


1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Yarvitan 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG %
Arzneilich wirksamer Bestandteil: @

Mitratapid 5 mg/ml
Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (E 320) 2 mg/ml

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter @si A,

3. DARREICHUNGSFORM N
Orale Losung. &
Farblose bisleicht gelbe L dsung. @

4. KLINISCHE ANGABEN Q
41 Zidtierart(en) ¢

R

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe thierart(en)

Zur Unterstiitzung der Behandlung von U icht und Fettleibigkeit bei erwachsenen Hunden.
Anzuwenden als Teil eines Mal3nahmenikataleges zur Gewichtsreduzierung, der auch angemessene
Anderungen der Ernghrung beinhal ighete Anderungen in der Lebensweise (z. B. mehr

zusétzlichen Nutzen bieten.

4.3 Gegenanzeigen \

Nicht anwenden bel Hu

korperliche Betétigung) kénnen ir@ ung mit diesen Mal3nahmen zur Gewichtsreduzierung

eberfunktionsstdrungen.

Nicht anwenden bei Ti it, bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem arzneilich wirksamen
Bestandteil oder el nstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei innen wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

Nicht anwenden bell HuRden im Alter von unter 18 Monaten.

Nicht anwenden ei den, bei denen Ubergewicht oder Fettleibigkeit durch eine systemische

Beglelterkran ie Hypothyreoidismus oder Hyperkortizismus verursacht wird.
4.4 B@or@ﬂ/ar nhinweise
Keine.

Vé\/
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45 Besondere Vorsichtsmafdnahmen fur die Anwendung
Besonder e Vorsichtsmafhahmen fr die Anwendung bei Tieren Q
Die Anwendung bei Zuchthunden wurde bisher nicht untersucht. :IQ

Falls es wiederholt zu Erbrechen, einer deutlichen Verminderung desAppetits oder zu Duehf

kommt, ist die Behandlung zu unterbrechen und ein Tierarzt zu Rate zu ziehen. Bel Unt ng der
Behandlung wegen Erbrechen wird empfohlen, bei Wiederaufnahme der Behandlung

Tierarzneimittel nach einer Mahlzeit zu verabreichen. Darliber hinaus sollte die B ar%
unterbrochen und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden, wenn die beobachtete \

K érpergewichtsabnahme sehr stark ist und raschverlauft. @

Besonder e Vorsichtsmal3nahmen fur den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu zi ehe@e kungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlichem Kontakt des Arzneimittels mit den Augen unverzugli¢h mit reichlich Wasser
spulen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere) @

Waéhrend der Behandlung kann es zu einer Verminderung @ ppetits kommen. Dieseist auf die
Wirkungsweise des Arzneimittels zurickzuftihren und nu als Nebenwirkung zu betrachten,
wenn sie sehr stark ausgepragt ist.

4
24
Waéhrend der Behandlung kdnnen Erbrechen, Deircl er weicher Stuhl auftreten. In den meisten
Falen sind diese Wirkungen leicht und voriberg . Falls eine Nebenwirkung wiederholt auftritt

oder der Hund an zwei aufeinanderfolgend e nicht frisst, sollte die Behandlung unterbrochen
und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden.

In Laborstudien wurden nach Verabreic
Blutserum verringerte Konzentrationenfivon
akalischer Phosphatase sowie erhofit
hinaus wurde gelegentlich eine Hy
Regel mit zunehmender Dosis zu.

innerhalb von zwei WochenKhEn

Arzneimittelsin der empfohlenen Dosisim

Ibumin, Globulin, Gesamtprotein, Calcium und
trationen von ALT und AST nachgewiesen. Darlber

ie beobachtet. Die Schwere dieser Wirkungen nahm in der
der'Regel normalisierten sich diese Befunde oder schienen sich
der Behandlungzurtickzubilden .

Folgende Nebenwirkungen im Verlauf der klinischen Prifungen beoachtet (gepoolte Daten*):
Klinische Beobaghitu Mitratapid Placebo
Erbrechen: gel ege'n%x) 20,0% 5,6 %
Erbrechen: wied 3Xx) 10,0 % 2,2%
Diarrhd/wi Stuhl 10,0% 4,4%
itverringerung 17,8% 10,0 %
ache 5,2% 2,2%

4.7 A@ung wahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der L egeperiode

Ni den bei Hindinnen wahrend der Tréachtigkeit und Laktation.
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4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es wurden keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln in Studien beoachtet, in denen Q
Y arvitan gleichzeitig mit NSAIDs(Carprofen, Meloxicam) oder ACE-Hemmern (Enal april,

Benazepril) verabreicht wurde. Wechselwirkungen mit anderen Arten von Arzneimitteln wur

speziell untersucht. Die Resorption von fettldslichen Arzneimitteln bei gleichzeitiger Anw it
Mitratapid wurde nicht untersucht. Daher sollten Hunde, die neben diesem noch andere neimittel
erhalten, engmaschig im Hinblick auf Arzneimittelwechselwirkungen tberwacht werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung \(b

Zum Eingeben.
Das Tierarzneimittel ist einmal téglich in einer Dosierung von 0,63 mg Mitrat
(entsprechend 1 ml des Arzneimittels pro 8 kg) zu verabreichen. Die Behandl
Intervallen von jeweils 21 Tagen mit einem 14-tégigen behandlungsfreien In
die richtige Dosierung zu gewahrleisten, sollte der Hund an Tag 1 und an T,
h. zu Beginn jedes Behandlungszeitraums). Das Tierarzneimittel sollte z

verabreicht werden. Zur Verabreichung die mit dem Arzneimittel mit%

Orpergewicht
gtin2
lazwischen. Um
ogen werden (d.
it dem Futter
osierpipette

verwenden.
Waéhrend der ersten 21-t&gigen Behandlung kann die Futtermengeldes Tieres unveréndert bleiben.

Anschlief3end sollte der Hund nach seinem Erhaltungsbedarf gefi erden (dieser ist vom Tierarzt
zu errechnen). Diesist entweder mit normalem Tierfutter oder er Diénahrung (mit verringerter

zu, wenn die Erndhrung nicht eingeschrankt wurde‘U i ese’rasche erneute Gewichtszunahme
(Rebound) zu vermeiden, muss die restriktive Fu Erhaltungsbedarf nach dem Ende der
Behandlung mit dem Arzneimittel fortgesetzt werd

Die Therapie mit Mitratrapid sollte fir ein nd jewells auf einen Behandlungsdurchgang
beschrankt werden.

Kalorienmenge) zu erreichen.
In klinischen Priifungen nahmen die behandelten Tiert@ nde der Behandlung rasch wieder
h

. 4
Nach einer 3- oder 5-fachen Uberdosi i Hunden waren folgende Symptome zu beobachten:

weicher oder flissiger Stuhl, Erbm ei chelfluss, Anorexie, schwere Gewichtsabnahme,
n

410 Uberdosierung (Symptome, Notg nahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
el

abgemagertes Aussehen, Dehydr und blasse Schieimhaute.

Bei versehentlicher Uberdosi IIte eine symptomatische Therapie erfolgen. Es gibt kein
spezifisches Gegenmittel.

411 Wartezeit(en) \'
N

Nicht zutreffend.
. 6
5. PHARN OGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakoth@ltische Gruppe: Peripher wirkende Abmagerungsmittel, ATCvet-Code: QA08 AB90

51 %kodynamischeEigenschaften

Mitrat ist ein starker Hemmer des mikrosomalen Triglycerid-Transportproteins (MTP). Die
V ichung von Mitratapid an Hunde fihrt zu einer verringerten Aufnahme von Lipiden aus der

g, zu einer dosisabhangigen Senkung von Serumcholesterol und -triglyceriden sowie zum
Ohten Auftreten von Triglyceride enthaltenden Tropfchen in Enterozyten. Man nimmt an, dass
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diese Wirkungen durch die M TP-Hemmung auf Enterozytenebene vermittelt werden. Dies fuhrt zur
Blockierung der Lipidaufnahme aus der Nahrung. Mitratapid hat auch einen leicht appetitddmpfen
Effekt, der in Zusammenhang mit seiner Wirkungsweise steht. Infolge der Akkumulierung von
Triglyceriden in den Enterozyten kann es zur Verringerung des Appetits kommen. Mitratapid h@

zentrale Wirkung.
In klinischen Prufungen ergaben sich die folgenden prozentualen Gewichtsabnahmewerte; g

Prozentualer Anteil der Hunde (%) pro Gewichtsabnahmekategorie fir Mitratapid irrm chzu
Placebo:

% behandelte Hunde*
Gewichtsabnahme EU-Feldprifung US-Feldprifung oolte Daten
Placebo Mitratapid Placebo Mitratapid Mitratapid
>10% 6,8 25,2 9,5 22,5 23,8
>75% 11,4 41,7 11,9 47,3 445
>5% 22,7 63,8 31,0 65, 26,7 64,4

* : in Ubereinstimmung mit dem empfohlenen Behandlungsschema

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik &

Versuchstiere und Hunde resorbieren oral verabreichte ’y tratapid rasch. Die wichtigste
Stoffwechselumwandlung ist die Sulfoxidation, die drei . etaboliten erzeugt. Nach oraler
Verabreichung liegt die Bioverflgbarkeit von Mitrata Q’ jttersubstanz und Metaboliten) im
Bereich zwischen 55 und 69%, das Verteilungsvolu ’ ca. 51/kg. Mitratapid und seine
Metaboliten binden in sehr hohem Mal3e (> 99 %) aproteine und verteilen sich in den
Geweben. Nach mehreren Verabreichungen sind 0 Konzentrationen in Nebennieren, Leber,
Jejunum und Niere zu beobachten. Das Gehirngi etroffen, weshalb eine zentrale Wirkung des
Tierarzneimittel s auszuschlieRen ist. Die Aussch folgt rasch und vorwiegend Uber die Fézes.

Bei gefitterten Hunden werden nach einer&ldosis von 0,63 mg Mitratapid/kg Korpergewicht
durchschnittliche maximale Plasmakol r en der Muttersubstanz  in Hohe von 0,012 pug/ml
nach 3,5 Stunden ereicht; die Sulfoxids\Metaboliten erreichen maximale Konzentrationen von
durchschnittlich 0,0136 pug/mi bzw.. 0,@9/@ nach 6,5 Stunden bzw. 8,5 Stunden; der Sulfon-
Metabolit erreicht  0,0092 pg/mi

Behandlungszeitraums erreicht
0,0068 pg/ml, die Sulfoxid-M

Metabolit von 0,0471 pg/ [

175Stunden. Am Ende eines dreiwtchigen
id durchschnittliche Steady-state-Konzentrationen von
von 0,0089 pg/ml bzw. 0,0167 pg/ml und der Sulfon-
inale Plasmahalbwertzeit betragt 6,3 Stunden fir Mitratapid,
9,8 Stunden bzw. 11,7 Stun Ur die Sulphoxid-Metaboliten und 44,7 Stunden fur den Sulfon-
Metaboliten. Die pharm ischen Parameter zeigen eine variable Dosisabhangigkeit, und

variieren geringflgig z&m en ersten und zweiten dreiwdchigen Behandlungszeitraumen eines
vollstandigen Behan’d% as.

6. PHARM@LHE ANGABEN
.
6.1 VerzeicN sonstigen Bestandteile
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6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Primarpackung: 3 Monate

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut V erkaufspackung: 3 Jahre @Q

6.4 Besondere Lagerungshinweise \
Nicht im Kihlschrank lagern. Fur dieses Tierarzneimittel sind keine weiteren be@en

L agerungsbedingungen erforderlich.
Nach jeder Dosis sollte die Pipette gewaschen und getrocknet und der Decke@s:he wieder fest

zugeschraubt werden. 0
6.5 Art und Beschaffenheit der Primérver packung

55-, 120- oder 210-ml-Flasche aus bernsteinfarbenem Glas (Typ |1 mersi cherem
Polypropylenverschluss und Dosierpipette. Die Dosierpipette hat €ine K érpergewichtsabstufung:
o bis zu 36 kg fur die 55-ml-Flasche

o bis zu 36 kg fir die 120-ml-Flasche

J bis zu 48 kg fur die 210-ml-Flasche

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen i ebracht.
4
6.6 Besondere Vorsichtsma3nahmen fir diete ng nicht verwendeter Tierarzneimittel

oder bei der Anwendung entstehender
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder dav%mende Abfallmaterialien sind entsprechend den

ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Q

7. ZULASSUNGSINHABER Q

N

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien \

8. ZULASSUN(.B R(N)

EU/2/06/063/001- 30N

L 4 .
9. DATU ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZUL
14/11/2

VS’\/
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10. STAND DER INFORMATION

Q

VERBOT DESVERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG @

Nicht zutreffend %

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européis@

Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http://www.emea.europa.eu/. (b
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ANHANG I Q

INHABER DER HERSTEL LUNG AUBNIS, DER/DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERAR LICH IST/SIND

BEDINGUNGEN ODER BESMNKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKEHRBRIN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANWENDUNG

BEDINGUNGEN OD HRANKUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DASINVERKEHRB FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
ANWENDUNG DE\ RZNEIMITTELS

ANGABE DER ANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)

4

J
3

Q
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A. INHABER DER HERSTELLUNGSERLAUBNIS, DER/DIE FUR DIE

CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST/SIND Q

Name und Anschrift des/der fur die Chargenfreigabe verantwortlich(en) Hersteller(s)

Janssen PharmaceuticaN.V.

Turnhoutseweg 30 %
B-2340 Beerse @
Belgien m

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GENEHMIGL@UR DAS
INVERKEHRBRINGEN IN BEZUG AUF ABGABE UND ANWEiE

Nur auf tierdrztliche Verschreibung abzugeben. 0

C. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN DER GEV%GUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN FUR EINE SICHERE UND WJRK E ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS

Nicht zutreffend. @
D. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTM E@%RLS)

L4

Nicht zutreffend. L4 @

.
X
$

S
xQ
N

4

4

L 4

Q

S
4

V.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

KARTON

9

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Yarvitan 5 mg/ml Lsung zum Eingeben fir Hunde \

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND %N§§TANDTEI LE

Mitratapid 5 mg/mi

3. DARREICHUNGSFORM

fe(/

Orale Losung.

4. PACKUNGSGROSSE(N) Q
55 ml: <10 kg Korpergewicht . Q
120 ml: < 22 kg Kérpergewicht S

210 ml: < 40 kg Korpergewicht \m

5. ZIELTIERART(EN) \

Hund
O

6. ANWENDUNGSGEBIET

Zur Unterstiitzung der Beh ng von Ubergewicht und Fettleibigkeit bei erwachsenen Hunden.
7.  ART DER AN G

v
Zum Eingeben.

B WARm§

%

%DERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

& or der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis; @
Nach dem Offnen innerhalb von 3 Monaten verwenden. %

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Nicht im Kihlschrank lagern. \

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSOR ON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMA IEN, SOFERN

ERFORDERLICH Q‘

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmatestalien,sind entsprechend den
oOrtlichen Vorschriften zu entsorgen.

13. VERMERK "NUR FUR TIERE" SOWIE BEDING N ODER
BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UN SAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, sofern erforderlich

Nur firr Tiere - Verschreibungspflichtig. . Q
.

14. KINDERWARNHINWEIS" AUSSER UND SICHTWEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN" \

Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweik@udern aufbewahren.

Janssen PharmaceuticaN.V.

B-2340 Beerse, Belgien \

16. ZULASSUNGS (N)

15, NAME UND ANSCHRI FTV&%ASSUNGSI NHABERS

»

EU/0/00/000/001 55 mlk.

EU/0/00/000/002 120 ml

EU/0/00/000/003 210 ml
P v

17. CHA BEZEICHNUNG DESHERSTELLERS

Ch.-B.

Vé\/
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

ETIKETT AUF BERNSTEINFARBENER GLASFLASCHE 55 ml

9

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Yarvitan 5 mg/ml Lsung zum Eingeben fir Hunde \

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL (E) NACH ART %QNGE
Mitratapid 5 mg/m 0

y i

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZA

55 ml

4, ART(EN) DER ANWENDUNG Q
Zum Eingeben. . Q

L 4
| 5.  WARTEZEIT

4

(6.  CHARGENBEZEICHNUNG E)Q
Ch.-B. \

7. VERFALLDATUM

S

Verwendbar bis { MM/

Nach dem Offnen inn 3 Monaten verwenden.
&

8. VERMERK{" FUR TIERE"

Nur for Tieré\
/\/Q
L
X

14/21



ANGABEN AUF DER PRIMARVERPACKUNG

ETIKETT AUF BERNSTEINFARBENER GLASFLASCHE 120 und 210 ml

9

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

Yarvitan 5 mg/ml Lsung zum Eingeben fir Hunde \

2. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTANDTEIL(E) UND %N§§TANDTEI LE

Mitratapid 5 mg/mi

V3
3. DARREICHUNGSFORM N

Orale Losung 2&

4. PACKUNGSGROSSE(N) Q
120 m Q
210 ml o

5. ZIELTIERART(EN) \

S
S

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)
G

| 7. ARTDER ANWENUQK

Zum Eingeben.

WARTEZEIT




11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN Q

Nicht im Kihlschrank lagern. @
12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALI?  SOFERN

ERFORDERLICH

13. VERMERK "NUR FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODE
DUNG DES

BESCHRANKUNGEN FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME
TIERARZNEIMITTELS, sofern erforderlich 0

Nur fir Tiere - Verschreibungspflichtig. N

14. KINDERWARNHINWEIS" AUSSER REICH- UND&WEITE VON KINDERN

AUFBEWAHREN"

Arzneimittel auRer Reich- und Sichtweite von Kindern auf%v.
15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULAﬁ!@%ABERS
Janssen PharmaceuticaN.V. \

B-2340 Beerse, Belgien

16. ZULASSUNGSNUMMER(N) §

L 4
EU/0/00/000/002 120 ml \

EU/0/00/000/003 210 mi Q
17. CHARGENBEZElc}%NG DESHERSTELLERS

X

§

S
4

V.

Ch.-B.
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PACKUNGSBEILAGE
Yarvitan 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fur Hunde Q

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Verabreichung di
Arzneimittels an Ihren Hund beginnen:

o Heben Se diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Se diese spater nochmal
o Wenn Se weitere Fragen haben, wenden Se sich an Ihren Tierarzt oder Apotheker®

o Dieses Arzneimittel wurde nur Threm Hund verschrieben. Geben Se es nicht weiter.

1 NAME UND ANSCHRIFT DESZULASSUNGSINHABERS UND, W
UNTERSCHIEDLICH, DESHERSTELLERS, DER FUR DIE CHA REIGABE
VERANTWORTLICH IST

Janssen PharmaceuticaN.V. Q
Turnhoutseweg 30 N

B-2340 Beerse
Belgien

2. BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS @&
Yarvitan 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fir Hunde
Mitratapid

L 4
3. ARZNEILICH WIRKSAME(R) BESTAN%?E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Mitratapid 5 mg/ml \
Butylhydroxyanisol (E 320)
Yarvitanist eine farblose bisleicht gelbe L4 \

\&

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E) O

Y arvitan ist angezeigt zur Untersti Behandlung von Ubergewicht und Fettleibigkeit bei
erwachsenen Hunden. Die Behan ist Teil einesMal3nahmenkatal oges zur Gewichtsreduzierung,
der auch ein Ernghrungspro m be'nhaltet. Die EinfUhrung von angemessenen Verénderungen in
der Lebensweise (z. B. mehr KO iche Betétigung) kann in Verbindung mit diesen Mal3nahmen zur
Gewichtsreduzierung zusét Nutzen bieten.

5, GEGENANfE@

Verabreichen Siepfarvitan nicht:
o wenn lir d Ceberfunktionsstorungen hat.
) wenn Ihw Uberempfindlich (allergisch) gegen Mitratapid oder einen der sonstigen

Beﬂ% ist.

J W Undin trachtig ist oder wahrend der L aktation.

o im Alter von unter 18 Monaten.

o hr Hund Ubergewichtig oder fettleibig ist und dies durch eine systemische

K iterkrankung wie Hypothyreoidismus (Funktionsstérung der Schilddriise) oder

erkortizismus (Funktionsstérung der Nebennieren) verursacht wird.
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6. NEBENWIRKUNGEN Q
Falls Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit:
o ausgepragte Appetitlosigkeit. Wahrend der Behandlung kann es zu Appetitlosigkeit ko

Dieseist auf die Wirkungsweise des Arzneimittels zurlickzufiihren und nur dann als

Nebenwirkung zu betrachten, wenn sie sehr stark ausgeprégt ist (ndmlich, wenn d
zwei aufeinanderfolgenden Tagen nicht frisst).

. Erbrechen
o Durchfall \

. weicher Stuhl

Q

In den meisten Falen sind diese Nebenwirkungen leicht undvoribergehend. Fz
wiederholt auftritt oder der Hund an zwei aufeinanderfolgenden Tage nicht f @

Behandlung unterbrechen und sobald wie moglich Ihren Tierarzt zu Rate ziehen
foh
r

3 Nebenwirkung
ten Siedie

In Laborstudien wurden nach Verabreichung des Arzneimittels in der en Dosisim
Blutserum verringerte Konzentrationen von Albumin, Globulin, G otén, Calcium und
akalischer Phosphatase sowie erhohte Konzentrationen von ALT und’A achgewiesen. Dartber
hinaus wurde gelegentlich eine Hyperkalidmie beobachtet. Die Sc

Regel mit zunehmender Dosis zu. In der Regel normalisierten sichigi
innerhalb von zwei Wochen nach Ende der Behandlung zurcl i

ere dreser Wirkungen nahm in der
ese Befunde oder schienen sich

Falls Sie eine Nebenwirkung bei |hrem Tier/Ihren Tieren f
aufgefuhrt ist, teilen Sie diese lhrem Tierarzt mit.

QO
7. ZIELTIERART(EN) 0(0

Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIE T, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

en, die nicht in der Packungsbeilage

Verabreichen Sie Yarvitan immer gena%? den Anweisungen Ihres Tierarztes. Falls Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie lhren Tierarzt. Di iche Dosis betragt 0,63 mg Mitratapid/kg K 6rpergewicht
(1 ml des Produkts pro 8 kg) einm . Die mit dem Arzneimittel mitgelieferten Dosierpipetten
sind entsprechend des K érpergewi des Hundes abgestuft.

Verabreichen Sie das Arznei\unachst 21 Tage lang, dann 14 Tage lang nicht, und dann erneut
21 Tagelang. @

Tag1-21 Tag 22-35 Tag 36-56
Behandlu keine Behandlung Behandlung
normale Fi Erndhrungsprogramm Erndhrungsprogramm

0. HIN UR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um eine osierung zu gewdhrleisten, sollte der Hund an Tag 1 und an Tag 35 gewogen
werden{d. h.2u Beginn jedes Behandlungszeitraums).

Ver, Sie die mit dem Arzneimittel mitgelieferte Dosierpipette. Flllen Sie die Spritze, indem Sie
d ol so weit ziehen, bis er die Markierung auf der Dosierpipette erreicht, die dem richtigen
ewicht des Hundes entspricht.
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Y arvitan sollte zusammen mit den Mahlzeiten verabreicht werden. Geben Sie daher das Arzneimittel
mit der Spritze auf einen Teil des Futters. Sobald der Hund diesen Teil vollsténdig aufgefressen h
geben Sie ihm seine restliche Futtermenge.

Die Spritze sollte nach jeder Entnahme der Dosis aus der Flasche herausgenommen werden.
Pipette sollte gewaschen und getrocknet und der Deckel fest auf die Flasche geschraubt wer

Waéhrend der ersten 21-tagigen Behandlung kann die Futtermenge des Tieres unverénder@n.
Anschlieffend sollte Ihr Hund ein Erndhrungsprogramm befolgen. Ihr Tierarzt wird Ih en,
welche Art von Futter Thr Hund braucht. Diesist entweder mit normalem T|erfutt einer
Diétnahrung (mit verringerter Kalorienmenge) zu erreichen.

Um eine erneute Gewichtszunahme zu vermeiden, ist es erforderlich, das Erne rogramm nach
dem Ende der Behandlung mit Y arvitan weiterzufiihren.

Die Therapie mit Mitratrapid sollte fir einen Hund jeweils auf einen Bd@; urchgang
beschrénkt werden.

10. WARTEZEIT &
Nicht zutreffend. @

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE b

Arzneimittel aul3er Reich- und Sichtweite von KI ewahren.
Nicht im Kihlschrank lagern.
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen ungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf d tikett und Karton angegebenen Verfaldatum

(Verwendbar bis:) nicht mehr anwenden.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen d&s@&s 3 Monate.

L 4
12. BESONDERE WARNHI NW@

Besonder e Vorsichtsmafihahmen$er die Anwendung bei Tieren
Die Sicherheit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation wurde bisher nicht
untersucht. Die Anwendung hthunden wurde bisher nicht untersucht.

Falls Ihr Hund vor kurz Arzneimittel (auch nicht verschriebene) eingenommen hat oder zur
Zeit einnimmit, teilen itte lhrem Tierarzt mit. In Studien, in denen Y arvitan gleichzeitig mit
nichtsteroidalen Anti ka (Carprofen, Meloxicam) oder ACE-Hemmern (Enaapril, Benazepril)
verabreicht wurde, keine Arzneimittelwechselwirkungen beobachtet. Die Resorption von
fettloslichen Arz itteln bel gleichzeitiger Anwendung mit Mitratapid wurde nicht untersucht. Ihr
Tierarzt sollte diedginnahme von anderen Arzneimitteln wahrend der Behandlung mit Y arvitan

t zu Erbrechen, Durchfall oder weichem Stuhl kommt oder der Hund an zwei

enden Tage nicht frisst, unterbrechen Sie die Behandlung und ziehen Sie so bald wie
Tierarzt zu Rate. Bei Unterbrechung der Behandlung wegen Erbrechen wird empfohlen,
fnahme der Behandlung das Arzneimittel nach einer Mahlzeit zu verabreichen. Dartber
te die Behandlung unterbrochen und ein Tierarzt zu Rate gezogen werden, wenn die

tete K 6rpergewichtsabnahme sehr stark ist und rasch verl&uft.

20/21



Bei versehentlicher Uberdosierung sollte eine symptomatische Therapie erfolgen. Es gibt kein

spezifisches Gegenmittel. Q

Besonder e Vorsichtsmaldnahmen fur den Anwender

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsb
oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlichem Kontakt des Arzneimittels mit den Augen unverziiglich mit reichlic
spulen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUN NICHT

VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATE , SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Hausmdill entsorgt

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu éﬂd. Diese Malinahmen

en
dienen dem Umweltschutz. &
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEH%
07/2007

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) unter http://www.em opa.eu/.

L 4
15. WEITERE ANGABEN \

Packungsgrofien — bernsteinfarbene Glasfl it 55 ml: < 10 kg Korperwicht, 120 ml: < 22 kg
Korpergewicht, 210 ml: < 40 kg Korper
Es werden moglicherweise nicht alle

L 4
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