


1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Yarvitan 5 mg/ml solucion oral para perros

Principio activo:
Mitratapida 5 mg/ml
Excipiente(s):

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA \m

Hidroxianisol butilado (E 320) 2 mg/ml Q

Paralalista completa de excipientes, véase la seccién 6.1. ‘O
.

3. FORMA FARMACEUTICA Q

Solucién oral. (b
Solucion incolora o ligeramente amarillenta . N
4. DATOSCLINICOS O\

41 Especiesalasquevadestinado el medicam

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las Q&s alasqueva destinado

Como ayuda para €l control del sobrepea%lbesi dad en los perros. Para su uso como parte de un
programa global de control del peso luya también los cambios dietéticos apropiados. La

introduccion de cambios apropiados d de vida (como el incremento del gjercicio), unidos a este
programa de control del peso, podri ar beneficios adicionales.

4.3 Contraindicaciones

No usar en perros con determgfuncién hepética

No usar en caso de hipersepsibilidad al principio activo o a cualquiera de |os excipientes.

No usar en perros durant%aci on o lalactancia.

No usar en perros men 8 meses.

No usar en perros con eso U obesidad ocasionados por una enfermedad sistémica concomitante,
como hipotiroidism@ ohiperadrenocorticismo.

4.4 Advertengi eciales

Ninguni_b\c)
%
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4.5 Precauciones especiales que deben adoptar se durante su empleo

Precauciones especiales para uso en animales t(b

No se ha evaluado su uso en perros de cria.
Si se producen vomitos, reduccién significativa del apetito o diarrea de forma repetida, se&)i ra

e tratamiento y se consultara con un veterinario. En caso de interrupcion del tratami como
consecuencia de vomitos, se recomienda que, a su reanudacion, se administre el p con una
comida. Ademés se interrumpira el tratamiento y se consultara con un veterinario gn caso de que la

pérdida de peso observada sea grave y répida.
Precauciones especiales que deber a adoptar la persona que administre el med&ento alos
animales

En caso de autoadministracion accidental, consulte con un médico ir’@gente y muéstrele €l

texto del envase o €l prospecto. ¢

Si el producto entra en contacto accidental con l0s 0jos, enjuaguelos @iatamente con grandes
cantidades de agua.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad) . N

Puede producirse una reduccion del apetito durante €l tr% 0. Este fendmeno esta vinculado al
mecanismo de accion del producto y no debe consid na reacciéon adversa, a menos que la
reduccion sea muy significativa. @

rea o reblandecimiento de las heces. En la

Durante € tratamiento pueden producirse vémitos, di
jeros. En caso de que una reaccion adversa se

mayoria de los casos, estos efectos son leves y
manifieste repetidamente, o de que & perro dejeld er durante dos dias seguidos, se interrumpira el
tratamiento y se consultara con un veterinario. udios de laboratorio, se detectaron reducciones de
la albumina sérica, laglobulina, el total de prgteinas, el calcio y la fosfatasa alcalina, e incrementos de
ALT y AST tras la administracién del pr@@a la dosis recomendada para el tratamiento. También
se observo hipercalcemia en algunas i

con la dosis. Normalmente, estos hal@
semanas tras el final del tratamiento

En genera, la gravedad de estos sintomas aument6
se normalizaron, o parecieron remitir, a cabo de dos

Durante los ensayos clinicos izados se observaron las siguientes reacciones adversas (datos
combinados*):

Observacion clini CA‘ Mitratapida Placebo

Vémitos: ocasionales (2 20,0% 5,6 %
Vomitos: repetido 10,0 % 22%
Diarrea/ heces b 10,0 % 44 %
Anorexia/ reducci apetito 17,8% 10,0 %
Letargia/ [ 52 % 2,2%
* Datos de 360 p rante todo el periodo de tratamiento.
47 Uso la gestacion, la lactancia o la incubacion

L 4

Nou \ros durante la gestacién o la lactancia.

accion con otros medicamentosyy otras formas de interaccion
servaron interacciones en los estudios en los que Yarvitan se administré concomitantemente

NE (carprofen, meloxicam) o inhibidores de la ECA (enalapril, benazepril). No se investigaron
ificamente las interacciones con otros tipos de farmacos. No se ha investigado |a absorcion de
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farmacos solubles en lipidos administrados concomitantemente con mitratapida. Por lo tanto,
supervisaran cuidadosamente las interacciones entre farmacos en los perros que reciban ot@
tratamientos en adicion a producto.

49 Posologiay formade administracion

Administrar por via oral unavez a dia a una dosis de 0,63 mg de mitratapida’kg de p a (1
ml del producto por cada 8 kg) durante dos periodos de 21 dias cada uno, co jas sin
administracion entre ambos. Para administrar ladosis correcta, se pesaraal perro el di nuevo €l
dia 35 (es decir, al inicio de cada periodo de tratamiento). El tratamiento se%istraré con
aimentos. Use |a pipeta dosificadora suministrada con el producto.

@

Durante los primeros 21 dias de tratamiento se suministrara a animal la cantidad ual de alimento.
De ahi en adelante, se alimentard a animal seglin sus requisitos energéticos tenimi ento (que €
veterinario se encargara de calcular). Esto puede lograrse administr mentos estandar para
animales de compariia, 0 mediante alimentos bajos en calorias (de régi %a animales.

En los ensayos clinicos realizados, los animales tratados cuya dleetQ)351 restringié después de la
ar

interrupcion del tratamiento recuperaron répidamente el peso. Para e efecto de “rebote” en €l
peso, es preciso proseguir con el régimen alimenticio de m |ento una vez finalizado €l

tratamiento con el producto.
Laterapia con mitratapida se restringira a una tanda de tratey Nor perro

4,10 Sobredosis (sintomas, procedimientos de emer

L os siguientes signos clinicos se observaron tras un osificacion de 3 a5 veces en perros. heces
reblandecidas o liquidas, vomitos, salivacion, a@; pérdida grave de peso, deshidratacion y

palidez de las mucosas.

tidotos), si procede

En caso de sobredosificacion accidental, se inistrara terapia sintomética. No hay antidoto
especifico disponible. Q
4.11 Tiempo(s) de espera

No se aplica. QO

5. PROPIEDADES FAR!\@LOGICAS
Grupo farmacoterapéutico; tos antiobesidad de accion periférica, codigo ATCvet: QA0BAB90

51 Propledadesfar

Mitratapida es un |nh| bidor de la proteina de transferencia de triglicérido microsoma (MTP).
La administracio itratapida en perros tiene como resultado una reduccion de la absorcion de los
lipidos de la di ucciones dependientes de la dosis del colesterol y los triglicéridos séricos, y
aumento de | cia de goticulas de triglicéridos en los enterocitos. Se supone que estos efectos
estdn medi lainhibicion de MTP en los enterocitos. Esto provoca el bloqueo de la absorcion
deloslipid d adieta. Mitratapida tiene ademas un ligero efecto de reduccién del apetito, vinculado
a este a(:C| 6n. La acumulacion de triglicéridos en €l interior de los enterocitos puede seguirse
de red el apetito. Mitratapida no tiene efecto central.

@eht&s porcentajes de pérdida de peso se obtuvieron en ensayos clinicos:
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Porcentagjes de perros por categoria de pérdida de peso con mitratapi da en comparacion con placebo:

% de perros tratados*
Categoria [;j ;OPerdlda de Ensayo de campo en UE Ensay%g.eucampo en Datos combin:
placebo | mitratapida | placebo mitratapida
>10% 6,8 25,2 9,5 22,5
>275% 114 41,7 11,9 47,3
>5% 22,7 63,8 31,0 65,1

* En linea con el programa de tratamiento recomendado

5.2 Datos far macocinéticos

oral. La transformacion metabdlica més importante es la sulfoxidacion, quejproduce tres metabolitos
activos. La biodisponibilidad por viaoral de mitratapida (compuesto ori@
administracién por via ora se sitla entre e 55 y d 69%; e en de distribucion es
aproximadamente de 5 I/kg. Mitratapida y sus metabolitos se u;&n%\mente (>99%) a las

Los animales y los perros de laboratorio absorben rapidamente la mitrat%fdmi nistrada por via

s metabolitos) tras su

proteinas plasmaticas y se distribuyen por los tegidos. Tras, miultiples dosificaciones, las
concentraciones méas elevadas se encuentran en las glandulas , €l higado, € yeyuno y €
rifion, pero no hay exposicion en e cerebro, 1o que excluye cua ecto central del producto. La

excrecion esrgpiday se realiza principalmente en las heces.

En perros alimentados, una dosis Unica de 0,63 mg de ml % da/kg de peso corpora tiene como
resultado concentraciones plasméticas maximas de |a=sUStencia original de 0,012 pug/ml como
promedio, que se alcanzan 3,5 horas tras la dosifica @ los metabolitos sulféxidos alcanzan su
concentracion maxima, de 0,0136 pg/ml y de 0,0168 ag/mf*Como promedio, a cabo de 6,5 horasy 8,5
horas, respectivamente; el metabolito sulfona alcan a concentracion de 0,0092 pg/ml al cabo de
17,5 horas. Al find de un periodo de tr anas de dosificacion, mitratapida alcanza
concentraciones medias de estado de equilibrio 68 pg/ml; los metabolitos sulfoxidos de 0,0089
pg/ml y 0,0167 pg/ml, respectivamente; y | ona de 0,0471 pg/ml. La semivida plasmética
terminal es de 6,3 horas para mitratapida; 9,8 horasy 11,7 horas, respectivamente, para |los sulféxidos;
y 44,7 horas para e metabolito sulfona. arametros farmacocinéticos muestran una dependencia

variable de la dosis y varian ligeramentesentre €l primer y e segundo periodo de tratamiento de tres
semanas del programa de tratamiento ¢ @ to.

6. DATOSFARMACEUTI EEOS
6.1 Listadeexcipientes

Sucralosa Q
Hidroxianisol butilado
Macrogol 400 @

6.2 | ncompati@des

Ninguna cono

6.3 Pgr i@ validez

Period idez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Perio alidez después de abierto €l envase primario con el medicamento: 3 meses
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6.4 Precauciones especiales de conservacion

Después de cada dosis, la pipeta debe lavarse y secarse y el tapon del frasco debe enr

firmemente. m

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

No refrigerar. Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservaci én.é(b

Frasco de vidrio ambar (tipo I11) de 55, 120y 210 ml con un cierre de polipropileno Qﬂe nifios
y una pipeta dosificadora. La pipeta dosificadora cuenta con una graduacion por p orperal:

o hasta 36 kg en el frasco de 55 ml
) hasta 36 kg en el frasco de 120 ml @

o hasta 48 kg en el frasco de 210 ml

Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones. ¢ Q

6.6 Precauciones especiales que deben observarse al eliminar &@ammto veterinario no
utilizado o, en su caso, susresiduos O

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos deri el mismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales. N
7

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COM E@.IZACION
Janssen PharmaceuticaN.V.

Turnhoutseweg 30 0\'

B-2340 Beerse
Bélgica

8.  NUMERO(S) DE AUTORIZACI @E COMERCIALIZACION

EU/2/06/063/001-3 O

9. FECHA DE LA PRIMERA QORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACION O
14/11/2006 \

10. FECHA DE LA@I |ON DEL TEXTO

PROHIBICION NTA, DISPENSACION Y/O USO

No se aplica. m

Encontrﬁré acion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina Web de la Agencia

Europ% icamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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ANEXO 11 Nw
"?ep

TITULAR(ES) DE LA AUTORIZACI ABRICACION
RESPONSABLE(S) DE LA LIBERA ELOSLOTES

CONDICIONESDE LA AUTORI
INCLUIDASRESTRICCIONES

N DE COMERCIALIZACION,
SPENSACION Y USO

CONDICIONES O RESTRI@ DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RE TO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DETERMINACION DE@MR
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A. TITULAR(ES) DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOSLOTES m

Nombre o razon social del (de los) fabricante(s) responsable(s) de laliberacion de los lotes b
Janssen PharmaceuticaN.V. m
Turnhoutseweg 30 \
B-2340 Beerse 0
Bélgica

B. CONDICIONESDE LA AUTORIZAQION DE COM ERCIALIZACI@CLUI DAS
RESTRICCIONESDE DISPENSACION Y USO

Se administrara tnicamente bajo prescripcién veterinaria. . Q

O

C. CONDICIONESO RESTRICCION DE LA AUTORIZAC|€
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURQ.Y EFICAZ

No se aplica (b
D. DETERMINACION DE LOSLMR &\

<
QO

No se aplica

©
%,
S
xS

N
&
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
CAJA

1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 8 % ‘

Y arvitan 5 mg/ml solucién oral para perros

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) Y QTRAS
SUBSTANCIAS

‘4
Mitratapida 5 mg/ml ,\O
\ 3. FORMA FARMACEUTICA g

>
Solucion oral. N
. \

4, TAMARNO DEL ENVASE é

55 ml: <10 kg de peso corporal
120 ml: < 22 kg de peso corpora 0
210 ml: < 40 kg de peso corporal (b
5. ESPECIES DE DESTINO e
Perros O

| 6. INDICACION(ES)

Como ayuda para el control @peso y laobesidad en los perros.

| 7. FORMAY Vi ADMINISTRACION
Viaoral.
8. TIEM ESPERA |
Q\c )
B DVERTENCIA(S) ESPECIAL (ES) S| PROCEDE(N) \

@su uso debera leer el prospecto contenido en €l envase.
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10. FECHA DE CADUCIDAD
CAD:

Unavez abierto el envase, utilizar antes de tres meses.

No refrigerar.

11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION Q ‘

12.  PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE LIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUSRESIRU

)
Todo medicamento veterinario no utilizado o |los residuos derivados del n@deberén eliminarse de
conformidad con las normativas locales. \

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERIN ", Y LASCONDICIONES
O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, s '\pracede

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a pr@i On veterinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQ ANTENGASE FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOSNINOS’

Manténgase fuera del alcancey lavistadelos n@

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL I&I ITULAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION e

Janssen PharmaceuticaN.V. ()
B-2340 Beerse, Bélgica

| 16. NUMERO(S) DE A ZACION DE COMERCIALIZACION
EU/0/00/000/001  55miw
EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 ml

| 17. NUME LOTE DEL FABRICANTE
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DATOSMINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOSENVASES DE TAMARNO PEQUENO

ETIQUETA FRASCO DE VIDRIO AMBAR 55 ML

Y arvitan 5 mg/ml solucién oral para perros

2. CANTIDAD DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

‘ 1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO Q

Mitratapida 5 mg/ml ‘O\

4

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNI DAD@

55 ml (b
L 4
4. VIA(S) DE ADMINISTRACION
Viaoral. \9
| 5.  TIEMPO DE ESPERA N
10,
| 6.  NUMERODE LOTE
Lote: ()
7. FECHADE CADUClD@
CAD { mes/afio} \
Unavez abierto el env tiliZar antes de tres meses.
8. LA MENCIGNUNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Unicamente p% eterinario.

N

%
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO
ETIQUETA DEL FRASCO DE VIDRIO AMBAR 120 Y 210 ml

‘ 1 DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 8 % ‘

Y arvitan 5 mg/ml solucién oral para perros

2. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(s) Y QTRAS
SUBSTANCIAS

‘4
Mitratapida 5 mg/ml ,\O
\ 3. FORMA FARMACEUTICA g

>

Solucién orad N
IS \

4. TAMANO DEL ENVASE é

120 ml
210 ml 0
5. ESPECIESDE DESTINO </

Perros Q

| 6. INDICACION(ES) |

| 7. FORMA Y VIA(S) MINISTRACION \
Viaoral.

8.  TIEMPO PERA \

9.  ADV, CIA(S) ESPECIAL (ES) S| PROCEDE(N) |

3
Antes%o deberéd |eer el prospecto contenido en el envase.

CHA DE CADUCIDAD

avez abierto el envase, utilizar antes de tres meses.
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\ 11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACION
No refrigerar

12. PRECAUCIONESESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIM I%g

MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS

13. LA MENCION “UNICAMENTE PARA USO VETERINARIO”, Y LA%NDICIONES

O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, s procede

Unicamente para uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion ve@
.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “ MANTEN@FUERA DEL
ALCANCE Y LA VISTA DE LOSNINOS’ %

4

15. NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL TITULAR LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

B-2340 Beerse, Bélgica

Janssen PharmaceuticaN.V. 0\'

16. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE'€OMERCIALIZACION

EU/0/00/000/002 120 ml Q

EU/0/00/000/003 210 ml

17. NUMERO DE LOTE DE EL ;iBRICANTE
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PROSPECTO
Yarvitan 5 mg/ml solucion oral para perros

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a administrar el medicamento a su pere: :
o Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
. S tiene alguna duda, consulte a su veterinario o a su farmacéutico. \

o Este medicamento se le ha recetado a su perro exclusivamente y no debe pasarlo &0tr@s.

1 NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL @AR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRIC
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOSLOTES

Janssen PharmaceuticaN.V. Q
Turnhoutseweg 30 4 O

B-2340 Beerse .

Bélgica c}

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERIN@

Y arvitan 5 mg/ml solucién oral para perros s

Mitratapida K\

3. DENOMINACION DEL (DE LOS) PRI NC@ACTIVO(S) Y OTRAS
SUBSTANCIAS 0

Mitratapida 5 mg/ml

Hidroxianisol butilado (E 320) (ag

Y arvitan es una solucién incolora o ligeramente illenta.

4. INDICACION(ES) §

Yarvitan estd indicado como ayudg? el control del sobrepeso y la obesidad en los perros. El
tratamiento forma parte de un progr global de control del peso que incluye también un programa

de nutricién. La introduccién bios apropiados del estilo de vida (como el incremento del
gjercicio), unidos a este pro control del peso, podria aportar beneficios adicionales.

uncién hepética alterada.

ipersensible (alérgico) a mitratapida o a cualquier otro de los componentes.

en periodo de gestacién o lactancia.

enos de 18 meses.

Si, suiperr@ tiene sobrepeso u obesidad ocasionados por una enfermedad sistémica concomitante,
otiroidismo (ocasionado por e ma funcionamiento de la glandula tiroidea) o
enocorticismo (ocasionado por el mal funcionamiento de la glandula adrenal).

5. CONTRAINDI

No administrar Y arvj
o Si su perro ti
Si su perr
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6. REACCIONESADVERSAS

Adviertaasu veterinario si percibe cua quierade |os siguientes sintomas: (b

o Pérdida significativa del apetito. Puede producirse una pérdida del apetito dura @
tratamiento. Este fenébmeno esta vinculado al mecanismo de accién del producto, v, debe
considerarse una reaccién adversa, a menos que la reduccion sea muy significativa ( el
perro deja de comer durante dos dias consecutivos).

. Vomitos 0

o Diarrea Q

. Reblandecimiento de | as heces.

En la mayoria de los casos, estos efectos son leves y no duran mucho tiempo. Si to secundario
se produce de formarepetida o si el perro deja de comer durante dos dias consecutivos, interrumpa la

laboratorio se detectaron reducciones de la albumina sérica, la globulinayel tote
y la fosfatasa acalina, e incrementos de ALT y AST tras la administra @
recomendada para el tratamiento. También se observé hipercalcemia &
la gravedad de estos sintomas aumenté con la dosis. Norma mente, g&to
parecieron remitir a cabo de dos semanastras el final del tratamiento?
Q.

del producto a la dosis
ocasiones. En general,
Nallazgos se normalizaron o

ecto, le rogamos informe del

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en
mismo a su veterinario. .

7. ESPECIESA LASQUE VA DESTINADO é
Perros. 3;

8. DOSIFICACION PARA CADA ESPE@'I'A(S) Y FORMA DE ADMINISTRACION

alguna duda, consulte con su veterinario™ka dosis habitual es 0,63 mg de mitratapida’kg de peso
corporal (1 ml de producto por 8 kg d , unavez a dia. Las pipetas dosificadoras suministradas
con el producto estan graduadas de on el peso corporal del perro.

Administre Yarvitan siguiendo siempre me la letra las instrucciones de su veterinario. Si tiene

Administre € producto por via oral @efante 2 periodos de 21 dias, con un intervalo de 14 dias sin
tratamiento entre ambos.

Dial-21 Dia 22-35 Dia 36-56

Tratamiento Sin tratamiento Tratamiento

Alimentacién nor Programa de nutricién Programa de nutricién

0. RECOME ON PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para administr is correcta, se pesara a perro €l dialy de nuevo el dia 35 (es decir, a inicio de
cada periodo iento).

Usel [xca ificadora suministrada con €l producto. Llene lajeringatirando del émbolo hasta que
acanc de la pipeta dosificadora correspondiente al peso corporal correcto del perro.

El iento se administrara con alimentos. Por lo tanto, administre el producto con lajeringaen una
r el aimento. Una vez que € perro haya ingerido esa porcion, proporcionele e resto de la
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Retire la jeringa del frasco después de la administracion de cada dosis. La pipeta debe lavarse
secarsey € tapdn del frasco debe enroscarse firmemente. (b
Durante los primeros 21 dias de tratamiento se suministrara a animal la cantidad habitual de ali @ ;

En adelante, su perro debe seguir un programa de nutricion. Su veterinario le aconsejara etipo~te
alimentacion que su perro necesita. Esto puede lograrse administrando alimentos ét%ar
animales de compariia, 0 mediante alimentos bajos en calorias (de régimen) para animal

Q

Para evitar este efecto de "rebote" en € peso, es preciso proseguir con el régim ticio de
mantenimiento una vez finalizado el tratamiento con el producto.

Laterapia con mitratapida se restringira a una tanda de tratamiento por perro. m

10. TIEMPO DE ESPERA . Q

No se aplica. ’\
11. PRECAUCIONESESPECIALESDE CONSERVACI C')m

Manténgase fuera del alcancey lavista de los nifios. . N

No refrigerar.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones espegia es'de conservacion.
No usar después de la fecha de caducidad que figura en |gretigqiietay el envase (CAD).

Periodo de validez después de abierto €l recipiente: K

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) 0

Precauciones especiales para su uso en anim@
No se ha determinado la seguridad del produgto durante la gestacion y la lactancia. No se ha evaluado
Su USO en perros de cria.

Informe a su veterinario s su perr tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso si se trata de giedigamentos no prescritos. No se observaron interacciones en los
estudios en los que Yarvitan se admimistré concomitantemente con AINE (carprofen, meloxicam) o

inhibidores de la ECA (enal aprilbenazepril). No se hainvestigado la absorcion de farmacos solubles
en lipidos administrados cor*antemente con mitratapida. Su veterinario debera supervisar
cuidadosamente |la toma de & otro medicamento ademas del producto.

Si se producen vomitos, s% o reblandecimiento de las heces de forma repetida, o s e perro degja
de comer durante do onsecutivos, interrumpa la administracion de Yarvitan a su perro y
consulte con su vetmo lo antes posible. En caso de interrupcion del tratamiento como

consecuencia de vomi se recomienda que, a su reanudacion, se administre el producto con una
comida. Ademaés rumpird el tratamiento y se consultard con un veterinario en caso de que la
pérdidade p ada seagravey rdpida

En caso d osificacion accidental, se administrard terapia sintomética. No hay antidoto

especifiso\ ible.

Precal @‘. especiales que debera adoptar la persona que administre el medicamento a los

de autoadministracion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
| envase o € prospecto.

roducto entra en contacto accidental con los 0jos, enjuague los o0jos inmediatamente con grandes
dades de agua.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBAN OBSERVARSE AL ELIMINAR E
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUSRESIDUOS

L os medicamentos no deben ser eliminados vertiéndol os en aguas residual es 0 mediante | os verti 4@

domésticos.
Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. &i das
estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIM§
07/2007

Encontrara informacion detallada sobre este producto en la pagina web d‘a la’Agencia Europea de

Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ O
. \
15. INFORMACION ADICIONAL Q
Tamafios de envase — frascos de vidrio &mbar con: 55ml: < 10 corporal; 120ml: < 22 kg de

peso corporal; 210ml: < 40 kg de peso corporal. .
Es posible que no se comercialicen todas las presentaci onel\
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