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YARVITAN b
Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa .Q\Q)

A/

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawoz Qﬁ Oceniajqcego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonan zez Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczqcych warunkow stosowania pr: tu leczniczego.
Niniejszy dokument nie moze zastqpi¢ bezpoSredniej konsultacji eterynarzem. W celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lu nia Twojego zwierzecia,
nalezy skontaktowac si¢ z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowyéh informacji na podstawie
zalecen CVMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stqvﬂbwich czes¢ EPAR).

Co to jest Yarvitan? N (b
Substancja czynna preparatu Yarvitan jest mitra , ktory pomaga w redukcji masy ciata u
psow. Preparat Yarvitan ma posta¢ bezbarwne b zéltawego roztworu doustnego. Jest on
dostgpny w trzech rozmiarach opakowan: elkach o pojemnosci 55 ml lub 120 ml dla
psOw o masie ciata do 36 kg oraz w bute@ojemnos’ci 210 ml dla pséw o masie ciata do

48 kg. /\/
O

W jakim celu stosuje si¢ Yarvitan? Q
Preparat Yarvitan jest stosowanws u ‘dorostych pséw z nadwaga lub otytoscia w celu
zredukowania masy ciata. Jest stosowany w ramach programu, ktory obejmuje takze
kontrolowanie pokarmow spoz ych przez psa. Lek ten podaje si¢ psu przez 3 tygodnie,
po ktorych nastepuje o tygodni bez stosowania leku, w ktérym weterynarz
dostosowuje odzywianie 0 jego zapotrzebowania na energi¢. Nastgpnie pies otrzymuje
lek przez kolejne 3 ty?gﬁe, rownoczes$nie z dostosowana dieta. Dawke, jaka nalezy

zastosowacé, oblicza si odstawie masy ciata psa, a roztwor preparatu Yarvitan podaje si¢
zwierzeciu wraz z karnig.

Jak dziala Yarvitan? Q)

Substancja \}%a preparatu Yarvitan, mitratapid, dziata w jelicie, blokujac biatko
(mikrosom iatko przenoszace trdjglicerydy). Biatko to w normalnych warunkach bierze
udziat w, htanianiu spozywanych tluszczéw. Blokujac to biatko, preparat Yarvitan
zmniejszaswehltanianie tluszczow w jelicie. Mechanizm dziatania preparatu Yarvitan
wykazuje'takze niewielkie dziatanie zmniejszajace apetyt.

@)

Jak badan\@arvitan?
Preparat Yarvitan badano u pséw zaré6wno w badaniach laboratoryjnych, jak i terenowych.
rzeprowadzono dwa duze badania terenowe, jedno w Europie i jedno w USA, w ktorych
0 uczestniczyty zdrowe psy o masie ciala o 20% wyzszej od zalecanej. Okoto trzech czwartych
b psow otrzymywato preparat Yarvitan, natomiast pozostale psy otrzymywaly lek
O niezawierajacy substancji czynnej (grupa kontrolna). Podczas badania psy otrzymywaty
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takze inne niezbedne leki, takie jak szczepionki, tabletki przeciwpasozytnicze, leczeni
przeciwko pchtom i kleszczom, antybiotyki i leki przeciwzapalne. o

e

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Yarvitan zaobserwowano w badaniach? Q
Preparat Yarvitan w zalecanej dawce i przy zastosowaniu schematu leczenia 3-2-3 tg)dnie
redukowat masg ciata u otylych pséw w poréwnaniu z grupa kontrolna. Dziatani ®1i2ajqce
mase ciala bylo wzglednie umiarkowane (w zakresie 6-7% masy ciata przed r@oczqciem

leczenia). Leczenie to stanowi wstgpny Srodek w programie terapii otytosci; p no ono by¢
4 T . . . 4 . 7 ;& .
stosowane rownoczesnie ze zmianami diety, ktore nalezy utrzymac po zakon u leczenia.

<

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Yarvitan? /\/
Podczas leczenia moga wystapi¢ wymioty, biegunka lub luzne ge}lce. W wigkszos$ci
przypadkow dolegliwosci te maja tagodny charakter i ustgpuja bez zadego leczenia. Podczas
leczenia moze takze wystapi¢ zmniejszenie apetytu. Jest to fazane z mechanizmem
dzialania preparatu. Q

Pelen wykaz dziatan niepozadanych zglaszanych po podan@eparam Yarvitan znajduje si¢
w ulotce dla pacjenta.

Jakie sa Srodki ostroznosci dla osoby, ktora podaje lek lult&a kontakt ze zwierzeciem?
Ten lek weterynaryjny zostal opracowany specjdluie/dla psow i nie jest przeznaczony do
leczenia ludzi. W razie przypadkowego spozyci przez cztowieka nalezy niezwlocznie

zasiggnaé porady lekarza, przedstawiajac ul k@o%qczonq do opakowania lub etykietg. W
razie przypadkowego kontaktu z oczami nale%‘lezwiocznie je przemyc¢ obfita iloscia wody.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Yarvitan? /\/
Komitet ds. Weterynaryjnych Prod Leczniczych (CVMP) zdecydowatl, ze korzysci
plynace ze stosowania preparatu Yar sa wigksze od ryzyka w leczeniu nadwagi i otytosci

u psow i zalecil udzielenie poznia na wprowadzenie preparatu Yarvitan do obrotu.
Stosunek korzysci do ryzyka mo%naleié w module 6 niniejszego sprawozdania EPAR.

@
Qarvitan:

uropejska przyznata firmie Janssen Animal Health B.V.B.A.
puszczenie preparatu Yarvitan do obrotu wazne na terytorium catej
acje na temat kategorii dostgpnosci tego produktu mozna znalez¢ na
wnetrznym.
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