


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA .

Sustanza attiva: \
Mitratapide 5 mg/ml

Sustanzi mhux attivi: §

Butylated hydroxyanisole (E 320) 2 mg/ml

Ghal-lista shiha tas-sustanzi mhux attivi ara s-sezzjoni 6.1 3
3.  GHAMLA FARMACEWTIKA 2 0
Soluzzjoni orali. 7

Soluzzjoni bla kulur li taghti daqsxejn fl-isfar.

4. TAGHRIF KLINIKU Q
N
4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb
.
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodo%eéiﬁkaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-prodott.

L 4
Bhala ghajnuna fil-kontroll ta’ piz Zejj obesita fi klieb adulti. Biex jintuza bhala parti minn
programm shih ghal kontroll tal-piz li ji i wkoll bidliet xierqa fid-dieta. L-introduzzjoni ta’ bidliet
adattati fil-mod ta’ hajja (ez aktar ezefCi , flimkien ma’ dan il-programm ta’ kontroll tal-piz jista’

jipprovdi benefi¢¢ji addizzjonali. Q
L 4
4.3  Kontra indikazzjonijiet \
M’ ghandux jinghata ‘1-kli > hom indeboliment fil-fwied.
M’ ghandux jinghata f’kaz ensittivita ghas-sustanza attiva jew sustanzi ohra.

M’ghandux jinghata ‘I- kli qt it-tqala jew treddigh.
M’ ghandux jinghata ‘I- i ghandhom inqas minn 18-il xahar.
M’ ghandux jinghata fejn il-piz zejjed jew l-obesita huma kkawzati minn marda sistemika

konkomittanti bhal jpotajfojdizmu jew iperadrenokorti¢izmu.

4.4 Twissijiet specjali

Xejn. \
%Qjonijiet Specjali ghall-Uzu

5
O

%b ghal skopijiet ta’ tnissil, 1-uzu tal-prodott ma giex evalwat.

4.
P nijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
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ssehh b’mod ripetut, it-trattament ghandu jigi mwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir tal-veterin
F’kaz li t-trattament hu mwaqqaf minhabba remettar, huwa rakkomandat li meta t-trattament ji
il-prodott ghandu jigi moghti wara l-ikel. Barra minn hekk it-trattament ghandu ]1twaqqaw

F’kaz 1i jkun hemm remettar, tnaqqis ta’ I-aptit b’mod sinifikattiv jew ikun hemm id-dijarrea li t1@\

jittiehed il-parir ta’ veterinarju meta t-telf fil-piz korporali osservat huwa mghaggel u Sever.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodot@wmah

veterinarju lill-annimali O

F'kaz ac¢cidentali ta' amministrazzjoni lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis ligurikhgl-pakkett jew
il-fuljett ta' informazzjoni li jkun fih gewwa.

F’kaz ac¢¢identali li jkun hemm kuntatt ma’ I-ghajnejn, lahlah minnufih b’am bar ta’ ilma.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita) !
Nugqqgas t’aptit jista’ jsehh waqt it-trattament. Dan hu relatat ma kif jahdem il-prodott u
m’ghandux jigi kkonsidrat bhala effett mhux mixtieq sakemm darz sinifikanti hafna.

I-maggoranza tal-kazijiet,
tieq isehh aktar minn darba jew
ndu jigi mwaqqaf u ghandu
“albumina, globulina, proteini totali,
ienu rilevati wara amministrazzjoni
a kienet osservata kull tant zmien.
-doza. Tipikament, dawn l-effetti gew
ien gimaghtejn wara it-twaqqif tat-trattament.

dawn l-effetti huma hfief u jghaddu malajr. F’kaz 1i l-effett mh
f’kaz li 1-kelb jieqaf jiekol ghal jumejn wara xulxin, it-tratt;
jittiehed il-parir tal-veterinarju. Fi studji fil-laboratorju, t
kal¢ju u alkaline phosphatase fis-sirum u zjidiet fI-ALT
tal-prodott fid-dozi rakkomandati. Barra minn hekk Q\er
Generalment, is-severita ta’ dawn l-effetti zdiedet m,
lura ghan-normal, jew bdew jidhru li ged ibattu, fi Z

Jista’ ikun hemm remettar, dijarea u ppurgar artab waqt it-tratt q
a

L-effetti mhux mixtieqa li gejjin gew oss ati waqt il-provi klini¢i (taghrif migbur minn bosta
bnadi*):

Osservazzjoni klinika Qtrataplde Placebo
remettar: okkazjonali (< 3x) 20.0% 5.6 %
remettar : ripetut (> 3 x) ‘ 10.0 % 22 %
dijarrea / ippurgar merhi 10.0% 4.4 %
anoreksja / nuqqas t’aptit 4 17.8% 10.0 %
telga / dghufija 5.2% 2.2 %

b}

* taghrif migbur minn 360 kell‘fu il-perijodu ta’ trattament kollu.

4.7 Uzu fit-tqala, fi im@alib u meta jbidu I-bajd

M’ghandux jintuza fi k@aqt it-tqala u t-treddigh.

editinali ohra jew effetti ohra

Ma kien he l-ebda interazzjonijiet osservati fi studji meta Yarvitan gie moghti flimkien ma’
NSAIDs (c% meloxicam) jew inibituri tal-ACE (enalapril, benazepril). Interazzjonijiet ma’ tipi
ohra ta’ mediCihigmna gewx mistharrga b’mod specifiku. L-assorbiment ta’ medicini li jinhallu fil-lipidi
uzati ﬂia’ mitratapide ma giex mistharreg. Ghalhekk, ghal klieb li jir¢ievu trattamenti
pro

ﬂimkieB dott, effetti bejn il-prodotti medi¢inali ghandhom jigu sorveljati mill-qrib.
4.9 a rakkomandata u I-metodu ta' amministrazzjoni
i oralment darba kuljum f’doza ta’ 0.63 mg mitratapide/kg piz korporali (1 ml tal-prodott kull 8
) moghti fuq zewg perjodi ta’ 21 jum b’14-il jum minghajr trattament bejniethom. Sabiex taghti d-
oza li suppost, il-kelb ghandu jintizen fl-ewwel jum u fil-35 jum (i.e. fil-bidu ta’ kull perijodu ta’
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trattament). It-trattament ghandu jigi moghti ma’ l-ikel. Uza l-pipetta bid-dozagg fuqgha li hija

pprovduta mal-prodott. %

Matul l1-ewwel 21 jum tat-trattament, il-kwantita ta’ ikel li l-annimal jir¢ievi tista’ tibga l-istess.
Imbaghad, 1-ikel ghandu jinghata skond il-htigijiet energeti¢i ghall-manteniment (li jrid jigi k
mill-veterinarju). Dan jista’ jinkiseb jew b’ikel regolari ta’ l-annimali domestici jew b’ike’lt

annimali domesti¢i li fih livell baxx ta’ kaloriji. \
Fi provi klini¢i, 1-annimali trattati malajr zdiedu fil-piz wara l-waqfien tat-trattament @dieta ma
ta ir-regim

kinetx ristretta. Sabiex wiehed jevita din iz-zieda fil-piz mill-gdid, huwa mehtiegyli
ta’ I-ikel ghall-manteniment wara t-tmiem tat-trattament bil-prodott.

It-trattament b’mirtrapide ghandu jigi ristrett ghal kors ta’ trattament wiehed gh kelb.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk immm bzonn
Is-sinjali klini¢i li gejjin gew osservati wara doza eccessiva ta’ minn 3%&rhiet fil-klieb: ippurgar
mahlul jew likwidu, remettar, tbezzlieq, anoreksja, telf ta’ piz sever, aghluba, dizidrazzjoni u

mukosa bajdanija.

F’kaz acc¢identali 1i tinghata doa eccessiva, ghandha tinghata t ghas-sintomi. Ma jezisti l-ebda
antidotu specifiku.

4.11 Perjodu ta' Tizmim

Mhux applikabbli. e Q

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

.
Grupp Farmako-terapewtiku: Prodotti b’azz\&iferika kontra I-obesita, Kodi¢i vet ATC:

QA08ABY0 N

5.1 Kwalitajiet Farmakodinami¢i \

Mitratapide huwa impeditur potenti (—aeina tat-trasferriment tat-trigliceridi microsomali (MTP).
Amministrazzjoni ta’ mitratapide Bl-kli€b tirrizulta fi tnaqqis ta’ l-assimilazzjoni tal-lipidi mill-ikel,

tnaqqis ta’ kolesterol u t-triglicémdi” fis-sirum li jiddependi mid-doza u zieda fil-prezenza tat-
trigliceridi fl-enterocytes. I‘hl prézunt li dawn l-effetti jsiru permezz ta’ 1-impediment tal-MTP fil-

livell tal-enterocytes. Dan jirriz imblokk fl-assimilazzjoni tal-lipidi mill-ikel. Mitratapide ghandu
wkoll kemmxejn effett &qqas l-aptit, li huwa marbut mal-mod ta’ Il-azzjoni tieghu.
Akkumulazzjoni ta’ trigli gewwa l-enterocytes jistghu jikkawzaw sensazzjoni ta’ xaba’, li
b’feedback negattiv tw%hat-tnaqqis fl-aptit. Mitratapide m’ghandu l-ebda effett centrali.

Fil-provi klinic¢i, il-percentwali ta’ telf fil-piz li gejjin gew miksuba:

Percentwali ta’ klieb ghal kull kategorija ta’ telf ta’ piz ghal mitratapide kontra placebo:
% ta’ klieb trattati*

kategorija @ ta’ piz provi fl-UE provi fl-Istati Uniti taghrif migbur
pla¢ebo mitratapide pla¢ebo mitratapide pla¢ebo mitratapide

10i% 6.8 25.2 9.5 22.5 8.1 23.8

D% 11.4 41.7 11.9 47.3 11.6 44.5

5% 22.7 63.8 31.0 65.1 26.7 64.4

* ond l-iskeda rakkomandata ta’ trattament

%
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5.2 Taghrif Farmakokinetiéi %

Annimali tal-laboratorju u klieb malajr jassorbu mitratapide moghti oralment. L-aktar tibdil
metaboliku importanti huwa s-sulfossidazzjoni, li tipproduci tliet metaboliti attivi. Wara tehid orali, 41-
bijodisponibilita ta’ mitratapide (bhala mitratapide u I-metaboliti tieghu) hija bejn 55 sa 62‘7 kv
ta’ firxa huwa bejn wiehed u iehor 5 I/kg. Mitratapide u I-metaboliti tieghu jitwahhdu estenSiya
hafna (>99%) mal-proteini tal-plazma u jinfirxu fit-tessuti. Wara hafna dozaggi, 1-oghla ﬁ
konc¢entrazzjonijiet ikunu prezenti fil-glandoli adrenali, il-fwied, il-jegunum u l-kilwa, 4 ’hemm
ma jinfirix fil-mohh, li jeskludi kwalunkwe effett Centrali tal-prodott. L-eliminazzjoni ghaggla u
fil-parti 1-kbira ssir permezz ta’ l-ippurgar.

Fi klieb mitmughin, doza wahda ta 0.63mg mitratapide/kg piz korporali tirrizul néentrazzjonijiet
massimi tas-sustanza originali fil-plazma ta’ madwar 0.012 ng/ml li jintlahqu@.sighat wara d-
dozagg; il-metaboliti sulfossidi jilhqu konc¢entrazzjoni massima medja ta’ 0. g/mlu 0.0168
ng/ml, rispettivament wara 6.5 sighat u 8.5 sighat; il-metabolita sulphone tilhaq 0.0092 ng/ml wara
17—l siegha u nofs. Fl-ahhar ta’ perijodu ta’ dozagg ta’ tliet gimghat, n%\de jilhaq
konc¢entrazzjonijiet fissi f'medja ta’ 0.0068 ng/ml, il-metaboliti sulfoss %0089 ng/ml u 0.0167
ng/ml, rispettivament, is-sulphone 0.0471 ng/ml. Il-half-life finali zma hija 6.3 sighat ghal
mitratapide, 9.8 sighat u 11.7 sighat ghas-sulfossidi, rispettivame .7 sighat ghall-metabolit
sulphone. Il-parametri farmakokinetici juru dipendenza varjabbli ~doza u jvarjaw xi ftit bejn 1-
ewwel u t-tieni perijodu ta’ trattament ta’ tliet gimghat ta’ ske leta ta’ trattament.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU §
N

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Sucralose
Butylated hydroxyanisole 24
Macrogol 400 \\

6.2 Inkompatibilitajiet \\

M’hemm xejn maghruf. m

6.3 Zmien ta' kemm il-prodett@taj jeb

o\

Zmien li I-prodott medicinali véterifiarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
Zmien li 1-prodott jibga’ t "eN li jinfetah I-ippakkjar: 3 xhur

6.4 Taghrif spec¢jali d ghandu jinhazen

Taghmlux fil-frigg.
spe¢jali sabiex jinh
Wara kull doza, il4pi ghandha tigi mlahalha u mnixxfa u I-ghatu tal-flixkun maghluq sew.

6.5 In-n%ghamla ta’ l-ewwel ippakkjar

Fliexken t@g ambra ta’ 55, 120 jew 210 ml (tip III) b’tap tal-polypropylene rezistenti ghat-tfal u
pipetta tad ¢g. Il-pipetta tad-dozagg hija gradata skond il-piz korporali:

. S @ ¢ ghal flixkun ta’ 55 ml

a3 6 kg ghal flixkun ta’ 120 ml

48 kg ghal flixkun ta’ 210 ml

rodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ l-ebda kondizzjoni

Qlux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew \
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti (D

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra ghar-rimi li ntuzaw ghal din il-medici N
ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz

L 4 \
7. L-ENTITA LI GHANDHA L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC é

Janssen Pharmaceutica N.V. \
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse

[I-Belgju

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

>

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIG L-AWTORIZZAZZJONI

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-§
b

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U ZU

L 4
Mhux applikabbli \\
L 4

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-pr ediku veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) http:// ¢mea.europa.eu
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ANNESS II
SID/S-SIDIEN TA’ L-AWTORIZZAZ TAL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI MILL-HRUG TA
N
KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-K C FUQ IL-PROVISTA

JEW L-UZU

L 4
KONDIZZJONIJIET JE MRIZZJONIJIET TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI, TAL-RUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV

DIKJARAZZJONI Tqms
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A.  SID(/S-SIDIEN TA’) L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPON SABK
MILL-HRUG TAL-LOTT (D

Isem u indirizz tal-manufattur(i) tas-sustanza(i) biologika(¢i) attiva(i) N

Janssen Pharmaceutica N.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse &\
II-Belgju O

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA' L-AWTORI ZJONI TAL-
KUMMERC DWAR IL-PROVISTA U L-UZU

Sabiex jigu moghtija biss bi preskrizzjoni veterinarja @

C. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET TA’ L- tZZAZZJONI TAL-

KUMMERC DWAR L-UZU SIGUR U EFFETTIV 2
Mhux applikabbli. 7

D. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Mhux applikabbli. N Q
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghal klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH

Mitratapide 5 mg/ml

4. DAQS TAL-PAKKETT

55 ml: < 10 kg piz korporali
120 ml: <22 kg piz korporali
210 ml: <40 kg piz korporali

3. GHAMLA FARMACEWTIKA )
Soluzzjoni orali.
\ §

4

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA IN@IL-PRODOTT

Klieb \\

6. INDIKAZZJONI(JIET)

v

Bhala ghajnuna fil-kontroll ta Z ed u obesita fi klieb adulti.

\

7. METODU U MOD ' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 8. ZMIE A' /MIM

JIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Qab zu aqra -fuljett 1i jinsab fil-pakkett

Q
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JIS:
La darba jinfetah, uza fi Zzmien 3 xhur.

L
11. KONDIZZJONLJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN §
Taghmlux fil-frigg. \

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODO %UX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

10. DATA TA' SKADENZA
/\>

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra ghar-rimi li ntuz 1 din il-medi¢ina
ghandhom jintremew skond kif titlob il-ligi tal-pajjiz

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA 7.U, jekk applikabbli

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMEF S” U KONDIZZJONIJIET

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss ghandu jinghata biss@rizzjoni medika.

ha
14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAH&U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal. Q
L 4

N

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS—S%E TA’ T-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Janssen Pharmaceutica N.V.
B-2340 Beerse, 11-Belgju

L
16. NUMRU/ TA’ L-A ZAZZJONI TAL-KUMMERC
L 2
EU/0/00/000/001 SSHICSN
EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 210 ml

17. NUMRU T@TT TAL-MANIFATTUR

e ORG
S
O
&O
Q
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI TA' PAKKET
ZGHAR

TIKKETTA TAL-FLIXKUN AMBRA TAL-HGIEG TA’ 55 ML

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghal klieb

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA ATTIVA /SUSTANZI ATTIVI

$
N
>

Mitratapide 5 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU T@
55 ml @

4. MOD TA’ AMMINISTRAZZJONI

)

Soluzzjoni orali.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Lott:
7

L/

N
| 6.  NUMRU TAL-LOTT %
N

L}

| 7. DATA TA' SKADEN

JIS {xahar/sena}
La darba jinfetah, uza f@n 3 xhur.

‘ 8. IL-KLIEN@L TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghal Tratta l-Annimali Biss.

©)
Q@b
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

TIKKETTA TAL-FLIXKUN AMBRA TAL-HGIEG 120 u 210 ml A N

L4 V
1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU §
Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghal klieb \

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH%“

Mitratapide 5 mg/ml

4. DAQS TAL-PAKKETT

3. GHAMLA FARMACEWTIKA )
Soluzzjoni orali

120 ml N
210 ml

5. SPECI GHAL X'HIEX HUWA IN]&I -PRODOTT

Klieb

N
¢

‘ 6. INDIKAZZJONIJIET)

AN

4

| 7. METODU U MOD() IALAMMINISTRAZZJONI
Uzu orali.

|8. ZMIENTA' M

9.  TWI SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

-uZ I-fuljett li jinsab fil-pakkett

TA TA' SKADENZA

a darba jinfetah, uza fi zmien 3 xhur.
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11. KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX l#

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TA’ L-ANNIMALI BISS” U KO, JONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA U L-UZU, jekk bbli,

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni me@

‘ 14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX U MA JID IT-TFAL”

S

‘ 15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORI@ZJONI TAL-KUMMERC |

Janssen Pharmaceutica N.V.

B-2340 Beerse, I1-Belgju Q
N

16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJON@(UMMERC

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

EU/0/00/000/003 210 ml \\

4

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-M TUR
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT \

Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghal klieb (b
Agra dan il-fuljett sew qabel ma tibda taghti I-medicina lil kelb tieghek: V
. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga taqrah .

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, jekk joghgbok staqsi lit-tabib veterinarju jew lill-ispi
o Din il-medicina giet preskritta ghall-kelb tieghek u m ghandekx tghaddiha lil kelb iehgr

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI TAL-
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JEK

Janssen Pharmaceutica N.V. @
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

>

FERENTI

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJ

Yarvitan 5 mg/ml soluzzjoni orali ghal klieb

Mitratapide Q

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() A’lﬁ'l INGREDJENT(I) OHRA

Mitratapide 5 mg/ml
Butylated hydroxyanisole (E 320)

Soluzzjoni bla kulur li taghti dagsxejn ﬂ—isff\\

4

4. INDIKAZZJONI (JIET) \\

Yarvitan huwa indikat bhala ghajnuna@ntroll ta’ piz zejjed u obesita fi klieb adulti. Biex jintuza
bhala parti minn programm shih ontroll tal-piz li jinkludi wkoll bidliet xierqa fid-dieta. L-
introduzzjoni ta’ bidliet adattati*fil- ta’ hajja (e.g. aktar ezer¢izzji), flimkien ma’ dan il-programm
ta’ kontroll tal-piz jista’ jippro#@ ficcji addizzjonali.

.

5. KONTRAINDIKA NIJIET

M’ghandekx taghti Yar@

o jekk il-kelb ti handu 1-fwied indebolit.

. jekk il-kelb tie ghandu ipersensittivita (allergiku) ghall-mitratapide jew xi wiehed mis-
sustanzi I-oh

o jekk il-Kelba tieghek hija tqila jew qed tredda’.

o ‘il-kliebuli gltandhom inqas minn 18-il xahar.

j iz zejjed jew l-obesita fil-kelb tieghek huma kkawzati minn marda sistemika

anti bhal ipotajrojdizmu (kawza ta’ malfunzjoni tal-glandola tat-tajrojd) jew

enokorti¢izmu.(kawza ta’ malfunzjoni tal-glandola adrenali).
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6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA \

Gharraf lit-tabib veterinarju hekk tinnota xi wiehed minn dawn li gejjin:

o nuqqas t’aptit sinifikanti. In-nuqqas t’aptit jista’ jsehh waqt it-trattament. Dan hu relat <
mod kif jahdem il-prodott u m’ghandux jigi kkonsidrat bhala effett mhux mixtieq, ghajr meta
jsir sinifikanti hafna (dan meta I-kelb ikun waqaf milli jiekol ghal jumejn konsekut‘iv%

(] remettar &\

o dijarrea

o ippurgar merhi O

Fil-bicca 1-kbira tal-kazijiet, dawn l-effetti kollaterali huma hfief u ma jdumux ha&kaz illi effett
kollaterali jsehh b’mod ripetut jew inkella jekk il-kelb jieqaf jiekol ghal ju hah, waqqaf 1-
amministrazzjoni tal-Yarvitan lill-kelb tieghek u fittex li tiehu l-parir tal-ve i
jista’ jkun malajr. Fi studji tal-laboratorju, kien hemm tnaqqis rilevat fl-alb globulina, proteini
totali, kal¢ju u alkaline phosphatase fis-sirum u zjieda fl-ALT u AST wara 1-g tal-prodott fid-doza
ta’ trattament irrakomandata. Barra minn hekk, minn daqqiet giSt osservata Il-iperkalemija.
Generalment, is-severita ta’ dawn l-effetti zdidiet b’zieda fid-doza. Ti ent, dawn l-effetti marru
lura ghan-normal, jew bdew jidhru li gqed ibattu fi Zmien gimaghatejn, waray*ahhar tat-trattament.

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan @tt, jekk joghgbok informa lit-

tabib veterinarju tieghek: @

7. SPECJI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL- TT

Klieb N

8. DOZA GHAL KULL SPECJE, MOD(I) ODU TA' AMMINISTRAZZJONI
L 2

Dejjem ghandek taghti Yarvitan kif jghidle%ﬁnarju tieghek. Ghandek ti¢¢ekkja mal-veterinarju
tieghek jekk inti m’intiex cert. Id-dozasli genctalment tinghata hi ta’ 0.63 mg mitratapide/kg piz
korporali kuljum (1 ml tal-prodott ghalwg). [l-pipetti tad-dozagg ipprovduti mal-prodott juru I-
gradi li jikkorispondu mal-piz korporalm 1 tal-kelb.

Aghti 1-prodott oralment f°2 periJ@ 21 jum b’intervall ta’ 14-il jum minghajr ma jsir ebda

trattament bejnithom. L
oy
Jum 1-21 S Jum 22-35 Jum 36-56
trattament l-ebda trattament trattament
Ikel normali Programm ta’ Programm ta’ nutrizzjoni
@ nutrizzjoni
9. PARIR SA AMMINISTRA B'MOD KORRETT

Sabiex tingha@fa li suppost, il-kelb ghandu jintizen fI-1 jum u fil-35 jum (dan hu I-bidu ta’ kull

perijodu ta’ % t).

Uza I- e@iddoia kif ipprovduta mal-prodott. Imla s-siringa billi tigbed il-planger sakemm jilhaq
il-marl%lpetta li tikkorrispondi ghal piz korporali korrett tal-kelb.

-trnt ghandu jinghata ma’ l-ikel. Ghalhekk amministra I-prodott bis-siringa f’porzjon ta’ 1-ikel.
adarba 1-kelb ikun kiel il-porzjon kollu, aghti I-ammont 1i jmiss ta’ ikel lill-kelb.

It
ara kull doza, is-siringa ghandha titnehha minn gol-flixkun. Il-pipetta ghandha tigi mlahalha u
ixxfa u I-ghatu maghluq sew.
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il-kelb tieghek ghandu jsegwi programm ta’ nutrizzjoni. It-tabib veterinarju tieghek ghandu ja
parir fuq it-tip ta’ ikel 1i I-kelb tieghek jehtieg. Dan jista’ jinkiseb jew b’ikel regolari ta’ l-a
domestici jew b’ikel ta’ l-annimali domestici li ghandu ftit kaloriji (dieta).

- Ment

Matul l-ewwel 21 jum ta’ trattament, il-kwantita ta’ ikel li jir¢ievi l-annimal tista’ jibqa’ l-istess. V@
im

Sabiex jigi evitat li jerga jizdied il-piz, huwa mehtieg 1i jissokta r-regim ta’ I-ikel ghall@

wara t-tmiem tat-trattament bil-prodott.

It-trattament b’mirtrapide ghandu jigi ristrett ghal kors ta’ trattament wiehed ghal k@

10. PERJODU TA' TIZMIM §

Mhux applikabbli.

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Taghmlux fil-frigg.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kondi ijiet ta’ hazna specjali.
Tuzax wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta u 1@. IS.).
1tur g

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA 0‘

[z-Zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara li jinfetah il-k hall-ewwel darba: 3 xhur.

N
12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx Stabilita wagqt it-tqala u fi Zmien il-halib. Fi klieb
ghal skopijiet ta’ tnissil, 1-uzu tal-prodott m&\walwah

ohra, anke dawk mhux preskritti. M emm l-ebda interazzjonijiet osservati fi studji meta
Yarvitan gie moghti flimkien ma’ N%(carprofen, meloxicam) jew inibituri tal-ACE (enalapril,
benazepril). Interazzjonijiet ma’ tipi ta’ medi¢ini ma gewx mistharrga b’mod specifiku. L-
assorbiment ta’ medi¢ini li jinhal@pidi uzati flimkien ma’ mitratapide ma giex mistharreg. 11-
veterinarju tieghek ghandu jissprycha mill-qrib it-tehid ta’ medicini ohra flimkien mal-prodott.

reja jew l-ippurgar ikun artab ripetutament jew jekk il-kelb ma

AT o
F’kaz 1i jkun hemm rem
jiekolx ghal jumejn wara b aqqaf l-amministrazzjoni tal-Yarvitan lill-kelb tieghek u hu I-parir
tal-veterinarju tieghek kem ta’ jkun malajr. F’kaz li t-trattament hu interrot minhabba r-remettar,
huwa rakkomandat li trattament jissokta, il-prodott ghandu jigi moghti wara ikla. Barra minn
hekk it-trattament itwaqqaf u ghandu jittiehed il-parir ta’ veterinarju meta t-telf fil-piz
korporali osservat ghaggel u sever.

L4
Jekk joghgbok gharraf lit-tabib Veterinw il-kelb tieghek qed jiehu jew ricentement ha medicini

F’kaz li tinghata doza%eccessiva accidentali, ghandha tinghata terapija ghas-sintomi. Ma jezisti 1-ebda
antidotu spe%

F %- ali ta’ amministrazzjoni lilek innifsek, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-pakkett jew
il-fu a' informazzjoni li jkun fih gewwa.
F dentali 1i jkun hemm kuntatt ma’ I-ghajnejn, lahlah minnufih b’ammonti kbar ta’ ilma.
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13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZATA J
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija go I-ilma jew ma’ l-iskart domestiku. N

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi I-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtie&@ ek.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT INFORMA IL-
PAKKETT
07/2007

Medi¢ini (EMEA) http://emea.europa.cu

15. TAGHRIF IEHOR b

Dagsijiet tal-pakkett — flieken tal-hgieg ambra: li fihom : 55ml@<g piz korporali, 120ml: < 22 kg
piz korporali, 210ml: < 40 kg piz korporali.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-

- O

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt ta’!l-Agenzija Ewropea ghall-
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