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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE xo

‘Q
Yarvitan 5 mg/ml bels6leges oldat kutyaknak 0

Hatdéanyag:

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL Q9>

Mitratapide 5 mg/ml @
Segédanyagok: ‘Q\ )
Butilalt hidroxianisol (E 320) 2 mg/ml

A segédanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz Q

3. GYOGYSZERFORMA N

Szajon at adhatd, belséleges oldat.
Szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya. G

42  Terapias javallatok célsllat fajonkég@

Felnott kutyak tulstlyanak vagy elhizﬁl’( kiegészitd kezelésére. Alkalmazasara csak atfogo
testsulycsokkentd program részeként k sor, amelynek megfeleld diétas valtozasokat is magaba
kell foglalnia. Eletmodbeli Véltozt@ (pl. tobb mozgas) a testsulycsokkenté programmal egyiitt
tovabbi eredménnyel jarhatnak.

4.3 Ellenjavallatok . Q

Nem alkalmazhatd, ha a kuty@nak majkarosodasa van.

Nem alkalmazhaté a szitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység esetén. ‘\

Nem alkalmazhat6 ve ¢g és szoptatas alatt.

Nem alkalmazhato ‘1 apnal fiatalabb kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 (olyan talsulyos kutyaknal, ahol a talsuly valamilyen szisztémas kisérObetegség
tiinete, pl. hypot sis vagy Cushing-kor.

4.4 Kiilon figyelmeztetések

Nincsene
4.5 ‘O kalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Kiiléhleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

v’ﬂ@nyészkutyékban val6 alkalmazasat nem vizsgaltak.
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4
Hanyaés, jelentds étvagycsokkenés vagy hasmenés ismételt el6forduldsa esetén a kezelést meg‘d@

szakitani és allatorvoshoz kell fordulni. Ha a kezelést hanyas miatt szakitottdk meg, a gyo T
alkalmazasanak ismételt megkezdésekor célszerii a készitményt étkezés utan adni. Meg kell tani
tovabba a kezelést és allatorvoshoz kell fordulni, ha a testsuly stilyos mértékben és gyorsan c n.
Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések @

Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készi@ny hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. :

Ha a gyogyszer véletleniil szembe keriil, azonnal béséges vizzel ki kell mosni. ‘Q\

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga) Q)b

A kezelés soran étvagycsokkenés jelentkezhet. Ez a gydgyszer hatasmech usa miatt van, és nem
tekintend mellékhatasnak, csak abban az esetben, ha nagyon sulyossa VQ&

Hényés, hasmenés vagy lagyabb bélsar eléfordulhat a kezelés so gz)ek a mellékhatasok altalaban
enyhék és atmenetiek. Ha egy adott mellékhatas ismételten elofy , vagy ha a kutya két egymast
kdvetd napon at nem eszik, a kezelést meg kell szakitani és all shoz kell fordulni. Laboratoriumi
vizsgalatokban a gyogyszer ajanlott terapias adagjanak beada Ovetden az albumin, a globulin, az
Osszfehérje, a kalcium és az alkalikus foszfataz szérumszinxé,lek csokkenését, ill. az ALT és AST
szérumszintjének emelkedését figyelték meg. Emellett kalaemia alkalmanként megfigyelhetd
volt. Ezeknek a mellékhatasoknak a stlyossaga é@ az adag novelésével parhuzamosan
fokozodott. Ezek az értékek a kezelés befejezését kovetden két héttel altalaban a normal szintre tértek
vissza vagy normalizalddasuk megindult. ;b

Klinikai vizsgalatok soran a kdvetkezo mellékha@kat figyelték meg (0sszesitett adatok*):

.\
Klinikai tiinet Mitratapi Placebo
hanyas : alkalmanként (< 3x) 20,0"@(%} 5,6 %
hanyas : ismételten (> 3 x) 1% 2.2 %
hasmenés / laza széklet 1 - 4.4 %
anorexia / étvagycsokkenés Q8% 10,0 %
levertség / gyengeség \5,5% 2,2 %
* 360 kutya adatai a kezelés tel] Otartama alatt.

)

4.7 Vemhesség, laktacio i torténo alkalmazas

Vemhesség ¢s laktacio al m alkalmazhato.
4.8 Gyégyszerkﬁlc@&atésok és egyéb interakciok
4

Nem figyeltek mé{fégyszerkélcsénhatésokat azokban a vizsgalatokban, ahol a Yarvitant NSAID
szerekkel (carpr‘@ , meloxicam) vagy ACE-gatlokkal (enalapril, benazepril) egyiitt adtak. Mas
gyogyszertip al nem végeztek célzott vizsgalatokat. A mitratapiddal egyiitt adott lipidoldékony
gyégyszerek%%zivédését nem vizsgaltdk. Ezért abban az esetben, ha a kutya a mitratapid mellett
egyéb gy@eres kezelésben is részesiil, a gyogyszerkdlcsonhatasokat kifejezetten figyelni kell.

4.9 , O@olés és alkalmazasi mod

N ta szajon at egyszer 0,63 mg mitratapide/testtomeg kg (1 ml termék / 8 kg) adandd két 21 napos
p son keresztiil, amelyek kozt 14 gyogyszermentes napnak kell eltelnie. A megfelelé adagolas
vélde ¢ben a kutya sulyat meg kell mérni az 1. és a 35. napon (vagyis a kezelési periddusok kezdetén).
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A gyogyszert a kutya taplalékaval kell beadni. Az adagolashoz hasznalja a termékhez csomago
adagolo pipettat. ¢

A kezelés els6 21 napjan az allatnak adott ételmennyiséget nem kell modositani. Ezt kévet%!a
taplalas az allat teststilyanak fenntartasahoz sziikséges energiasziikségletnek megfelelden @jen
(amelyet allatorvos hatarozzon meg). Ezt vagy hagyomanyos vagy csokkentett kalériataﬁalm@étés)
eledellel lehet biztositani.

Klinikai vizsgalatok szerint a testsuly gyors novekedésnek indult, amikor a gyégysze§almazaisét
kovetéen nem folytattdk a kaloriacsokkentett diétat. Ennek elkeriilése érdekél@ a gyogyszer
alkalmazasa soran elkezdett fenntartd diétat a kezelést kdvetden is folytatni kell.

S

A mitratapide kétszer 21 napos adagolas sorozatot egy kutyanal csak egyszer 56Q3 alkalmazni.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (h Qﬁ(séges)

A gyobgyszer 3-szoros ill. 5-sz0ros tuladagolasa soran a kovetkezo tiine eszlelték kutyakban: lagy
vagy folyékony bélsar, hanyés, nyalzas, anorexia, sulyos fogyas, les@nyodott kiils6, kiszaradas és
halvany nyalkahartyak. ’\\

Véletlen tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Specifikds antidotuma nincs.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

&
\Q
0

5.  GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAG@

Farmakoterapias csoport: Perifériasan hat6 fog oszerek, ATCvet kod: QAO08AB90

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok (D

A mitratapide erdsen gatolja a mikr(&%lis triglicerid transzfer proteint (MTP). A mitrapide
alkalmazasa mellett kutyakban cso @ taplalékbol a lipidek felvétele, az adagtol fliggden csokken a
szérum koleszterin és triglicerid szintje és fokozodik az enterocytiakban a trigliceridet tartalmazo
cseppek szintje. Feltételezések Lfrint ezek a hatdsok az enterocytdk MTP gatlasdnak a
kovetkezményei. Ez a téplélélgb egtalalhat6 lipidek felvételét gatolja. A mitratapide kis mértékben
csokkenti az étvagyat is, amélyja szer hatdsmechanizmusaval van Osszefiiggésben. A trigliceridek
enterocytakban torténd f@nozédésa a jollakottsag ¢érzését eredményezheti, amely negativ
visszacsatolas révén az‘iq\' yat csokkenti. A mitratapide nem rendelkezik kdzponti idegrendszeri

hatasokkal. /V\
Klinikai vizsgélatok% sulycsokkenés a kovetkezéképpen alakult:

Kutyak szama e sulycsokkenés kategoriak szerint, mitratapide és placebo alkalmazasa esetén:

Qs
7 A kezelt kutyak %-a*

Sﬁlycs@ és EU vizsgélat US vizsgélat Osszesitett adatok
Hﬁk’ e placebo | mitratapide | placebo | mitratapide | placebo | mitratapide
290% 6,8 252 9,5 22,5 8,1 23,8

[} N 4

375 % 11,4 41,7 11,9 473 11,6 44,5

N\ >5% 22,7 63,8 31,0 65,1 26,7 64,4

@avasolt kezelési protokoll mellett

v
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok 4

RN
Laboratoriumi allatokban és kutydkban a szajon at adott mitratapide gyorsan felszivodiky /A
legjelent6sebb metabolikus transzformacidé a szulfoxidacio, amelynek révén harom aktiv Q@)olit
keletkezik. Per os beadast kdvetden a mitratapide (az alapvegyiilet és a metabolitok) biohas lasa
55 - 69%, az eloszlasi térfogat kb. 5 I/kg. A mitratapide és metabolitjai nagy mértékbeQQ> 9 %)
kotédnek plazmafehérjékhez és oszlanak el a szovetekben. Tobb adag bevételéﬁﬁvetéen a
legmagasabb koncentracio a mellékvesében, a majban, a jejunumban és a vesékbemmérhetd, az
agyban viszont nem mutathato ki, igy kozponti idegrendszeri hatasa sem lehet. A ki@sztés gyorsan,
els6sorban a bélsarral torténik. \

yiilet a plazmaban
oraval; a szulfoxid

4
Kutyakban egyszeri 0,63 mg mitratapide/testtomeg kg adagot kdvetden az al
atlagosan 0,012 pg/ml koncentraciot ér el; az adag beadasat kdvetden
metabolitok 6,5 i11.8,5 6ra alatt 0,0136 pg/ml ill. 0,0168 pg/ml csucskoncenttaciot érnek el; a szulfon
metabolit csucskoncentracidja 17,5 ora utan 0,0092 pg/ml. Harom adagolast kovetben a
mitrapide egyensulyi koncentracioja atlagosan 0,0068 pg/ml, a szulfo etabolitoké 0,0089 pg/ml
ill. 0,0167 pg/ml, a szulfon metabolité pedig 0,0471 pg/ml. A mitr@e terminalis felezési ideje a
plazmaban 6,3 ora, a szulfoxidoké 9,8 és 11,7 ora, a szulfoimsszirmazéké pedig 44,7 ora. A
farmakokinetikai paraméterek valtozo mértékben fiiggnek az ada %s kis mértékben eltérnek a teljes
terapias id6szak elsd és masodik haromhetes kezelési peri()dusa@is.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK @)
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szukral6oz Q
Butilalt hidroxianisol G
Makrogol 400 O
6.2 Fontosabb inkompatibilitisok (}
Nem ismeretesek.

O

A kereskedelmi csomagolasu éll@égyészati készitmény lejarati ideje: 3 év
A kozvetlen csomagolas elso ntdsa utani lejarati id6: 3 honap

6.3 Felhasznalhatosagi idotart

6.4  Kiilonleges taroldsi€loirasok

koriilményeket nem .
Minden adagolast etéen a pipettat el kell mosni és meg kell széritani, az tiveg kupakjat pedig
szorosan vissza ksavami.

N
Hiitében nem térozgyz az allatgyogyaszati gyodgyszerkészitmény tovabbi kiilonleges tarolasi
i el

6.5 A kozyetlen csomagolas jellege és elemei

55, 120 ®210 ml-es borostyansarga iivegtartaly (III tipusu) gyerekbiztos polypropylene kupakkal
ettaval. Az adagolopipetta a testsulynak megfeleld beosztassal van ellatva:

¢és adagole

o -ig az 55 ml-es liveghez

L s 6 kg-ig a 120 ml-es iiveghez

OQ 8 kg-ig a 210 ml-es iiveghez

Wéfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

5/20



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol K Q
szarmaz6 hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok 0‘

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitm%&%l

szarmazd hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemm 1.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE V@(
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Janssen Pharmaceutica N.V. §$

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

S
%)
IS
X
EU/2/06/063/001-3 \
0

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELsd{/D
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA O

14/11/2006 \Q
o

10. A SZOVEG FELI"JLVIZSGALATANA@UMA

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI F&ALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK \

Nem értelmezhetd.

Errél az allatgydgyaszati készit 181 az Eurdpai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA) honlapjan
részletes informacio talélhaté:‘@.//Www.emea.europa.eu/

&

AY
‘Q)"’J

>
&
>
O
3
S
<
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1. MELLEKLET )

z

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAE ELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATA GEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A REND EZESRE BOCSATAST ES

FELHASZNALAST ILLE

A FORGALOMBA H ALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI ONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALI DEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLARITASA

&

AY
‘Q)OJ

7120



A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELEK A,

FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO ‘§
A hatdanyag(ok) eldallitdjanak (eléallitéinak) neve és cime é\/
Janssen Pharmaceutica N.V. Q
Turnhoutseweg 30 Q)

B-2340 Beerse @
Belgium

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES K %OZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETE

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhato ki. :Q)

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEVES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST TOEN

Nem alkalmazhato. \(,D
gy

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARE K (MRL) MEGALLAPITASA
S
{
&
Ny
@
O
«QO
‘Q)Q
N

AY
‘Q)"’J

Nem alkalmazhatd.

>
&
>
O
3
S
<
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X

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK ‘$~
KARTON _/\_/
S
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE A |
N
Yarvitan 5 mg/ml bels6leges oldat kutyaknak @
o
2.  HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE \yd
O
Mitratapide 5 mg/ml q
, N
3.  GYOGYSZERFORMA .
N
Szajon at adhat6 oldat. (D
\'
R

4. KISZERELESI EGYSEG

a\4
A\ 4
55 ml: £ 10 kg testsuly \Q
120 ml: <22 kg teststly (D
210 ml: <40 kg testsuly

| 5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK) R

ﬁ

Felnott kutyak talsulyanak Vagéwzasénak kiegészito kezelésére.

7.  ADAGOLAS ESWZALKALMAZAS MODJA

&

N
Szajon at adando. /V
| i
4 \ L4 4 4 3 r r rr
| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO |

"4

A%

\
| 9. KUEONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK |

)
All@zés elott olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

O
v
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10. LEJARATIIDO SN
\J
EXP: /\/
Felbontas utan 3 honapig hasznalhat6 fel. :@
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK & |
~
Hutében nem tarolhato. @
‘ \‘ )

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT YSZER-

KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

N"4
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allat szati készitményekbol
szarmazé hulladék anyagokat a helyi hatdsagi kovetelményeknek meg@ 6en kell megsemmisiteni.
L 4
N

KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VON 0ZO FELTETELEK ES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALM?@A” SZAVAK ES A
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté A ¢

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizardlag éll«t@i rendelvényre adhato ki.

Q

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EI~NKRLL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni! &

>
15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N4
Janssen Pharmaceutica N.V. Q\O
B-2340 Beerse, Belgium :

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/001  55ml, %
EU/0/00/000/002 120 ml™
EU/0/00/000/003 210 ml’

‘o
s
[17. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot:
0 é\/

S

O
>
v.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN .
FELTUNTETENDO ADATOK

55 ML-ES BOROSTYANSARGA UVEGTARTALY CIMKEJE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

%)
Yarvitan 5 mg/ml bels6leges oldat kutyaknak $
(%2
2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE o

N4
Mitratapide 5 mg/ml Qq

L 2
r

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADA AMA

(

55 ml \'

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

i
N

Szajon at adhato. (D
‘ 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO ‘
N

&

I3 I3 7 I3 vJ
| 6. A GYARTASI TETEL SZAMAYL

- <’
S

| 7. LEJARATIIDO D

N
EXP (hoénap/év): 4 5&

Felbontas utan 3 honapi znalhat6 fel.
L9
|8. ,KIZARQUA® ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK
-

Kizarolag éll}i/@gyészati alkalmazasra.

&
S
X
O

v
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN ¢
FELTUNTETENDO ADATOK /\?
120 ml-es és 210 ml-es BOROSTYANSARGA UVEGTARTALY CIMKEJE A0_)
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE N |
Yarvitan 5 mg/ml bels6leges oldat kutyaknak %
4 \

»0

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE Q}J

Mitratapide 5 mg/ml Qq
%)

3.  GYOGYSZERFORMA O
Y
Szajon 4t adandd o

4. KISZERELESI EGYSEG

120 ml
210 ml Q
| 5.  CELALLAT FAJOK Y,

Kutya. @

Q
| 6. JAVALLAT(OK) <

N

*
S

| 7. ADAGOLAS ES AZATKALMAZAS MODJA

RN
Szajon at adando. /\>

9

‘.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

~

A

(9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkal@ elott olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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x>
N

[10.  LEJARATI IDO RN
NJ
EXP (hoénap/év): /\/
Felbontas utan 3 honapig hasznalhat6 fel. Q%
[ 11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK N |
N
Hiitében nem tarolhato. @
§(7\ )

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

N

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZA;R‘H SZAVAK ES A

KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONAT O FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté x4

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra - kizardlag éllatorvg@delvényre adhato ki.

O

NaN
[14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK |

a
| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

N
Janssen Pharmaceutica N.V.

B-2340 Beerse, Belgium Q(D
S
O

16. A FORGALOMBA HOZA'(AEI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/002 12001, <O
EU/0/00/000/003 210ml )

N

17. MANUFACTURER’S BATCH NUMBER

%V

>
&
>
O
3
S
<
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HASZNALATI UTASITAS X
Yarvitan 5 mg/ml szajon at adand6 oldat kutyiknak ‘§
Gondosan olvassa végig ezt a hasznalati utasitast, miel6tt kutyajanak adni kezdené a gyogyszert: .
o Tartsa meg ezt a hasznalati utasitdst! Késobb sziiksége lehet ra.
o Ha tovabbi kérdései meriilnek fel, forduljon dallatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Q)
o Ezt a gyogyszert kizarolag kutydja szamara irtak fel, masnak ne adjon beldle! .(Q
N

e

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZA@TASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME '

Janssen Pharmaceutica N.V. Q)b
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse Q
Belgium Q)Q
L 4
2.  AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITM NEVE
\'
Yarvitan 5 mg/ml bels6leges oldat kutyaknak. (D
Mitratapide /\/

O
SO

3. HATOANYAGOK ES EGYEB (")SSZETEV?sMEGNEVEZESE

Mitratapide 5 mg/ml

Butilalt hidroxianisol (E 320) G

Szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. JAVALLAT(OK) Q(D
S

A Yarvitan kiegészitd terépiaké@sznélhaté felndtt kutydk talsulyanak vagy elhizdsédnak
kezelésében. Alkalmazasara csak atfogd testsulycsokkentd program részeként keriilhet sor, amelynek a
taplalkozasra irdnyuld programot&irtalmaznia kell. Eletmédbeli valtoztatasok (pl. tobb mozgas) a
testsulycsokkentd programmal e@tt ovabbi eredménnyel jarhatnak.

5. ELLENJ AVALI‘

o ha kutyajanak arosodasa van.
ha kutyaja t§ ckeny (allergias) a mitratapidra, vagy a gydgyszer barmelyik dsszetevojére.
ha kutyjj a&hes vagy szoptat.

ha a kut 18 honapnal fiatalabb.
ha kuty#@janak talsulyat vagy elhizasat valamilyen egész szervezetet érint6 kisérd betegség
okoz% int pl. hypothyreosis (a pajzsmirigy csokkent miikodése) vagy Cushing-koér (a

e

rnels sekéreg mikodészavara).
O !

v
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6. MELLEKHATASOK xo

<

\)
Ertesitse allatorvosat, ha az alabbi tiinetek barmelyikét észleli: ‘0’
o jelentds étvagycsokkenés. A kezelés soran az étvagy csokkenése el6fordulhat. Ez a gy6 er
hatasmechanizmusa miatt jelentkezik, €s nem szamit mellékhatasnak, csak akkor, ha ¢ke

sulyossa valik (ez azt jelenti, hogy a kutyaja két egymast kovetd napon nem evett).
. hanyas

° hasmenés @
o higabb bélsar.
%hatés tobbszor

fel a Yarvitan
vizsgalatokban a
n, az Osszfehérje, a
AST szérumszintjének

Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék és nem allnak fenn hosszu ideig. Ha egy
eléfordul, vagy ha a kutya két egymast kovetd napon &t nem evett, fiig
alkalmazasat, és minél hamarabb Iépjen kapcsolatba allatorvossal. Laboratyi
gyogyszer ajanlott terdpias adagjanak beadasat kovetden az albumin, a g
kalcium és az alkalikus foszfatdz szérumszintjének csokkenését, ill. az AL
emelkedését figyelték meg. Emellett hyperkalaemia alkalmanként me lhet6 volt. Ezeknek a
mellékhatasoknak a sulyossaga altalaban az adag ndvelésével parhuzamosan fokozodott. Ezek az
értckek a kezelés befejezését kovetden két héttel altalaban a norigal szintre tértek vissza vagy

normalizalodasuk megindult. . N

Ha barmilyen sulyos mellékhatast észlel, vagy olyan hatast %@.észre, amely ebben a hasznalati
utasitasban nem szerepel, kérjiik, értesitse allatorvosat. (D

7. CELALLAT FAJOK A
Kutya. (b
S

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI M(’)l@ CELALLAT FAJONKENT

Mindig az allatorvos altal elGirtaknak @feleléen adagolja a Yarvitant. Ha nem biztos az
adagolasban, kérdezze meg allatorvosa szokasos adag naponta egyszer 0,63 mg mitratapide/
testtomeg kg (1 ml oldat 8 kg-on .“A csomagolasban talalhatdo adagolopipettan a kutya
teststilyanak megfeleld beosztas talaik

A gybgyszert szajon at adja be, ké napos periddusban, amelyek kozt 14 gyogyszermentes napnak
kell eltelnie. ‘@

1-21. nap (Q 22-35. nap 36-56. nap
kezelés ¢ W> nincs kezelés kezelés
szokasos etet%\, diétds program diétas program

%V

9, FELHAS% ASI JAVASLAT

A megfeleld olas érdekében a kutya testsulyat meg kell mérni az 1. és a 35. napon (vagyis a
kezelési peri@sok elején).

Az adagd%hoz hasznalja a csomagolasban talalhatd adagolopipettat. A dugatty kihuzasaval toltse fel
a fec‘sk@ a kutya megfelel6 testsulyat jelzé vonalig.

O

A gyégyszert étellel kell beadni. Fecskendezze a gyogyszert egy részadag kutyaeledelre. Miutan a
k% egette a teljes adagot, adja oda a tobbi eledelt is.

v
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Minden adag beadasat kdvetden a fecskendot ki kell venni az tivegbdl. A pipettat ki kell mosni és me%\.

kell szaritani, a kupakot pedig szorosan vissza kell csavarni. $

A kezelés els6 21 napjan az allatnak adott ételmennyiséget nem kell médositani. Ezt kovetden a @ét
diétara kell allitani. Allatorvosa segiteni fog benne, hogy milyen jellegii eledelre lesz a &Qnak
sziiksége. A diétat vagy hagyomanyos, vagy csOkkentett kaloriatartalmt (diétas) elede lehet

biztositani. Q)

A kezelést kovetd sulyndvekedés elkeriilése érdekében sziikséges a gyogyszer alka@ésa soran
elkezdett fenntartod diétat a gyogyszer alkalmazasat kovetden is folytatni.

A mitratapide terapiat egy kutyanal csak egyszer szabad elvégezni. §®\ )

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

L 4
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK (§
o

Gyermekektdl elzarva tartando.

Hiitében nem tarolhato. /\/

Ez a gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi kérﬁlményeern igényel.
Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szab@hasznélni!

A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6: 3 honap. (b

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(@

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon lkalmazashoz
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlan nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Tenyészkutyakban val6 alkalmazasat ne galtak.

Ertesitse allatorvosat, ha kutyaja sz@y a kozelmultban szedett valamilyen mas gyodgyszert, akkor
is, ha az nem volt vénykoteles. Nem “talaltak gyogyszerkdlcsonhatasokat azokban a vizsgalatokban,
ahol a Yarvitant nem-szteroid %{ladésgétlékkal (NSAID: carprofen, meloxicam) vagy ACE
gatlokkal (enalapril, benazepril) gyttt adtak. A termék lipidoldékony gyogyszerek felszivodasara
gyakorolt hatdsat nem Vizsg’ . Az allatorvos gondosan kovesse a kutya allapotat, ha a termék
mellett egyéb gyogyszerek @azéséra is sor keriil.

Hanyas, jelentds étvégy‘ QKkkenés vagy hasmenés ismételt el6fordulasa esetén, vagy ha a kutya két
egymast kovetd napo nem eszik, a Yarvitan kezelést meg kell szakitani és minél hamarabb
allatorvoshoz kell fo i. Ha a kezelést hanyas miatt szakitottdk meg, a gyogyszer alkalmazasanak

ismételt megkezdé r célszerl a szert étkezés utan adni. Meg kell szakitani tovabba a kezelést és
allatorvoshoz ke&mulni, ha a kutya teststlya stilyos mértékben és gyorsan csokken.

Véletlen tﬁlm&%‘és esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Specifikus antidotuma nincs.

Az allato %lelését végzo6 személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések

étel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
gy cimkéjét.

gyszer véletleniil szembe kertil, azonnal béséges vizzel ki kell mosni.

19/20



x~

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESER]:‘}, Q
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN Q

SZUKSEGESEK) é\/

A gyobgyszer nem keriilhet bele sem a szennyviz-, sem a haztartasi vizhalozatba! Q
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovébbiz@n nem
sziikséges gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik. @

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUM\ 4

)
07/2007 @

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugy Q@ég (EMEA) honlapjan
részletes informacio6 talalhato: http://www.emea.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

L 4
\\
Kiszerelés — 55 ml: < 10 kg testsuly, 120 ml: < 22 kg testsuly, 2‘1@: <40 kg testsuly ,

borostyansarga livegben.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedel galomba.
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