


1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy Q
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI : (D

Léciva latka:

Mitratapidum 5 mg/ml O
Pomocné latky: &
Butylhydroxyanisol (E 320) 2 mg/ml \
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \@

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok. @

Bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE \

4.1 Cilové druhy zvirat Q
Psi. @

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy d

Napomaha k zvladnuti nadvéhy a obezity u ¢lych pst. Pouziva se v ramci celkového programu
zvladnuti hmotnosti, do néhoz pati ¢ vhodné dietni zmény. Zavedeni vhodnych zmén ve zplsobu
zivota (napf. vice cviceni) miiZze spolft suvedenym zvladanim hmotnosti pfinést dalsi vyhody.

L 4
4.3 Kontraindikace ¢ \

Nepouzivejte u pst s poskozgnou funkctijater.

Nepouzivejte v pripadechypt osti na lécivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte u pst béhem ost1 a laktace.

Nepouzivejte u psit ml eZ 18 mesicu.
Nepouzivejte u pst, z)je prilisSnd hmotnost nebo obezita zplisobena soubéznou systémovou

nemoci, jako je hyp ebo hyperadrenokorticismus.

4.4  Zvlastni upozornéni

pati‘eni pro pouziti
enni pro pouZiti u zvirat

@ zitl upst urcenych k chovu nebylo hodnoceno.
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Dojde-li k opakovanému zvraceni, zna¢nému snizeni chuti k jidlu nebo prijmu, je tfeba 1écbu pt

a poradit se s veterinafem. Je-li 1é¢ba pferusena z diivodu zvraceni, doporucuje se po opctoyném
nasazeni 1éCby podavat pripravek az po krmeni. LéCbu preruste a porad’te se s veterinarem ¢aké
zpozorujete-li, Ze vahovy ubytek je pfili§ velky a rychly.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pripravek zvif'atﬁﬁ

Jestlize dojde k nahodnému poziti, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pii informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Vnikne-li ptipravek nahodné do o¢i, vymyjte je ihned mnozstvim vody. N&

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

<

Béhem lécby muze dojit ke snizeni chuti k jidlu. To je spojeno s mechani inku ptipravku a
pokud nejde o napadné vyznamné sniZeni, nemélo by to byt povazova neZadouci ucinek.

Béhem 1écby mutize dojit ke zvraceni, prijmu nebo mekké stolici. ipadd jsou tyto Gcinky
mirné a prechodné. Jestlize se nezddouci ucinek vyskytne opa es prestane dva po sobé
jdouci dny pfijimat potravu, je tieba 1écbu pferusit a poradit s erifatem. V laboratornich studiich
byl po podani ptipravku v doporucené davce zjistén pokles %u, celkového proteinu, vapniku a

alkalické fosfatazy v séru, a zvySeni ALT a AST. Krgm¢ toho obcas pozorovana hyperkalemie.
Vseobecné feceno, vaznost téchto ucinkl se zvySovalapse zvySujici se davkou. Uvedené nalezy se
obvykle normalizovaly nebo bylo patrné, ze byly vratné ou tydnii po ukonceni 1écby.
Béhem klinickych studii (Ghrnna data*) byly pozor tyto nezadouci ucinky:
Klinické nalezy Placebo
zvraceni: obCasné (< 3x) 5,6%
zvraceni: opakované (> 3x) 2,2%
prijem / mékka stolice 4,4%
anorexie / snizend chut k jidlu 10,0%
letargie / ochablost 2,2%
* idaje od 360 psi béhem celé doby 1é¢
L 4
4.7 Pouziti v pribéhu biezosti; ce nebo snasky

Nepouzivejte u fen béh osti a laktace.

™ 4

4.8 Interakce s dalSimi mi pripravky a dalSi formy interakce

Ve studiich, v nich# b itan podavan soubézné s nesteroidnimi antiflogistiky (karprofenem,
meloxikamem) nebo Tmhibitory ACE (enalaprilem, benazeprilem), nebyly zjistény zadné interakce.
Interakce s jin}’/m& 1écivych pripravkil nebyly zvlast zjistovany. Absorpce 1é¢iv rozpustnych
ych soub&zné s mitratapidem nebyla zjistovana. U pst, dostavajicich jina 1éCiva
@‘; ravkem, by se proto ptipadné interakce s jinymi lé¢ivy mély pozorng sledovat.

mnoZstvi a zpiisob podani

aln¢ jednou denné v davce 0,63 mg mitratapidu/kg zivé hmotnosti (1 ml pfipravku na
dobi trvajici 21 dnt s pfestavkou 14 dnd bez lécby mezi obéma obdobimi. K urceni
avky je tfeba psa zvazit 1. den a 35. den (tj. na zacatku obou lécebnych obdobi). Ptipravek se
odavat s potravou. K méfeni pouzijte davkovaci pipetu, ptibalenou k pfipravku.
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Béhem prvnich 21 dnti 1é¢by mtize mnozstvi potravy, kterou zvite dostava, zlistat nezméneéno. Po
mélo krmeni odpovidat potfebé energie na udrzovani (ma spocitat veterinaf). Toho je
dosahnout bud’ podavanim bézného krmeni pro zvitata, nebo podavanim krmeni se sniieQ
kalorickou hodnotou.

V klinickych studiich 1écena zvifata po ukonceni 1écby rychle opét pribyla na hmotnost®) nebyl-li
jejich pfijem potravy omezen. Aby se predeslo pfipadnému opétnému pfirtstku h je po

ukonceni 1écby timto pfipravkem nutno zachovavat udrzovaci dietu. O
Lécba mitratapidem by méla byt u jednotlivych psii omezena na jeden 1é¢ebny cy&
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nut&

Po 3- a 5-nasobném predavkovani pst byly pozorovéany tyto klinigké %: mekka ¢i tekuta
stolice, zvraceni, slinéni, anorexie, vazny ubytek hmotnosti, Vychrﬂ& , dehydrace a bledé
sliznice.

antidota nejsou k dispozici.

4.11 Ochranné lhity K

Neni uréeno pro potravinova zvirata. \

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI Q

Farmakoterapeuticka skupina: Periferné pﬁsobic@ky proti obezité. ATC vet kod: QAO08SAB90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Q
Mitratapid je silny inhibitor mikrogomalniho transportniho proteinu pro triglyceridy (MTP). Podani

mitratapidu psim ma za naslede ¢ vstiebavani lipida z potravy, v zavislosti na podané davce
dochazi k sniZeni hladiny chglester triglyceridit v séru a zvySenou piitomnost kapének
obsahujicich triglycerid v ent@cm dpoklada se, Ze tyto Gcinky jsou zprostiedkovany inhibici
MTP na tirovni enterocyt. Vys blokada vstfebavani lipidl z potravy. Mitratapid také mirné
snizuje chut’ k jidlu, coZ je spojeno tsobem pusobeni piipravku. Akumulace triglyceridi uvnitf
enterocytli mize snizit chut’ K jidlu. Mitratapid nema zadny centralni uc¢inek.

V ptipadech nahodného piedavkovani je tieba nasadit syrnpk@ &bu. Zadna konkrétni

V klinickych pokusech any nasledujici procentni ubytky hmotnosti:

Procento pst na katego nostniho ubytku pro mitratapid ve srovnani s placebem:

% lécenych psu*

kategorie Ubyf terénni pokusy v EU terénni pokus v USA uhrnna data
: placebo mitratapid placebo mitratapid placebo mitratapid
6.8 25.2 9.5 22.5 8.1 23.8
11.4 41.7 11.9 47.3 11.6 44.5
22.7 63.8 31.0 65.1 26.7 64.4
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5.2 Farmakokinetické udaje

Laboratorni zvifata a psi rychle absorbuji peroralné podany mitratapid. Nejdilezit¢jsi metaboliekou
pfeménou je sulfoxidace, jejimz vysledkem jsou tii aktivni metabolity. Po perorélnim‘) 4
biologicka dostupnost mitratapidu (vychozi slouceniny s metabolity) pohybuje v rozmezi ©d
69%, distribu¢ni objem je ptiblizné 5 I/kg. Mitratapid a jeho metabolity jsou Velmi§ t

(>99 %) vazany na plazmatické proteiny a rozvadény do tkani. Po opakovanych davkéach jsou
nejvyssi koncentrace ptitomny v nadledvinach, jatrech, lacniku a ledvinach, ale v mo pozici

nedochazi, takze centralni uc¢inek piipravku je vyloucen. Vylucovani je rychlé, zejm@ly.
i

sti dosahne
ené 3,5 hodiny
umeérné hodnoté

U nakrmenych psit po podani jednorazové davky 0,63 mg mitratapidu/kg ziv,
maximalni koncentrace vychozi latky v plazmé primémé hodnoty 0,012 p
po podani; sulfoxidové metabolity dosahnou maximalnich koncentra
0,0136 pg/ml po 6,5 hodinach a 0,0168 pg/ml po 8,5 hodinéach; sulfonovy, 1t dosdhne hladiny
0,0092 pg/ml po 17,5 hodinach. Na konci tfitydenniho davkovacibho i/mitratapid dosahne
prumémych v ustaleném stavu koncentrace 0,0068 pg/ml, sulfoxidoye“metabolity 0,0089 pg/ml, a
0,0167 pg/ml, sulfonovy metabolit 0,0471 pug/ml. Konecny biologicky cas'v plazmé je 6,3 hodiny
pro mitratapid, 9,8 hodiny a 11,7 hodiny pro sulfoxidy, a 44,7 pro sulfonovy metabolit.
Farmakokinetické parametry jevi variabilni zavislost na davce a sai mezi prvnim a druhym
tfitydennim lécebnym obdobim celého lécebného cyklu.

(@)
Q

6. FARMACEUTICKE UDAJE ‘ &

6.1 Seznam pomocnych latek

Sukralosa Q
Butylhydroxyanisol
Makrogol 400

6.2 Inkompatibility Q
Nejsou znamy. )
6.3 Doba pouzitelnosti 'S N

¢

Doba pouzitelnosti veterinarnithoWé€ivehe piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevie ittniho obalu: 3 mésice

6.4 Zvlastni opati‘en avani

Chrante pred chlade veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro
uchovavani.
Po kazdé davce pipettjyymyjte a vysuste, vicko lahvicky t€sné zasroubujte.

6.5 Druha i vnitiniho obalu
55, 120 nebe, 21 zluta sklenéna lahvicka (typ III) s polypropylénovym détskym bezpe€nostnim

ovaci pipetou. Davkovaci pipeta je odstupniovana pro zivou hmotnost:
0 55 ml lahvicku
0 120 ml lahvi¢ku

rhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku ne
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravk

zlikvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. :

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI O
Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse \

Belgie

L 4

8. REGISTRACNI CISLO(A) \
EU/2/06/063/001-3

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGIS&

14/11/2006 ‘

10. DATUM REVIZE TEXTU Q

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POU@

Neuplatiuje se. Q

Podrobné informace o veterinarni ém pripravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://‘)vw .elmea.guropa.eu/

z
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PRILOHA 11 Q
A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE O@Y(I’) ZA UVOLNENI

SARZE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

C. PODMINKY REGISTRACE NE@ZEM TYKAJICI SE BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZITI @

D. DEKLARACE HODNOT
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A. DRZITEL(E) POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY(f) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze Q
Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30 :

B-2340 Beerse
Belgie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYD Q
POUZITI \

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
L 4
C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TY i BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se. @

D. DEKLARACE HODNOT MRL ‘

Neuplatiuje se. \
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Mitratapidum 5 mg/ml ) 4

Peroralni roztok.

3. LEKOVA FORMA Q

4.  VELIKOST BALENI

55 ml: £ 10 kg zivé hmotnosti
120 ml: <22 kg zivé hmotnosti
210 ml: <40 kg zivé hmotnosti

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT < g
Psi

A

»

6. INDIKACE rs
Napomaha k zvladani nadvahy a obez dospélych psii

7. ZPI"JSOBACE@ ANI
Peroralni podani. :

8. OCH ALHUTA
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevfeni spotiebujte do 3 mésici. ‘

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied chladem.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY&&(AVKI"J

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pocﬁa WA pripravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.
13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI N %ﬂ PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouz&ua predpis.

14. OZNACENI,,UCHOVAVAT MIMO Dos®

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE NUTI O REGISTRACI

Janssen Pharmaceutica N.V. A
B-2340 Beerse, Belgie

L 4

¥
16. REGISTRACNI CISLO\
EU/0/00/000/001 S55ml,_

EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 210 m

17. CISLO SARZFROD VYROBCE

Sarze Q(D
¢
N
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

NALEPKA NA ZLUTE SKLENENE LAHVICCE 55 ml 4

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU A

Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy
2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK) é

Mitratapidum 5 mg/ml . @

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO DAVEK
55 ml &

4. CESTA(Y) PODANI [}

N

Peroralni podani.
| 5. OCHRANNA LHUTA |

| 6. CISLO SARZE |

Sarze: V'S
L 4

‘ 7. DATUM EXSPIRAC \

EXP {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebu@ ¢sict
8. OZNACENI PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvita

K
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

NALEPKA NA ZLUTE SKLENENE LAHVICCE 120 a 210 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Mitratapidum 5 mg/ml ) 4

Peroralni roztok

3. LEKOVA FORMA Q

4.  VELIKOST BALENI

120 ml \

210 ml Q

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

S

| 6. INDIKACE -

L 4

| 7. ZPUSOB A CESTA BODANI

Peroralni podani.

| 8. OCHRANNA RHUTA

POZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

rectéte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: ‘

Po otevfeni spotiebujte do 3 mésici. m
11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI 'A
Chraite pied chladem O

N

12. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITY&: RAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY N@ZENi TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata - veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pQ edpis.

4

\ 14. OZNACENI,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH ADOQHLED DETi«” \

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZ@)Ti O REGISTRACI |
Janssen Pharmaceutica N.V..
B-2340 Beerse, Belgie

16. REGISTRACNI éiSLw@
.
EU/0/00/000/002 120 ml \

EU/0/00/000/003 210 ml

17. CiSLO SARZE OBCE
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PRIBALOVA INFORMACE
Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy

Diive, nez zacnete 1éCivy pfipravek podavat svému psovi, si piectéte pozorné celou piibalov

informaci:
o Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potFebovat precist znovu :
o Mate-li dalsi otazky, zeptejte se, prosim, sveho veterinarniho lékare nebo lékarni

o Tento lécivy pripravek byl predepsan pouze pro Vaseho psa a nesmi se predav u jinému.

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SA S
NESHODUJE

Janssen Pharmaceutica N.V. L \®

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRA

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A& LE
7 UD SE

Yarvitan 5 mg/ml peroralni roztok pro psy ‘
Mitratapidum \

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LA’Q

Mitratapidum 5 mg/ml @
Butylhydroxyanisol (E 320)

Yarvitan je bezbarvy az nazloutly roztok. Q

4. INDIKACE A

L 4
Yarvitan je indikovan pro pmgoc&s ani nadvahy a obezity u dospélych psi. Lécba je soucasti
0

celkového programu zvladnuti ti, do n¢hoz patfi také vhodné dietni zmény. Zavedeni
vhodnych zmén ve zplisobu Zivota f. vice cvi¢eni) mize spolu s uvedenym zvladanim hmotnosti

prinést dalsi vyhody.

5. KONTRAINDI@

Yarvitan nepodavejtet
. ma-li vas

zenou funkci jater;

precitlivély (alergicky) na mitratapid nebo nékterou z pomocnych latek;

biezi nebo béhem laktace;

g nez 18 mésicu;

aha nebo obezita vaseho psa zpisobena soub&éznou systémovou nemoci, jako je
a (porucha cinnosti §titné zlazy) nebo hyperadrenokorticismus (porucha c¢innosti
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6. NEZADOUCI UCINKY

Vsimnete-li si nékterych z nize uvedenych ptiznakt, sdélte to svému veterinarnimu 1ékafi:
o podstatna ztrata chuti k jidlu. Beéhem 1écby muze dojit ke ztraté chuti k jidlu. To j‘s j

mechanizmem ucinku piipravku a nemélo by to byt povazovano za nezadouci ucinek
to nestane velmi podstatnym (tj. nechce-li pes piijimat potravu déle nez dva po SObS

dny).

° zvraceni

o prijem
. meékka stolice

Ve vétsing pripadil jsou tyto nezaddouci ucinky mirné a neptetrvavaji dlo &e se nezadouci

ucinek vyskytne opakované nebo pes prestal pfijimat potravu na déle ne% b¢ jdouci dny,

prestaiite Yarvitan psovi poddvat a co nejdiive se poradte se svym v agem. V laboratornich

studiich byl po podani piipravku v doporuc¢ené davce zjistén pokles albu obulinu, celkového

proteinu, vapniku a alkalické fosfatazy v séru, a zvySeni ALT a A me¢ toho byla obcas

pozorovana hyperkalemie. VSeobecné feCeno vaznost téchto ucink z Sovala se zvySujici se
|

davkou. Uvedené nalezy se typicky normalizovaly nebo bylo patrné,\z atné, do dvou tydni po

pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarni

‘4

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT \

Psi. Q

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRU

ukonceni 1écby.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jigé @které nejsou uvedeny v této
rr&' Eaﬁ.

Y) A ZPUSOB PODANI

Yarvitan podejte vzdy piesné podle pokyn cho veterinate. Jestlize si nejste o néem jisti, porad’te
se svym veterinafem. Obvykla davka je 0,63 mig mitratapidu/kg zivé hmotnosti (1 ml pfipravku na
8 kg) jednou denné¢. Davkovaci pi davané s ptipravkem, jsou odstupniovany pro spravnou zivou
hmotnost psa. r's

. \
Ptipravek podévejte peroralné b obdobi trvajicich 21 dnil se 14-denni pfestavkou bez 1écby

mezi obéma obdobimi.

Den 1-21 Den 22-35 Den 36-56
1é¢ba bez 1é¢by 1é¢ba
normalni km@ dietni vyZiva dietni vyZziva
9. POKYNYARAVNE PODANI

K zajisténi spray, davkovani by mél byt pes zvazen 1. den a 35. den (to znamena na zacatku obou
lécebnych

Po A da ci pipetu ptilozenou k pfipravku. Napliite stiikacku natazenim pistu az ke znacce na
2 acipipeteyodpovidajicimu spravné zivé hmotnosti psa.
av

a byt podavan s potravou. Pridejte proto ptipravek stiikackou k porci krmeni. Jakmile pes
re celou porci, dejte mu zbyvajici ¢ast krmend.
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Po kazdé davce vyjméte stiikacku z lahvicky. Pipetu vymyjte a vysuste, vicko na lahvicku té€sné
zaSroubujte.

Béhem prvnich 21 dnti 1écby mliZzete zvifeti podavat nezménéné mnozstvi krmeni. Poté by*
pfevést na nutricni dietu. Va§ veterinal vdm poradi, jaky druh krmeni bude pes potieboyat.
mizete dodrzovat bud’ podavanim normalniho krmeni pro zvifata, nebo podavanim krmeni’s
kalorickou hodnotou (dietniho krmeni). S

Abyste se vyhnuli pfipadnému opétovnému narlstu hmotnosti psa, je nutné, abyst ukonceni
1é¢by timto piipravkem i nadale podavali ptredepsanou udrzovaci dietu.

Lécba mitratapidem by méla byt u jednotlivych psii omezena na jeden lééebn%

10. OCHRANNA LHUTA 'S @
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata. Q\

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVAN{ @

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Chrante pied chladem.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadna Z& astni opatfeni pro uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na etiketé a krabi¢ce (EXP).
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 3 monghs.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI @

Zvlastni opati‘eni pri pouZiti u zvirat
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piiprav obdobi bfezosti a laktace nebyla stanovena. Pouziti u

chovnych pst nebylo hodnoceno. )

Jestlize pes uziva nebo Vposlﬂninal n&jaké jiné 1éky véetné pripravkl dostupnych bez
¢ y

predpisu, sdélte to laskave sﬁm% fi. Ve studiich, v nichz byl Yarvitan podavan soubézné
s nesteroidnimi antiflogistiky (k meloxikam) ¢i inhibitory ACE (enalapril, benazepril), nebyly
pozorovany zadné interakce 1éku. orpce 1éCiv rozpustnych v tucich a pouzivanych soubézné
s mitratapidem nebyla zjistdvana. Podavani jinych 1é¢iv soubézné s timto pfipravkem by mél Vas
veterinat pozorné sledo

n¢ vyskytne zvraceni, prijem, mékka stolice nebo pes prestane déle nez
imat potravu, piestaiite psovi Yarvitan podavat a co nejdiive se poradte
-li Técba prerusena z diivodu zvraceni, doporucuje se po opétovném nasazeni
az po krmeni. LéCbu pieruste a poradte se s veterinafem také tehdy,

V piipad¢, Ze se u psa
na dva po sob¢ jdougi
se svym veterinarem.
1écby podavat

zpozorujete-li, ahovy ubytek je pfilis velky a rychly.
V piipadé predavkovani nasad’te symptomatickou 1é¢bu. Zadna konkrétni antidota nejsou
k dis&oz'

w i urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piripravek zviiratiim

¢ dojde k ndhodnému poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
u praktickému 1ékafi.

e-li pfipravek nahodné do oci, vymyjte je ihned mnozstvim vody.

7 ’N
€S
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadnich vod ¢i komunalniho odpadm

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim Ickatem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

07/2007

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE @

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozigi n@é strance Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.cu/ \

15. DALSI INFORMACE

Baleni - zluté sklenéné lahvicky s obsahem: 55 ml: < 10 l@tnosti, 120 ml: < 22 kg zivé

hmotnosti, 210 ml: <40 kg Zivé hmotnosti.
Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni. ‘
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