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Reproduktionsmedizin (Kleintiere)

Ypozane 1,875/3,75/7,5/ 15 mg

Zusammensetzung

Wirksamer Bestandteil:
Ypozane 1,875 mg

Osateronacetat ..................... 1,875 mg
Ypozane 3,75 mg

Osateronacetat ..................... 3,750 mg
Ypozane 7,5 mg

Osateronacetat ............c....... 7,500 mg
Ypozane 15 mg

Osateronacetat ................... 15,000 mg

Sonstige Bestandteile:
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke,

Carmellose-Calcium, Maisstarke, Talkum, Mag-
nesiumstearat

Anwendungsgebiete
Behandlung der benignen Prostatahypertrophie
(BPH) bei Ruden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.

0,25-0,5 mg Osateronacetat pro kg Kérpergewicht
einmal taglich tiber 7 Tage wie folgt verabreichen:

Gewicht des | Ypozane- Tabletten dDat:;r-
pundes fabletten pro Tag ha:::llu:g
3 bis 7,5 kg* | 1,875 mg
7,5bis15kg | 3,75 mg
. 1 Tablette 7 Tage
15 bis 30 kg 7,5 mg
30 bis 60 kg 15 mg

* Fur Hunde unter 3 kg Korpergewicht sind keine
Daten verfiigbar.

Die Tabletten kénnen entweder direkt oder tiber
das Futter verabreicht werden. Die maximale Dosis
sollte nicht tiberschritten werden.

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

Eine erneute Beurteilung durch den Tierarzt sollte
5 Monate nach der Behandlung erfolgen oder
frither, wenn klinische Symptome auftreten. Die
Entscheidung, den Hund zu diesem oder einem
spateren Zeitpunkt nochmal zu behandeln, sollte
nach einer tierdrztlichen Untersuchung unter
Berticksichtigung des Nutzen-Risiko-Profils des
Praparates getroffen werden. Sollte der Behand-
lungserfolg deutlich kiirzer andauern als erwartet,

ist eine Uberpriifung der Diagnose erforderlich.

Nebenwirkungen

Voriibergehende Anderungen des Appetits - entwe-
der gesteigert (sehr haufig) oder vermindert (sehr
selten) - konnen beobachtet werden, voriiberge-
hende Anderungen im Verhalten des Tieres wie eine
erhdhte oder verminderte Aktivitat oder auch ein
sozialeres Verhalten werden hiufig beobachtet.
Andere Nebenwirkungen wie vortibergehendes
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 voriber-
gehende Abnahme des Plasma-Cortisols beobach-
tet.

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

Warnhinweise

Bei Hunden mit einer mit BPH einhergehenden Pro-
statitis kann das Arzneimittel gleichzeitig mit einem
Antibiotikum verabreicht werden.

Uberdosierung

Eine Vertraglichkeitsstudie mit bis zu 1,25 mg/

kg Kérpergewicht tiber 10 Tage, die einen Monat
spater wiederholt wurde, zeigte keine unerwiinsch-
ten Wirkungen mit Ausnahme einer Abnahme der
Cortisolkonzentration im Plasma.

Vorsichtsmal3nahmen fiir die
Anwendung

Im Plasma kann eine voriibergehende Abnahme
der Cortisolkonzentration auftreten und tiber
mehrere Wochen bestehen. Gestresste Hunde (z. B.
post-operativ) oder Hunde mit einem Hypoad-
renokortizismus sollten daher regelmaRig tiber-
wacht werden. Auch kann die Antwort auf einen
ACTH-Stimulationstest nach Verabreichung von
Osateron einige Wochen unterdriickt sein.

Bei Hunden mit Lebererkrankungen in der Vor-
geschichte vorsichtig anwenden, da die Vertrag-
lichkeit des Arzneimittels bei diesen Hunden nicht
sorgfiltig untersucht wurde und die Behandlung



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

VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender
Nach der Anwendung Héande waschen.

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

Bei Mannern fiihrte die Einnahme einer einzelnen
Dosis von 40 mg Osateronacetat zu einer sporadi-
schen Abnahme von FSH, LH und Testosteron, die
sich nach 16 Tagen als reversibel erwies. Klinische
Effekte wurden nicht beobachtet.

Bei weiblichen Labortieren verursachte Osateron-
acetat schwerwiegende Nebenwirkungen auf die
Fortpflanzungsorgane. Aus diesem Grunde sollen
Frauen im gebarfihigen Alter den Kontakt mit dem
Arzneimittel vermeiden oder aber Einmalhandschu-
he tragen.

Zulassungsnummern
1,875 mg - EU72/068/001
3,750 mg - EU72/068/002
7,500 mg - EU72/068/003
15,000 mg - EU72/068/004
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