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1. VETERINARLAGEMIDLETSNAVN :
Yarvitan 5 mg/ml peroral oplesning til hunde \
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING @

Aktivt stof: \

Mitratapid 5 mg/ml

Hjadpestoffer: @
Butyleret hydroxyanisol (E 320) 2 mg/ml @

S
Se afsnit 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer

Oral oplesning.
En farveles til let gullig oplesning.

N\
3. LAGEMIDDELFORM \Q
D
O

4. KLINISKE OPLYSNINGER .&Q

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til @

Hunde. Q

4.2 Terapeutiskeindikationer, med ang&a dyrearter, som lesgemidlet er beregnet til
Som en hjlp i behandlingen af overvaag\ e hos voksne hunde. Anvendes som en del af et

totalt veegtbehandlingsprogram, der ogsé omfatter passende kostendringer. Indferelse af passende
@ndringer 1 livsstil (f.eks. oget motion)@bindelse med dette vaegtbehandlingsprogram kan give

yderligere fordele. . !
4.3 Kontraindikationer .\*

Bor ikke anvedes til hunde méd nedsat leverfunktion.

Bor ikke anvendes 1 tilfal erfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes til hunde under dragtighed og laktation.

Bor ikke anvendes til under 18 maneder.

Bor ikke anvendes,ti e 1 de tilfeelde, hvor overvaegten eller fedmen skyldes en samtidig
systemisk sygdo%n hypothyroidisme eller hyperadrenocorticisme.

.
44 Selig sler

Ingen.

45 ige forsigtighedsregler vedr grende brugen
sigtighedsregler vedr grende brug til dyr
n til hunde til avlsformal er ikke blevet evalueret.
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atbrydes, og der bar sgges dyrlege. Er behandlingen blevet afbrudt pd grund af opkastning, anbefale
det at give produktet efter et maltid, nar behandlingen genoptages.. Derudover ber behandlingen
afbrydes, og der ber seges dyrlege, nar det observerede vagttab er omfattende og hurtigt.

Hvis der forekommer opkastning, vaesentlig nedsat appetit eller gentagne diaréer, ber behandlingen :

Sar lige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr %

.
[ tilfelde af selvindgivelse ved hendeligt uheld skal der straks soges leegehjzlp, og indl@en eller
etiketten ber vises til laegen. \'

Hvis der forekommer kontakt til gjnene, skal der straks skylles med rigelige mang nd.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad) @

Der kan forekomme nedsat appetit under behandlingen . Det mulige appe@yldes produktets
virkningsméde, og det. ber ikke betragtes som en bivirkning, med mindre ver meget udtalt.
Opkastning, diaré eller bled affering kan forekomme under behandlin de fleste tilfeelde er disse
virkninger lette og forbigdende. Afbryd behandlingen og seg rdd ho rleege, hvis en bivirkning
forekommer gentagne gange, eller hvis hunden intet har &dt i to pa nden folgende dage.

. I laboratorieundersoggelser blev der detekteret fald i serumalburginyglobulin, total protein, kalcium og
alkalisk fosfatase og stigning i ALT og AST efter administratio?&roduktet ved den anbefalede
behandlingsdosis. Derudover blev der af og til observeret }@k 1eemi. Virkningernes svaerhedsgrad

ogedes generelt med dosis. Inden for to uger efter afslutnin ehandlingen. sé disse fund typisk ud

til at bedre sig, eller de normaliseredes helt. &
Folgende bivirkninger blev observeret under de klini k@rﬂvninger (poolede data™):
Klinisk observation Mitr@ Placebo
opkastning : nu og da (< 3x) 2050% 5,6 %
opkastning : gentagent (> 3 x) 10 % 2,2 %
diaré / bled affering 70% 4.4 %
anoreksi / nedsat appetit \U7,8% 10,0 %
letargi / svaghed V' 52% 2,2 %

* data fra 360 hunde over hele behandling@den.

4.7 Anvendelse under draegtig*’“tation eller agglaegning
L 4
€

Ma ikke anvendes til hunde undN gtighed og laktation.

4.8 Interaktion med ar@ emidler og andre former for interaktion

samtidig med NSAID; rprofen, meloxicam) eller ACE-hammere (enalapril, benazepril).
Interaktioner me gemiddeltyper blev ikke specifikt undersogt. Absorptionen af
lipidopleselige ldxﬂer anvendt samtidig med mitratapid er ikke blevet undersegt. Hunde, der fér
behandlinger j f else med produktet, ber derfor overvages ngje for legemiddelinteraktioner.

N

4.9 Dos@bg indgivelsesvej

e @‘é ¢n gang daglig som 0,63 mg mitratapid/kg legemsvagt (1 ml af produktet pr. 8 kg) i 2
a21 dage med 14 dages mellemrum uden behandling. For at give mulighed for korrekt

bor hunden vejes dag 1 og dag 35 (dvs. Ved begyndelsen af hver behandlingsperiode).

en ber gives med fodret. Anvend doseringspipetten, der folger med produktet.

Der blev ikke observez nogen legemiddelinteraktioner i undersggelserne, hvor Yarvitan blev givet

’ de forste 21 dages behandling kan mangden af foder, som dyret fér, forblive uaendret.
Wringen ber derefter vere i overensstemmelse med enegikravene for vedligeholdelse (udregnes af
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dyrlaegen). Dette kan opnas enten med a almindeligt dyrefoder eller med lavkaloriedyrefoder
(diztfoder). \Q
I kliniske afprevninger genvandt dyrene hurtigt vaegten efter opher med behandlingen, nar ernaer
ikke blev begraenset. For at undgé denne genvundne vagtogning, er det nadvendigt at fortsaett%
fodringen for vedligeholdelsesregimen efter afslutningen af behandling med produktet.

.

Mitratapidbehandling ber begranses til ét behandlingsforleb for en individuel hund. \'\
410 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nﬂdvendigt\,

De folgende kliniske tegn blev observeret efter 3 eller 5 gange overdosering hos r@Bl@d eller

flydende faeces, opkastning, savlen, anoreksi, kraftigt vagttab, udteret udseen drering og blege
slimhinder.

°
I tilfeelde af overdosering ved et uheld, ber der gives symptomatisk beha “Der findes ingen
specifik modgift.

411 Tilbageholde sestid 5.\,

<

Farmakoterapeutisk gruppe: Perifert virkende antifedn@ukter, ATC vet kode: QA08AB90.

O

Mitratapid er en potent haemmer af det mikroso@iglycerid transfer protein (MTP).
Administration af mitratapid til hunde resulter uceret optagelse af ernaringsmaessige lipider,
dosisafhangigt fald i serumkolesterol og triglyceride og en gget tilstedevaerelse af
triglyceridindeholdende smadraber i enteN " Det antages, at disse virkninger er mediaret af MTP-
ha&mning pé enterocytniveauet. Dette resulterer i blokering af ernaringsmeessige lipider. Mitratapid

har ogsé en let appetitnedsattende vir hvilket er forbundet med dets virkningsmade.
Akkumulation af triglycerider ind% cyterne kan inducere en folelse af mathed, hvilket giver en

negativ feedback pé appetit. Mitra ar ingen central virkning.
NS
I kliniske afprevninger blev derw t folgende procenter vegttab:

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Procenter af hunde pr.v&g@%tegoﬁ for mitratapid versus placebo:

% af behandlede hunde*
vagttabskategori EU feltafprevning US feltafprovning poolede data
-~ placebo mitratapid placebo mitratapid placebo mitratapid
>10% 6,8 25,2 9,5 22,5 8,1 23,8
11,4 41,7 11,9 473 11,6 445
22,7 63,8 31,0 65,1 26,7 64,4

'tration er biotilgaengeligheden af mitratapid (moderforbindelsen og metaboliter) i omradet fra
a 69%, fordelingsvolumen er cirka 5 1/kg. Mitratapid og dets metaboliter bindes meget omfattende

(>89 %) til plasmaproteiner og fordeles til veavene. Efter flere doseringer er de hgjeste
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koncentrationer til stede i binyrerne, leveren, jejunum og nyrerne, men der er ingen eksponering 4
hjernen. Dette udelukker enhver central virkning af produktet. Udskillelsen er hurtig og f@@
hovedsagelig via faeces.

Hos fodrede hunde resulterer en enkelt dosis 0,63 mg mitratapid/kg legemsvaegt af Yafy i
maksimumkoncentrationer af modersubstansen i plasma pa gennemsnitlig 0,012 ug/m aet
3,5 timer efter dosering; sulfoxidmetaboliterne nar maksimumkoncentration pa ¢ msnitlig
henholdsvis 0,0136 pg/ml og 0,0168 ug/ml efter 6,5 timer og 8,5 timer; sulfon iten nar
0,0092 ng/ml efter 17,5 timer. 1 slutningen af den tre ugers doseringsperiode, nar “mitratapid
gennemsnitlige steady-state koncentrationer pad 0,0068 ng/ml, sulfoxidmetabolit henholdsvis
0,0089 pg/ml og 0,0167 pg/ml, sulfon 0,0471 pg/ml. Den terminale plas veringstid er
henholdsvis 6,3 timer for mitratapid, 9,8 timer og 11,7 timer sulfoxidernef o8 44,7 timer for
sulfonmetaboliten. De farmakokinetiske parametre udviser variabel athangig dosis og varierer

en anelse mellem den ferste og den anden tre ugers behandlingsper i en fuldstandig

behandlingsplan. . %
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer
Sucralose

Butyleret hydroxyanisol
Macrogol 400

N
¥
>

6.2 Vasentlige uforligeligheder @K
Ingen kendte. Q
6.3 Opbevaringstid ’Q

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i sa ning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste &bning af beh&& - 3 maneder

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

vedrerende opbevaringen. .
Efter hver dosering ber pipetten

Ma ikke opbevares i kﬂleskab.Deé%ﬁinaerlaegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler

s og tarre, og flaskelaget skrues teet til igen.

6.5 Denindreemballa ogindhold

55, 120 eller 210 ml rayfarvet glasflaske (type III) med bernesikret polypropylenlukning og
doseringspipette. Dosesi ipetten har en gradinddeling i legemsvagt:

. op til 36 k% 1 flasken

. op til 36 kg¥orh20 ml flasken

. op til 48 -.@ 10 ml flasken

Ikke alle palmingSsterrelser er nedvendigvis markedsfort.

E elle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eler
aterialer frabrugen af sadanne
11

E@ brugte veterinerlegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i

stemmelse med de lokale krav.

6.6
\Y
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Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse %
Belgien
8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE) \'

EU/2/06/063/001-3 Q)

9. DATO FOR FZRSTE TILLADEL SE/FORNYEL SE AF TlI LLADEI@I

14/11/2006 &

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN \Q

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN :

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRU

Ikke relevant @

Detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel pa Det Europaiske Lagemiddelagentur’s
(EMEA) hjemmeside http://www.emea.europa.cu/
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FREMSTILLER AF DE(T) BIOLO AKTIVE STOF(FER) OG
INDEHAVER AF VIRKSOMHED, KENDEL SE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARK DRINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRZANSNINGER FOR ERING OG BRUG

FORBUD MOD SALGN ERING OG/ELLER BRUG
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A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E
AF VIRKSOMHEDSGODKENDEL SE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE \

Navn og adresse pa fremstilleren af de(t) ansvarlig for batchfrigivelse

Janssen Pharmaceutica N.V. %
Turnhoutseweg 30

~\
B-2340 B NG
Belgien e \'
\'

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN, HERU

BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG @
X2
Ma kun udleveres efter veterinarrecept &\
C. BETINGELSERELLER BEGR/AENSNINGER PALAG AVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN VEDR@RENDE& , UDLEVERING OG
BRUG

O
O

D. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER @K

Ikke relevant. Q

Ikke relevant.
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ETIKETTERING OG |






OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE \

v é
1. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN \‘

-

AESKE

Yarvitan 5 mg/ml peroral oplesning til hunde Q\'
2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER |
Mitratapid 5 mg/ml ¢ \%

Peroral oplesning.

A
3. LAGEMIDDELFORM §J

4, PAKNINGSSTJRREL SE @

55 ml: €10 kg legemsvaegt

120 ml: €22 kg legemsvagt :Q

210 ml: £ 40 kg legemsvaegt

5. DYREARTER §)

¢
Hunde \
6. INDIKATION(ER) \g)

Som en hjelp i behandlingen a%\kaegt og fedme hos voksne hunde

7. ANVENDELSES@OG INDGIVELSESVEJ(E)

Peroral brug. Q\’

8. TILBAG DEL SESTID |

9. S@TG(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT |

Lees i sedlen inden brug.

~V
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10. UDL@BSDATO @
EXP: (}

Efter &bning anvendes inden 3 méneder.

| 11. SARLIGE OPPBEVARINGSBETINGEL SER ’\: |

M4 ikke opbevares i keleskab.

y 3

12. EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAF&SE AF
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE Q’

Eventuelle ubrugte l&egemidler eller affald fra sddanne produkter skal desfr@ overensstemmelse med

de lokae krav. K

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGEL SER EL BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENDIGT

Kun til dyr — mé kun udleveres efter veterinerrecept. t

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTI LG/ENGELIQ;%R BORN”

\
Opbevares utilgengeligt for bern. Q

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHA@;T\I AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Janssen Pharmaceutica N.V. \
B-2340 Beerse, Belgien @

16. MARKEDSFORINGSTILLADEL SENSNUMMER (NUMRE)

3
EU/0/00/000/001 55m N
EU/0/00/000/002 120
EU/0/00/000/003

7]
17. FREMSTILL NSBATCHNUMMER

Lot b
IS

S
@
(g)o)
~
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET PA RAVFRAVET GLASFLASKE 55 ML \
¢

1. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN % ‘

KY4)

2. M/ENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) % |

Mitratapid 5 mg/ml . %

3. PAKNINGSST@RRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOL u@ LLER ANTAL
DOSER XS
55 ml o'

O

Yarvitan 5 mg/ml peroral oplesning til hunde

4.  INDGIVELSESVEJ(E) Q)
Peroral brug. @K
| 5. TILBAGEHOLDELSESTID Q:J |

| 6. BATCHNUMMER |

Lot: @
=

| 7. UDL@BSDATO

EXP (MM/AAAA) K

|8 TEKSTENY YR"

Kun til dyr. .\b

S
@
(g)o)
~

13/20



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE \

v é
1. VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN \‘

-

ETIKET PA RAVFRAVET GLASFLASKE 120 OG 210 ML

Yarvitan 5 mg/ml peroral oplesning til hunde Q\'

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER )

Mitratapid 5 mg/ml ¢ \%

Peroral oplesning.

A
3. LAGEMIDDELFORM §J

4. PAKNINGSST@RRELSE @
120 ml K
210 ml ; Q)

5. DYREARTER AN

Hunde

| 6. INDIKATION(ER) )

%
S

| 7. ANVENDELSESMA{O INDGIVEL SESVEJ(E) |

Peroral brug. @

| 8. TILBAGE@LSESTID |

4

9. S/E@(éé) ADVARSEL/ADVARSLER OM N@DVENDIGT ‘

Les ind dlen inden brug.
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10. UDL@BSDATO @
EXP: @

Efter &bning anvendes inden 3 méneder. @

~\
11. SARLIGE OPPBEVARINGSBETINGELSER Q ‘

Ma ikke opbevares i keleskab. @
12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSK LSE AF
LZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE Q\
Q\J
O
13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGEL SER EL EGRZANSNINGER FOR

UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT 3

Kun til dyr — mé kun udleveres efter veterinerrecept. (b

1
| 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILG/ENGELIG& BORN” ‘

O

| 15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVE MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN ‘
Janssen Pharmaceutica N.V. (&
B-2340 Beerse, Belgien \
Vo N
16. MARKEDSFZRINGSTI LLA%ENSNUM MER (NUMRE)
EU/0/00/000/002 120 ml\&
EU/0/00/000/003 210 mT\

S

17. FREMSTI LLERE@ATCHNUM MER

Lot \'
%

O

S
@
(g)o)
~
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B. INDL AGSSEDDEL



INDL AGSSEDDEL
Yarvitan 5 mg/ml peroral oplgsning til hunde \Q

Las hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden de begynder at give dette leegemiddel til D \d

hund:

. Gem indlaggssedlen. De far muligvis behov for at lasse den igen ~\

. Kontakt Deres dyrlaege eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal \

o Dette laagemiddel er kun ordineret til Deres hund, og De bar ikke give det videgg til andre.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RING DELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODK ENDEL M ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG A

Janssen Pharmaceutica N.V. * %

Turnhoutseweg 30 \\

B-2340 Beerse
Belgien \Q

2.  VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN (b
Yarvitan 5 mg/ml peroral oplesning til hunde
Mitratapid @

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF(FI& ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Mitratapid 5 mg/ml Q
Butyleret hydroxyanisol (E 320)

En farveles til let gullig oplgsning.

4. INDIKATIONER @

Yarvitan er indikeret til hjelp i be*-gen af overvaegt og fedme hos voksne hunde. Behandlingen
er en del af et totalt vaegtbehandlin gram, der ogsd omfatter et ernaringsprogram. Indferelse af
passende endringer i livsstil (ffeks™gget motion) i forbindelse med dette veegtbehandlingsprogram,

kan give yderligere fordele.

N

5. KONTRAI NDQ ER

Giv ikke Yarvitan: @
. hvis Dere r nedsat leverfunktion.

. hvis Dere er overfolsom (allergisk) over for mitratapid eller nogen af de andre
indhold$ :
hvis D nd er draegtig eller under laktation.

. hvis hund er under 18 méneder gammel

s hunds overvaegt eller fedme skyldes en samtidig systemisk lidelse sdsom
roidisme (dette skyldes en fejlfunktion i thyroidea kirtlen) eller
adrenocorticisme.(dette skyldes en fejlfunktion i binyrerne).
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6 BIVIRKNINGER Q
Fortal det til Deres dyrleege, hvis De laegger maerke til noget af folgende: \

. vaesentlig appetitloshed. Appetitloshed kan forekomme under behandlingen. Dett
forbindelse med produktets virkningsméde og ber ikke betragtes som en bivirkning, m

indre

den bliver meget vasentlig (hvilket er, nar hunden holder op med at spise i to,pa hinahden
folgende dage). ~K
. opkastning \

diaré
bled affering \l

I de fleste tilfelde er disse bivirkninger lette og forbigéende. Afbryd behandlinge@g rad hos en
dyrlege, hvis en bivirkning forekommer gentagne gange, eller hvis hunden intm dtitopa
hinanden felgende dage. I laboratorieundersogelser blev der detekteret fald i Ibumin, globulin,
total protein, kalcium og alkalisk fosfatase og stigning i ALT og AST efter 1fistration af produktet
ved den anbefalede behandlingsdosis. Derudover blev der af og til obse yperkalieemi.
Virkningernes svaerhedsgrad egedes generelt med dosis. Inden for to uer afslutning af
behandlingen. s& disse fund typisk ud til at bedre sig, eller de norm: iss helt

Hvis De bemarker nogen alvorlige virkninger eller andre Virknin@r ikke er naevnt i denne
indleegsseddel, sa giv Deres dyrlaege besked. (b
7. DYREARTER Q)

S

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Giv altid Yarvitan ngjagtig som Deres dyzl 1 fortalt Dem. De ber kontrollere det med Deres

dyrlege, hvis der er noget, De er usikker pat sedvanlige dosis er 0,63 mg mitratapid/kg

legemsvaeg (1 ml af produktet pr. 8 kg) én gang daglig. Doseringspipetten, der kommer sammen med
produktet, viser gradueringer, der svar@‘nundens korrekte legemsvagt.

Giv produktet peroralt over 2 perioderypa 21 dage med et mellemrum pa 14 dage uden behandling
imellem. L4 \

Dag 1-21 & Dag 22-35 Dag 36-56
behandling A ingen behandling behandling
normal fodring &/ erngringsprogram erngringsprogram

X

9. OPLYSN N@*DM KORREKT ADMINISTRATION

For at kunne gi
hver behandli

orrekt dosering ber hunden vejes dag 1 og dag 35 (dette er ved begyndelsen af
riode).

ingspipetten, der kommer sammen med produktet. Fyld sprejten ved at traekke 1
il det ndr markeringen pa doseringspipetten, der svarer til hundens korrekte legemsvaegt.

Beh. @bﬁr gives sammen med fodret. Giv derfor produktet med sprejten pa en portion af fodret.
a t hunden har spist hele portionen, gives den resterende mangde af fodret til hunden.

hver dosis bar sprgjten fjernes fra flasken. Pipetten bar vaskes og tarre, og laget skrues tet fast
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I lobet af de forste 21 dages behandling kan mangden af foder, som dyret far, forblive usendret. Q
Derefter ber Deres hund felge et ernaringsprogram. Deres dyrlage vil radgive Dem om, hvilken \
foder, Deres hund vil have behov for. Dette kan opnés enten med a almindeligt dyrefoder eller m%
lavkaloriedyrefoder (dieetfoder). @

For at undga efterfolgende vaegtogning er det nedvendigt at fortsatte fodringen efter et ~\
vedligeholdelsesregime med produktet efter afslutningen af behandlingen. \'\

Mitratapidbehandling ber vaere begrenset til ét behandlingsforleb for en individuel hﬁ,

%,

10. TILBAGEHOLDELSESTID @K

Ikke relevant. . %

11. EVENTUELLE SA£RLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@@DE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern. 0

Ma ikke opbevares i keleskab.
Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler@rende opbevaring.
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen angivet pa etiketten og aesken (EXP.).
Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 3 méaned

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER @

Sar lige forsigtighedsr egler for anvendelsetil@
t

Sikkerheden ved veterinarleegemidlet er ikke bl stsléet under draegtighed og laktation.
Anvendelsen til hunde til opdreet er ikke blev ueret.

Underret Deres dyrlege, hvis Deres hundﬁk r for nylig har fiet nogen anden medicin, ogsa hvis
det ikke er ordineret. Der blev ikke observeret nogen leegemiddelinteraktioner i undersggelser, hvor
Yarvitan blev givet samtidig med NS (carprofen, meloxicam) eller ACE-ha&mmere (enalapril,
benazepril). Absorptionen af lipidgpl@selige legemidler anvendt samtidig med mitratapid er ikke
blevet undersegt. Deres dyrlaege bgr hgje overvige indtagelsen af andre leegemidler samtidig med brug
af dette produkt. ,%

I tilfeelde af, at opkastning, difiré, blede afforinger gentagne gange forekommer, eller i tilfzelde af, at

hunden holder op med at spi pa hinanden folgende dage, stoppes indgivelsen af Yarvitan til
Deres hund, og De skal ko Deres dyrlaege sa snart som muligt. Er behandlingen blevet afbrudt pa
grund af opkastning, anbefales det at give produktet efter et maltid, nér behandlingen genoptages
Derudover ber behangdli afbrydes og dyrlaegen kontaktes, hvor det observerede tab i legemsvagt

er kraftigt og hurtigt.

I tilfelde af oye @ ing ved et uheld ber der gives symptomatisk behandling. Der findes ikke nogen
specifik modgift®

Sar lige forholdsregler der bear tages af den person, der giver veterinaerlaegemidiet til dyr
I tilfeeld vindgivelse ved hendeligt uheld skal der straks sages laegehjalp, og indlegssedlen eller

etikett ises til leegen.
Hvi Qekommer kontakt til gjnene, skal der straks skylles med rigelige mengder vand.

4
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13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE \%

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrlaege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anven% or.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

~§
14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN \\"
07/2007 Q)

Nearmere oplysninger om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelige pa webste Det europaiske
Lagemiddelagenturs (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
2

15. ANDRE OPLYSNINGER \

Pakningssterrelser — ravfarvede glasflasker indeholdende: 55 ml: < @gemsvaagt. 120 ml: <22 kg
legemsvaegt. 210 ml: <40 kg legemsvagt.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort. (D
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