


1 NAAM VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Y arvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden @
2. KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING ®®
Werkzaam bestandded!:

Mitratapide 5 mg/ml

Hulpstof(fen):

Gebutyleerde hydroxyanisole (E 320) 2 mg/ml

3. FARMACEUTISCHE VORM

Zierubriek 6.1 voor een volledige lijst van hulpstoffen K

Orale oplossing.
Een kleurloze tot lichtgele oplossing.

4.  KLINISCHE GEGEVENS Q
4.1 Doeldiersoorten Q
Honden. \(b

4.2 Indicatiesvoor gebruik met specifica de doeldier soorten

Als hulpmiddel bij de behandeling v icht en zwaarlijvigheid bij volwassen honden. Te
gebruiken as onderdeel van een gewij agementprogramma waarin ook adeguate verandering
van voedingsgewoonten zijn opgenomen. mvoeren van passende veranderingen in levensstijl (bijv.

voordeel opleveren.

4.3 Contra-indicaties CQ
Niet gebruiken bij hond S leverfunctiestoornis.

meer lichaamsbeweging), in cowe et zo'n gewichtsmanagementprogramma, kan bijkomend

Niet gebruiken bij ova » e|d voor het werkzaam bestanddeel of de andere hul pstoffen.
Niet gebruiken voor h ti jdens dracht en lactatie.

Niet gebruiken bij h jonger dan 18 maanden.

Niet gebruiken bij waarbij overgewicht of zwaarlijvigheid veroorzaakt wordt door een
begeleidende sy e aandoening zoals hypothyrose of hyperadrenocorticisme.

4.4 Specm@arschuwmgen

4.5 @evoorzorgsmaatregelen bij gebruik

@voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren

Het/gebruik bij honden voor fokdoeleinden is niet onderzocht.
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behandeling worden onderbroken en moet advies van de dierenarts worden ingewonnen.

behandeling vanwege braken wordt onderbroken wordt geadviseerd bij hervatting van de beh

het product na een maaltijd toe te dienen. Bovendien moet de behandeling worden ondm5
i

Indien braken, aanzienlijk verminderde eetlust of diarree herhaaldelijk voorkomen, mo b
0,

B g

moet een dierenarts worden geraadpleegd in gevallen waarbij het waargenomen
lichaamsgewicht ernstig en snel is.

Speciale voor zor gsmaatr egelen, te nemen door degene die het diergeneesmidslel@e dieren
toedient

Bij accidentel e zelftoediening, onmiddellijk een arts raadplegen en de bijsluiter %ike’c aan de arts
tonen.
Bij ongewild contact met de ogen, onmiddellijk uitspoelen met overvioedi

4.6 Bijwerkingen (frequentie en ernst) @

Tijdens de behandeling kan verminderde eetlust optreden. Dit houdt(verbagd met de werkingswijze
van het product en mag niet worden gezien als een bijwerking tenzij dit"zeer significant wordt.

Braken, diarree of dunne ontlasting kan tijdens de behandelin &omen. In de meeste
gevallen zijn deze verschijnselen licht en van voorbijgaande JAls een bijwerking
herhaaldelijk voorkomt of als de hond twee opeenvolgen niet eet, moet de behandeling
worden onderbroken en dient men een dierenarts te raadpl . Jijdens laboratoriumstudies,
werden dalingen in serum albumine, globuline, totale protéige,"Calcium en alkaline fosfatase
vastgesteld evenals verhogingen in ALT en AST na, ing van het product in de aanbevolen

dosering. Bovendien werd occasioneel hyperkaliémi gesteld. In het algemeen nam de ernst van
deze verschijnselen toe naarmate de dosis werd
nen

d. Kenmerkend was dat deze bevindingen zich
normaliseerden of bleken reversiebel te zijn K

ee weken na het einde van de behandeling.

De volgende bijwerkingen werden tijd.en linische onderzoeken waargenomen (gecombineerde
gegevens*): \
Klinische observatie \ Mitratapide Placebo
braken : incidenteel (< 3x) 20,0% 5,6 %
braken : herhaaldelijk (> 3 x) 10,0 % 2,2%
diarree / dunne ontlastin 10,0% 4,4 %
anorexia/ verminderde estl 17,8% 10,0 %

lusteloosheid / zwakte 5,2% 2,2%
* gegevens van 360 honden oyer de @ behandelingsperiode.

4.7 Gebruik tijd s\ht of lactatie
Niet gebruiken bij len tijdens de dracht en lactatie.

4.8 Inter et ander e geneesmiddelen en andere vor men van interactie

Er zijn g eesmiddelinteracties waargenomen bij studies waarbij Yarvitan gelijktijdig met niet-
steroid ekingsremmende producten (carprofen, meloxicam) of ACE remmers (enaapril,
benaz%werd toegediend. Interacties met andere soorten geneesmiddelen zijn niet specifiek
on . De absorptie van vetoplosbare geneesmiddelen die gelijktijdig met mitratapide werden
is niet onderzocht. Daarom moeten geneesmiddelinteracties nauwlettend worden bewaakt bij

, die aanvullend behandeld worden naast het product.
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4.9 Dosering en toedieningsweg ;
Eenmaal daags oraal 0,63 mg mitratapide/kg lichaamsgewicht (1 ml van het product per 8k
toedienen in 2 perioden van 21 dagen met daartussen 14 dagen zonder behandeling. Om te zor

een juiste dosering, moet de hond gewogen worden op dag 1 en op dag 35 (d.w.z. aan het b an
elke behandelingsperiode). De behandeling moet gegeven worden met voedsel. Gebrui het

product bijgel everde doseerpipet.

Tijdens de eerste 21 dagen van de behandeling, mag de hoeveelheid voedsel di%ier krijgt
ongewijzigd blijven. Daarna moet de voeding worden afgestemd op de ener oeften voor
onderhoud (te berekenen door de dierenarts). Dit kan bereikt worden met standaafehdi eding of met

een laag calorische (dieet) diervoeding. %

In klinische onderzoeken kwamen behandelde dieren snel weer aan na beéi nm de behandeling
as het dieet niet werd beperkt. Om dit te vermijden, moet de voeding onderhoudsdieet na
afloop van de behandeling met het product worden voortgezet. k

De behandeling met mitratapide moet beperkt worden tot één b @gskuur voor iedere hond
afzonderlijk.

410 Overdosering (symptomen, proceduresin noodgevallem antidota), indien noodzakelijk

De volgende klinische symptomen werden waargenomen f 5maal overdosering bij honden:
dunne of vloeibare ontlasting, braken, salivatie, anorexi ig gewichtsverlies, vermagerd uiterlijk,
dehydratie en bleke slijmvliezen.

Bij onbedoelde overdosis, moet symptomatische thmgrden toegediend. Er is geen specifiek

antidotum beschikbaar. \
411 Wachttijd(en) \

Niet van toepassing. . @

5. FARMACOLOGISCHE EIG HAPPEN
Farmacotherapeutische groep: Peyi erkende anti-obesitas producten, ATCvet-code: QA08AB90.
5.1 Farmacodynamische appen

Mitratapide is een kr
Toedienen van mit
dosisafhankelijke verpi
van druppels in

remmer van het microsomale triglyceride transferproteine (MTP).
aan honden resulteert in verminderde opname van dieetvetten,
ingen in serum cholesterol en triglyceride en in toegenomen aanwezigheid
ocyten die triglyceride bevatten. Aangenomen wordt dat deze effecten
or MTP-remming op het niveau van de enterocyt. Dit resulteert in een blokkade
Ieetvetten. Mitratapide heeft ook een licht eetlust verminderende werking, die

verband houd werkingswijze. Accumulatie van triglyceriden in de enterocyten kan een gevoel
van verzadi eweeg brengen, dat een negatieve terugkoppeling heeft en resulteert in een
verminder; st. Mitratapide heeft geen centraal effect.

Inkli r@onderzoeken, werden de volgende percentages gewichtsverlies bereikt:

QQ)
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Percentages honden per categorie gewichtsverlies bij mitratapide versus placebo:

Gewichtsverlies = % behandel de honden* -
. EU praktijktest US praktijktest Gecombineerde g
categorie placebo | mitratapide | placebo mitratapide placebo i
>10% 6.8 25.2 9.5 22.5 8.1
>75% 11.4 41.7 11.9 47.3 11.6
>25% 22.7 63.8 31.0 65.1 26.7
* 1 volgens het aanbevolen behandelingsschema
5.2 Farmacokinetische eigenschappen ’\
Laboratorium dieren en honden absorberen oraal toegediende mitratapide e belangrijkste
metabol e transformatie is sulfoxidatie, die drie actieve metabolieten oplever orale toediening ligt
de biobeschikbaarheid van mitratapide (moederbestanddeel en metaboli de orde van 55 tot
69%, het distributievolume is circa 5 I/kg. Mitratapide en zijn metaboli inden zich in zeer grote
mate (> 99 %) aan plasmaproteinen en verdelen zich naar de weefse@ ultipele doses, zijn de

hoogste concentraties aanwezig in de bijnieren, de lever, het jejun e nieren, maar er is geen
blootstelling in de hersenen, waardoor een centraal effect van het pr @ yordt uitgesloten.
Excretie is snel en hoofdzakelijk via de feces.

Bij gevoerde honden, resulteert een enkele dosis van 0,6 \itratapide/kg lichaamsgewicht in
maximale concentraties van de moederbestanddedl in pIa@an gemiddeld 0,012 pg/ml bereikt
3,5uur na doseren; de sulfoxide metabolieten bereiken aximale concentratie van gemiddeld
0,0136 pg/ml en 0,0168 pg/ml, respectievelijk na 6,5 5 uur; de sulfone metaboliet bereikt
0,0092 pg/ml na 17,5 uur. Aan het eind van een di doseringsperiode, bereikt mitratapide
gemiddelde steady-state concentraties van 0,0068 de sulfoxide metabolieten respectievelijk

0,0089 pg/ml en 0,0167 ug/ml, de sulfon O |. De terminae plasma halfwaardetijd is
respectievelijk 6,3 uur voor mitratapide, 9,8 uur
am

.7 uur voor de sulfoxides, en 44,7 uur voor de
sulfone metaboliet. De farmacokinetische eters laten een variabele afhankelijkheid zien van
dosering en variéren licht tussen de eerste e behandelingsperioden van drie weken van een
volledig behandelingsschema.

0\
6. FARMACEUTISCHE GEGE@
6.1 Lijst van hulpstoffen ®\

Macrogol 400

Sucralose

Gebutyleerde hydroxyanisol
O

6.2 Onverenigb

Geen, voor zover en
6.3 Houdb jdstermijn

Houdbaar het diergeneesmiddel in de verkoopverpakking: 3 jaar
Houdb d Jna eerste opening van de container: 3 maanden

6.4 eciale voor zorgsmaatr egelen bij bewaren

ere dosis de pipet doorspoelen en drogen en met de schroefdop de fles weer stevig dichtdraaien.

@@e koelkast bewaren. Geen speciale voorzorgen voor de bewaring van dit diergeneesmiddel.
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6.5 Aard en samenstelling van de primaire ver pakking

doseerpipet. De doseerpipet heeft een gradatie naar lichaamsgewicht:
o tot 36 kg voor het 55 ml flegie
) tot 36 kg voor het 120 ml flesie

o tot 48 kg voor het 210 ml flege \K

55, 120 of 210 ml amber glazen flegie (type I11) met een kindveilige polypropyleen sluiting en @K

Het kan voorkomen dat niet alle verpakkingsgrootten in de handel worden gebrac.ht.

6.6 Speciale voorzorgsmaatregelen voor de verwijdering van het ongebr ui \

diergeneesmiddel of eventued uit het gebruik van een dergdlijk midd vloeiend
afvalmateriaal @
Ongebruikte diergeneesmiddelen of restanten hiervan dienen in overeen ing met de lokale vereisten

te worden verwijderd.

1. NAAM VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING O@T IN DE HANDEL
BRENGEN

Janssen PharmaceuticaN.V.

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgié Q

8. NUMMER(S) VAN DE VERGUNNI NN{QH ET IN DE HANDEL BRENGEN
X,

9. DATUM EERSTE VERGUN@ERL ENING/VERNIEUWEN VAN DE

VERGUNNING
14/11/2006 @\
10. DATUM VAN H?Q\IG VAN DE TEKST

L 4

EU/2/06/063/001-3

VERBODSMAATREGELEN TEN AANZIEN VAN DE VERKOOP, DE LEVERING EN/OF
HET GEBRUIK

Niet van toep
Zievoor jzonderheden over dit diergeneesmiddel de website van het Europees
Geneesmi bureau (EMEA): http://www.emea.europa.eu/

&

@
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&
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2
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&
&

A. HOUDER(S) VAN DE VERGUNNING E VERVAARDIGING
VERANTWOORDELIJK VOOR VRI

BIJLAGE Il

B. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN, INCLUSI ERKINGEN, TEN AANZIEN VAN DE
LEVERING EN HET GEBR

HANDEL BRENGEN, | F BEPERKINGEN, TEN AANZIEN VAN
HET VEILIG EN DOEL G GEBRUIK

N

D. VERMELDING VA@AAXI MUMWAARDEN VOOR RESIDUEN (MRL’s)

C. VOORWAARDEN VER%E AAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE

N
%,
3
N
2
Q)@
<

CQQ)
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A. HOUDER(S) VAN DE VERGUNNING VOOR DE VERVAARDIGING
VERANTWOORDELIJK VOOR VRIJGIFTE

Janssen PharmaceuticaN.V.

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse @
Belgié \K

B. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNING VOOR H E
HANDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TEN AANZI DE

Naam en adres van de fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte @K

LEVERING EN HET GEBRUIK

Uitdluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar diergeneesmiddel\@

C. VOORWAARDEN VERBONDEN AAN DE VERGUNNI R HET IN DE
HANDEL BRENGEN, INCLUSIEF BEPERKINGEN, TE @ ZIEN VAN EEN
VEILIG EN DOELMATIG GEBRUIK

Niet van toepassing. @K

D. VERMELDING VAN DE MAXIMUMWAA OR RESIDUEN (MRL’s)

N

<

Niet van toepassing.

4

N
%,
3
N
2
Q)@
<

CQQ)
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A.ETIKETTE



GEGEVENSDIE OP DE BUITENVERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

KARTONNEN DOOS K

1 BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Yarvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden . %

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELE

Mitratapide 5 mg/ml \

3. FARMACEUTISCHE VORM &

Orale oplossing. K

4. VERPAKKINGSGROOTTE Q
55mil: < 10kg LG Q
120ml: <22kg LG

210ml: < 40kg LG \(b

5. DIERSOORTEN WAARVOOR H RGENEESMIDDEL BESTEMD IS

Honden

6. INDICATIE(S)

N
\Q

Als een hulpmiddel bij de b%@’g van overgewicht en zwaarlijvigheid bij volwassen honden.

7. WIJZE VAN GE EN TOEDIENINGSWEG

Oraal gebruik. @
-~
HT

B WAC&

) |
. rgﬁLE WAARSCHUWING(EN), INDIEN NODIG
Le@\?rgebruik de bijsluiter.

@
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10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM

EXP:
Na openen binnen 3 maanden gebruiken. @

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN

Niet in de koelkast bewaren. S @

12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERV@I VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE RE! TEN HIERVAN

Ongebruikte diergeneesmiddel en of restanten hiervan dienen in over g met de lokale vereisten
te worden verwijderd.

VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AAN VAN DE LEVERING EN HET
GEBRUIK, indien van toepassing

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGE§(UEEIG GEBRUIK” EN

Uitdluitend voor diergeneeskundig gebruik— uitsluitend o@aﬂeeskundig voorschrift verkrijgbaar
diergeneesmiddel .

14. VERMELDING “BUITEN HET BER@ICHT VAN KINDEREN BEWAREN"

Buiten het bereik en zicht van kinderen bew 3

L 4
15. NAAM EN ADRESVAN DE R VAN DE VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

B-2340 Beerse, Belgié

Janssen PharmaceuticaN.V. ®\

16. NUMMER(S) IN OMMUNAUTAIRE GENEESMIDDEL ENREGISTER

EU/0/00/000/001 55mb
EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 210 mi

D
17. PAR:)&’MMER FABRIKANT
Lot: Q
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GEGEVENSDIE TEN MINSTE OP KLEINE VERPAKKINGSEENHEDEN MOETEN
WORDEN VERMELD

ETIKET AMBER GLAZEN FLESJE 55 ML

1 BENAMING VAN HET DIERGENEESM I DDEL

Y arvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden

G@/\
65/.@

2. GEHALTE AAN WERKZAME BESTANDDE(E)L (EN)

PN

Mitratapide 5 mg/ml

2

3. SAMENSTELLING PER GEWICHT, PER VOLUME O%AL EENHEDEN

55 ml @\

| 4. TOEDIENINGSWEG: 6’

Oraal gebruik. (b

5. WACHTTIJD

4

Lot:

‘ 6. PARTIINUMMER ‘ ?

‘ 7. UITERSTE GEBRU TUM

EXP{maand/jaar}
Na openen binnen 3 m. gebruiken.

\ 8. VERM E% “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKUNDIG GEBRUIK”
Uitsluitend v@e(geneeskundig gebruik.
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GEGEVENSDIE OP DE PRIMAIRE VERPAKKING MOETEN WORDEN VERMELD

ETIKET AMBER GLAZEN FLESJE 120 en 210 ML

1 BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL

Y arvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden IS \@

2. GEHALTE AAN WERKZAME EN OVERIGE BESTANDDELE

Mitratapide 5 mg/ml \

Orale oplossing

3. FARMACEUTISCHE VORM é)

4. VERPAKKINGSGROOTTE Q
120 ml Q
210 mi @

5. DIERSOORTEN WAARVOOR HE%R ENEESMIDDEL BESTEMD IS

X

Honden

| 6. INDICATIE(S) \e

‘ 7. WIJZE VAN GEBR TOEDIENINGSWEG(EN

Oraal gebruik.

0\
8. WACHTTI

9

WAARSCHUWING(EN), INDIEN NOODZAKELIJK

9. P
Lees@ ruik de bijdluiter.
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10. UITERSTE GEBRUIKSDATUM t
EXP:

Na openen binnen 3 maanden gebruiken. &

11. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BlIJ BEWAREN

Niet in de koelkast bewaren \K

4
12. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET VERWIJE VAN NIET-

GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUELE REST HIERVAN

O

13. VERMELDING “UITSLUITEND VOOR DIERGENEESKU XEBRUI K” EN
VOORWAARDEN OF BEPERKINGEN TEN AANZIEN & LEVERING EN HET

GEBRUIK, indien van toepassing

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik — uitsluitend op diergeneeskundig voorschrift verkrijgbaar

diergeneesmiddel. @

14. VERMELDING “BUITEN HET BEREIK EN AN KINDEREN BEWAREN"

15, NAAM EN ADRESVAN DE HOUDER E VERGUNNING VOOR HET IN DE
HANDEL BRENGEN

Janssen PharmaceuticaN.V. . @
N

B-2340 Beerse, Belgié

16. NUMMER(S) IN HET CMUNAUTAI RE GENEESMIDDELENREGISTER

EU/0/00/000/003 210 ml

17. PARTIINUMM QBRI KANT

Lot:

EU/0/00/000/002 120 ml t@

&
U
&
O
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BIJSLUITER
Yarvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden

L ees deze gehele hijsluiter zorgvuldig door voor u begint met het toedienen van het geneesmid

o Eventuele verdere vragen kunt u stellen aan uw dierenarts of apotheek
o Dit geneesmiddel is alleen voor uw hond voorgeschreven en u moet het middel
aan andere.

uw hond:
o Bewaar deze bijdluiter. Het kan nodig zijn om deze nog eens door te lezen \

1 NAAM EN ADRES VAN DE HOUDER VAN DE VERGUNNING V ET INDE
HANDEL BRENGEN EN DE FABRIKANT VERANTWOORDEL
VRIJGIFTE, INDIEN VERSCHILLEND

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgié

2. BENAMING VAN HET DIERGENEESMIDDEL @

Y arvitan 5 mg/ml orale oplossing voor honden
Mitratapide

<

3. GEHALTE AAN WERKZAME EN O @BESTANDDELEN

Mitratapide 5 mg/ml \'
Gebutyleerd hydroxyanisole (E 320)
Yarvitan is een kleurloze tot lichtgele opl o@

N

4. INDICATIE(S) Q

Yarvitan is geindiceerd a's hul prpi
volwassen honden. Te gebrui
geschikte dieetverandering

lichaamsbeweging), in ¢
opleveren.
2

5. CONTRA-I

Janssen PharmaceuticaN.V. @K

ij de behandeling van overgewicht en zwaarlijvigheid bij

s onderdeel van een totaal gewichtsbeheersingsprogramma wat ook
. Invoeren van passende veranderingen in levensstijl (bijv. meer
met dit gewichtsbeheersingsprogramma, kan bijkomend voordeel

Y arvitan niet to :
|everstoornis heeft.

. asuw

o asuw overgevoelig (alergisch) is voor mitratapide of één van de andere bestanddelen.
o as drachtig is of tijdens lactatie.

o bij jonger dan 18 maanden.

[ ]

overgewicht of de zwaarlijvigheid van uw hond wordt veroorzaakt door een
eidende systemische aandoening zoals hypothyrose (dit is te wijten aan een slecht
@tkende schildklier) of hyperadrenocorticisme (dit iste wijten aan slecht werkende bijnieren).

@
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6. BIJWERKINGEN

o aanzienlijke vermindering van eetlust. Vermindering van eetlust kan tijdens de behandel
optreden. Dit houdt verband met de werkingswijze van het product en moet niet wor
beschouwd al's een bijwerking tenzij dit zeer significant wordt (dit is als de hond tw;
opeenvolgende dagen niet meer eet).

o braken

o diarree N %
o dunne ontlasting \

Licht uw dierenartsin als u één van de volgende symptomen bemerkt: @K

bijwerking herhaaldelijk voorkomt of als de hond twee opeenvolgende dag oet de
toediening van Y arvitan aan uw hond worden stopgezet en dient u zo spoedig'megelijk uw
dierenarts te raadplegen. Tijdens laboratoriumstudies, werden reductiesin se abumine,
globuline, totale proteine, calcium en alkaline fosfatase vastgesteld everialg Vierhogingen in ALT en

AST natoediening van het product in de aanbevolen dosering. Bovengienwerd occasioneel
hyperkaliémie vastgesteld. In het algemeen nam de ernst van deze v @ aselen toe naarmate de dosis
werd verhoogd. Kenmerkend was dat deze bevindingen zich normaliseerden of bleken reversiebel te
Zijn binnen twee weken na het einde van de behandeling. {

vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kenni en.

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties v Qae niet in deze bijsluiter worden
%‘;I

7. DIERSOORTEN WAARVOOR HET DI E@QESMIDDEL BESTEMD IS

onden N
X

8. DOSERING VOOR ELKE DO.EL @SOORT, WIJZE VAN GEBRUIK EN VAN
TOEDIENING \

Dien Yarvitan altijd exact toe op de w@ie uw dierenarts u heeft voorgeschreven. Als u het niet
zeker weet moet u het vragen dierenarts. De gebruikelijke dosisis eenmaal daags 0,63 mg
mitratapide/kg lichaamsgewi cmoduct per 8 kg). Op de bij het middel bijgeleverde
doseerpipetten staan maatstria@vereenkomen met het juiste lichaamsgewicht van de hond.

Dien het product oraal to
behandeling ertussen.

perioden van 21 dagen met een interval van 14 dagen zonder

.
dag 1-23,% dag 22-35 dag 36-56
behand geen behandeling behandeling
normale ing voedingsprogramma voedingsprogramma

K
&
O
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9. AANWIJZINGEN VOOR EEN JUISTE TOEDIENING

Om te zorgen voor een correcte dosering, moet de hond op dag 1 en op dag 35 worden gewoga@s

aan het begin van elke behandelingsperiode).

Gebruik de doseerpipet die bij het middel is bijgeleverd. Vul de spuit door de zuiger omh e
trekken tot deze op de markering van de doseerpipet staat die overeenkomt met het jui
lichaamsgewicht van de hond.

De behandeling moet worden gegeven met voedsel. Dien daarom het product met’a% toe op een
portie van het voedsel. Pas al's de hond de volledige portie heeft opgegeten, der et voer aan de
hond geven.

Naiedere dosis moet de spuit van de fles worden verwijderd. De pipet mo uitgespoeld en
afgedroogd en de dop moet weer stevig dicht worden geschroefd.

In de eerste 21 dagen van de behandeling, kan de hoeveelheid voedsgk @ dier krijgt onveranderd
blijven. Daarna moet uw hond een voedingsprogramma volgen. Uw @ arts zal u vertellen welk

soort voer uw hond nodig heeft. Dit kan normaal hondenvoer zijn,of eenddag calorische (dieet)
diervoeding.

A

Om terugkerende gewichtstoename te vermijden, is het no k om na afloop van de behandeling
met het product door te gaan met het onderhoudsvoeding

De behandeling met mitratapide moet beperkt word t behandelingskuur voor iedere hond

afzonderlijk. (b

10. WACHTTIJD

Niet van toepassing. . @
N

11. SPECIALE VOORZORGSM@EGEL EN BIJ BEWAREN

Buiten het bereik en het zicht v i en bewaren.
Niet in de koelkast bewaren.

Dit diergeneesmiddel vereist eci al e bewaaromstandigheden.
Niet gebruiken na de uitefste iksdatum vermeld op het etiket en kartonnen verpakking (EXP.).
Houdbaarheid na eersEe o] @ g van de container: 3 maanden.

N

12. SPECIALE SCHUWING(EN)

Specialevoorzc%aatregelen voor gebruik bij dieren
De veiligheid@ diergeneesmiddel is niet onderzocht tijdens dracht en lactatie. Het gebruik bij

honden voor eleinden is niet onderzocht.

Inform ierenarts al's uw hond andere geneesmiddelen gebruikt of onlangs gebruikt heeft, ook

niet v@hreven middelen. Er zijn geen geneesmiddelinteracties waargenomen bij onderzoeken

waarhi vitan gelijktijdig met niet-steroidaal onstekingsremmende producten (carprofen,

m ) of ACE remmers (enalapril, benazepril) werd toegediend. De absorptie van vetoplosbare
iddelen die gelijktijdig met mitratapide gebruikt worden is niet onderzocht. Uw dierenarts

het gebruik van ale andere geneesmiddelen in aanvulling op het product nauwl ettend te
roleren.
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Als braken, diarree, dunne ontlasting herhaaldelijk voorkomt of als de hond twee opeenvolgende b
dagen niet eet, stop de toediening van Y arvitan aan uw hond en raadpleeg uw dierenarts zo spoedi
mogelijk. Als de behandeling vanwege braken wordt onderbroken, wordt geadviseerd bij hervatti

van de behandeling het product na een maaltijd toe te dienen. Bovendien moet de behandeling
onderbroken en moet een dierenarts worden geraadpleegd in gevallen waar het waargenom €s

aan lichaamsgewicht ernstig en snel is. (@

Bij accidentele overdosis, symptomatische therapie toepassen. Er is geen specifiek anti
beschikbaar. N

Specjalevoorzor gsmaatregelen, te nemen door degene die het geneesmiddel dieren

g;?dalceéi]:jentele zelftoediening, onmiddellijk een arts raadplegen en de bijslui@h iket aan de arts

Erj]e()nﬁgemild contact met de ogen, onmiddellijk uitspoelen met overvlo%%er.

13. SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HE IJDEREN VAN NIET-
GEBRUIKTE DIERGENEESMIDDELEN OF EVENTUEL STANTEN HIERVAN

Geneesmiddel en mogen niet worden verwijderd via afvalwat gshoudelij k afval.

Vraag aan uw dierenarts hoe u overtollige geneesmiddel e@dert. Deze maatregelen dienen tevens ter

bescherming van het milieu. Q

14. DE DATUM WAAROP DE BIJSLUIT@R HET LAATST ISHERZIEN

07/2007 \

Zie voor nadere bijzonderheden ov it diergeneesmiddel de website van het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMEA): http:// "emea.europa.eu/
15. OVERIGE INFORMATI\Q
V erpakkingsgrootten - ambeg.dl eses met een inhoud van : 55ml: < 10 kg lichaamsgewicht,
120ml: < 22 kg lichaamsgewij Oml: < 40 kg lichaamsgewicht.
Het kan voorkomen dat pakkingsgrootten in de handel worden gebracht.
.

N
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