat, hat ebenfalls antiandrogene Wirkung. Osateronacetat hemmt die
Wirkungen eines Uberschusses an mannlichem Hormon (Testosteron) durch verschiedene
Mechanismen. Es hemmt kompetetiv die Bindung der Androgene an ihre Prostatarezeptoren und
blockiert den Transport von Testosteron in die Prostata.

Osateronacetat beeintréchtigt nicht die Qualitat des Spermas.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach oraler Verabreichung mit dem Futter an Hunde wird Osateronacetat schnell resorbiert (Tmax ca. 2
Stunden) und einem first pass-Effekt, hauptséchlich in der Leber, unterworfen. Nach Verabreichung
einer Dosis von 0,25 mg/kg/Tag betrégt die durchschnittliche maximale Plasmakonzentration (Cmax) ca.
60 ug/l.

Osateronacetat wird zu seinem Hauptmetaboliten, 158-hydroxyliertem Osateronacetat umgewandelt,
der auch pharmakologisch wirksam ist. Osateronacetat und sein Metabolit sind zu ca. 90%
beziehungsweise 80% an Plasmaproteine gebunden, vor allem an Albumin. Diese Bindung ist
reversibel und wird von anderen Substanzen, von denen bekannt ist, dass sie spezifisch an Albumin
binden, nicht beeintréchtigt.

Osateron wird innerhalb von 14 Tagen eliminiert, liberwiegend biliar tiber die Fézes (60%) und in
geringerem Ausmal} tiber den Urin (25%). Die Elimination erfolgt langsam mit einer Halbwertszeit
(T12) von ca. 80 Stunden. Nach wiederholter Verabreichung von Osateronacetat in einer Dosierung
von 0,25 mg/kg/Tag Uber 7 Tage betragt der Akkumulationsfaktor 3-4 bei unverénderter Resorptions-
und Eliminationsgeschwindigkeit. Fiinfzehn Tage nach der letzten VVerabreichung betrégt die
durchschnittliche Plasmakonzentration ca. 6,5 pg/l.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat

Vorverkleisterte Starke

Carmellose-Calcium

Maisstéarke

Talkum

Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut VVerkaufsverpackung: 3 Jahre
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Artund Beschaffenheit der Primarverpackung

Faltschachtel mit einem Aluminium/Aluminium-Blister mit 7 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle
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Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

VIRBAC S.A.

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

France

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/2/06/068/001
EU/2/06/068/002

EU/2/06/068/003
EU/2/06/068/004

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 11/01/2007

Datum der letzten Verlangerung: 19/12/2011

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



