1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

YPOZANE 1,875 mg comprimidos para perros

YPOZANE 3,75 mg comprimidos para perros

YPOZANE 7,5 mg comprimidos para perros

YPOZANE 15 mg comprimidos para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:

Cada comprimido contiene 1,875 mg, 3,75 mg, 7,%rm§ mg de acetato de osaterona.

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase Ei&@e6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos
Comprimidos redondos, blancos, biconvexos de 5,5mm ,9 mmy 12 mm.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros (machos).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las espedegestino
Tratamiento de la hipertrofia benigna de préstatperros (machos).
4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4  Advertencias especiales

En perros con hipertrofia benigna de prostata adaca prostatitis, el medicamento puede ser
administrado asociado a antimicrobianos.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

Se puede producir una reduccion transitoria deolecentracion plasméatica de cortisol que puede
durar varias semanas después de la administragbmedicamento. En perros bajo estrés (Ej.:

postoperatorio) o con hipoadrenocorticismo se d®péementar una monitorizacion adecuada.

La respuesta al ensayo de estimulacion de ACTH eti@ahbién verse suprimida durante algunas

semanas después de la administracién de osaterona.

Utilizar con precaucion en perros con historialesdermedades hepaticas, ya que la seguridad del
medicamento en estos casos no se ha investigadoda fy los ensayos clinicos en perros con

enfermedades hepaticas tratados con el medicarhantenostrado un aumento reversible de ALT

(alanina aminotransferasa) y ALP (fosfatasa alejlin
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Precauciones especiales que debe tomar la personge@dministre el medicamento a los
animales

Deben lavarse las manos después de usar.

En caso de ingestidn accidental,, consulte conédlico inmediatamente y muéstrele el texto del
envase 0 el prospecto.

Una unica dosis de 40 mg de acetato de osateroglehembre, ocasiona una disminucion esporadica
de FSH, LH y testosterona, reversible a los 16.dNa existen efectos clinicos.

Los estudios de laboratorio efectuados en anim@lembras) han demostrado que el acetato de
osaterona provoca reacciones adversas graves kabfanciones reproductoras. Por lo tanto, las
mujeres en edad fértil deben evitar todo contaoto & medicamento veterinario o usar guantes al
manipular el medicamento.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se pueden producir modificaciones transitoriasagetito que puede aumentar (muy frecuentemente)
o disminuir (en muy raras ocasiones).

Frecuentemente se producen cambios transitoriogaeportamiento tales como un incremento o
disminucién de la actividad, o un comportamiente isdciable.

En raras ocasiones se producen otras reaccionessadvcomo vomitos transitorios y/o diarrea,
poliuria/polidipsia o letargia. En muy raras ocasi® se produce hiperplasia de la glandula mamaria
que puede asociarse con la lactancia.

En muy raras ocasiones se han observado despuéds ddministracion de Ypozane efectos
secundarios transitorios de cambios en el peldjardmal tales como pérdida o modificaciones del
pelo.

La reduccion transitoria del cortisol en plasmarepaen la mayoria de los animales tratados.

En los ensayos clinicos, no se interrumpid elaménto con el medicamento veterinario y todos los
perros se recuperaron sin terapia especifica.

La frecuencia de las reacciones adversas se dagifiaelr conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cadaniifiades tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 asipmieada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 basipar cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de hdlasipor cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal per 1d@00 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la psia

No procede.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologiay via de administracion

Por via oral.



Administrar 0,25 — 0,5 mg de acetato de osateron&g de peso, una vez al dia durante 7 dias tal y
como indica la siguiente tabla:

Peso del perro Comprimidos de NUmero de Duracion del
YPOZANE a administrar] comprimidos al dia tratamiento
3a75kg* Comprimido de 1,875 mg
7,5 a 15 kg Comprimido de 3,75 mg
1 comprimido 7 dias
15 a 30 kg Comprimido de 7,5 mg
30 a 60 kg Comprimido de 15 mg

* No existen datos disponibles para perros copaso inferior a 3 kg.
Los comprimidos se pueden administrar directamemt@ boca o con el alimento. No se debe superar
la dosis maxima.

El inicio de la respuesta clinica al tratamientm@snalmente de 2 semanas. La respuesta clinica
persiste durante al menos 5 meses después detigata.

La reevaluacion por el veterinario debera realzarfos 5 meses después del tratamiento o arges si
repiten los signos clinicos. La decisién de tratarnuevo en ese momento o mas adelante debe
basarse en el examen y valoracién por el vetednmiendo en cuenta el beneficio/riesgo del
medicamento. Si la respuesta clinica al tratamiest@onsiderablemente menor de la esperada, es
necesaria una reevaluacioén del diagnéstico.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgéacantidotos), en caso necesario

Un estudio de sobredosificacion (hasta 1,25 mgégeabo durante 10 dias, repetido un mes después)
no mostrd reacciones adversas excepto la dismimaigida concentracion plasméatica de cortisol.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos para lartngfa benigna de prostata
Cddigo ATCvet: QG04C X

La osaterona es un esteroide antiandrogeno, quigeihds efectos de un exceso de produccion de
hormona masculina (testosterona).

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El acetato de osaterona es un esteroide relacogaithicamente con la progesterona y como tal
tiene una potente actividad progestagena y antigeda. ElI metabolito mayoritario del acetato de
osaterona (I&-hidroxilato-acetato de osaterona) también tien&idatd antiandrogénica. El acetato
de osaterona inhibe los efectos de un exceso arolnar masculina (testosterona) a través de varios
mecanismos. Su competitividad evita la unidon de dodrogenos a sus receptores prostaticos y
bloquea el transporte de testosterona en la padstat

No se ha observado ningun efecto adverso sobedithad del semen.

5.2 Datos farmacocinéticos



Después de la administracién oral con el alimemtoperros, el acetato de osaterona se absorbe
rapidamente {x aproximadamente 2 h) y sufre un efecto de priraspgrincipalmente en el higado.
Después de administrar una dosis de 0,25 mg/kdé&déancentracion maxima media{£} en plasma

es de 6Qug/l.

El acetato de osaterona se convierte en su prinoigtabolito 1B-hidroxilato, que es también
farmacologicamente activo. El acetato de osaterpnsu metabolito se unen a las proteinas
plasméticas (90% y 80%, respectivamente), prificipate a la albumina. Esta unién es reversible y
no afecta a otras sustancias conocidas que sesgpenificamente a la albumina.

La osaterona se elimina en 14 dias, principalmentéas heces por excrecién biliar (60%) y en
menor medida (25%) en la orina. La eliminacionesdd con una semivida tde 80 horas. Después
de repetir la administracion de 0,25 mg/kg/diaadetato de osaterona durante 7 dias, el factor de
acumulacion es aproximadamente 3-4 sin cambidaseimdices de absorcion o eliminacion. A los 15
de la dltima administracién, la concentracion plasoca media es de aproximadamente 6,5 ug/l.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Lactosa monohidrato

Almiddn pregelatinizado

Carmelosa calcica

Almidon de maiz

Talco

Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario @dictonado para su venta: 3 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condis@speciales de conservacion.
6.5 Naturaleza y compaosicion del envase primario

Caja de cartdn conteniendo un blister de alumihiodmio con 7 comprimidos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del meamento veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o losdess derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC S.A.

1°®avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Francia



8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/06/068/001
EU/2/06/068/002
EU/2/06/068/003
EU/2/06/068/004

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVAC ION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacidri/01/2007

Fecha de la ultima renovaci6i9/12/2011

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medintamveterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentdstp://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.



