


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

N
Yarvitan 5 mg/ml roztwor doustny dla psow @
O

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Substancja czynna: b
Mitratapid 5 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E 320) 2 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

/&Q
v
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 0(0
bOQ

Roztwoér doustny. (b
Bezbarwny lub lekko zolty roztwor. Q

. {D’
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE Q

g
4.1 Docelowe gatunki zwierzat O
Psy. /\/§

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczeg@niem docelowych gatunkoéw zwierzat

Jako pomoc w leczeniu nadwagi i otyl@ u dorostych pséow. Lek nalezy stosowaé w ramach
programu ograniczenia masy, ktory ob je rowniez odpowiednie zmiany w stosowanej karmie.
Wprowadzenie odpowiednich zmian @t u zycia (np. zwigkszenie aktywnosci fizycznej) wraz z
programem kontroli wagi moze prz.y@c dodatkowe korzysci.

4.3 Przeciwwskazania (b

Nie stosowac u psow z uposl dﬁa‘ czynnos$cia watroby.

Nie stosowa¢ w przypadku r&ﬂrailiwos’ci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac u psow wb@sie ciazy lub laktacji.

Nie stosowac u psow ponizej 18 miesigcy zycia.

Nie stosowac u pSéW\Zk orych nadwaga lub otytos¢ jest spowodowana jednoczesnie wystepujaca
choroba uk%adow;a\@)) iedoczynnoscig tarczycy lub hiperadrenokortycyzmem.

4.4 Specj aly§¢rzeienia

ra O
Brak. \Q)

4.5 jalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sp@-e srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Q

rzeprowadzono oceny stosowania u psow w celach hodowlanych.
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Jesli wielokrotnie wystepuja wymioty, znaczne zmniejszenie apetytu lub biegunka nalezy przerw,
podawanie leku i1 zasiggnaé porady lekarza weterynarii. Jesli przerwano leczenie w zwiaz
wymiotami w przypadku wznowienia leczenia zaleca si¢ podawanie leku po positku. Pon k
nalezy odstawi¢ i zasiggnac porady lekarza weterynarii, jesli nastepuje duzy i gwattowny ubyt asy

ciala.
O

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne Qerzgtom

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc lekarska | przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

W razie przypadkowego kontaktu z okiem, oko przeptukac obfita iloscia Wodyc/)\/
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia) é\/

Podczas leczenia moze nastapi¢ spadek apetytu. Ma to zwiazek z dzi@m leku i nie nalezy tego
uznawac za dziatanie niepozadane, jesli wystepuje w matej skali. O

W trakcie leczenia moga wystgpowac¢ wymioty, biegunka lub luzne gce. W wigkszosci przypadkow
objawy te maja charakter tagodny i przejsciowy. W przypadku, @dzialania niepozadane wystepuja
wielokrotnie lub, jesli pies nie je przez dwa kolejne dni, nalez erwac leczenie i zasiggnaé porady
lekarza weterynarii. Podczas badan laboratoryjnych po podaniu zalecanej dawki leku w surowicy
obserwowano spadek stezenia albumin, globulin, biatka dﬁwitego, wapnia i fosfatazy alkalicznej
oraz wzrost ALAT i AspAT. Ponadto czasami obserwow@hiperkaliemiq. Generalnie nasilenie tych
objawow wzrastato wraz ze zwigkszeniem dawki. Najczgsciej obserwowane zmiany powracaty do
stanu prawidlowego lub ustepowaty w ciagu dwoch ty; i po zakonczeniu leczenia.

Podczas badan klinicznych obserwowano nast¢pujgeerdziatania niepozadane (pula danych*):

Obserwacje kliniczne Migatapid Placebo
wymioty: czasami (< 3x) M% 5,6 %
wymioty: kilkakrotnie (> 3 x) \{.O % 2,2 %
biegunka/luzne stolce 0 10,0% 4.4 %
brak apetytu/ spadek apetytu (\‘\' 17,8% 10,0 %
letarg/ostabienie T'J 5,2% 2,2 %
* dane pochodza od 360 psoéw, ktore bZI zone w ramach pelnego schematu leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, lakt @
Nie stosowac u psow w okreﬁ'\e/cmZy lub laktacji.
4.8 Interakcje z inn;@oduktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Podczas badan nie obsexwowano interakcji z innymi lekami po jednoczesnym podaniu leku Yarvitan z
lekami NLPZ (karpfofert, meloksikam) lub inhibitorami ACE (enalapril, benazepril). Nie badano
interakcji z innymi(lékami. Nie badano wchianiania lekow rozpuszczalnych w lipidach stosowanych
jednoczes$nie z mmttatapidem. Dlatego tez nalezy Scisle obserwowac psy otrzymujace dodatkowe leki
oprécz mitratapidp.

4.9 Daw@vanie i droga(i) podawania
N
Podawatdoustnie raz dziennie 0,63 mg mitratapidu/kg masy ciata (1 ml produktu na 8 kg) przez dwa

21 dni z 14 dniowa przerwa przed kolejnym okresem leczenia. W celu umozliwienia
wego dawkowania nalezy zwazy¢ psa w 1. i 35. dniu (tj. na poczatku kazdego okresu
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Podczas pierwszych 21 dni leczenia ilo$¢ karmy, jaka otrzymuje pies moze pozosta¢ taka sama
Nastepnie odzywianie powinno by¢ zgodne z zapotrzebowaniem energetycznym zwierzecia (zosta
obliczone przez lekarza weterynarii). Mozna zastosowa¢ zwykla karme¢ dla zwierzat K
niskokaloryczna (dietetyczna) karme dla zwierzat. Q

Podczas badan klinicznych leczone psy szybko powracaty do poprzedniej wagi po zaprz&Staniu
leczenia i bez zastosowania ograniczen w stosowanej diecie. Aby unikna¢ przyrostu mas élbicia”,
po zakonczeniu leczenia produktem nalezy kontynuowal stosowanie odzywiania dnego z
zapotrzebowaniem energetycznym zwierzecia. Q)

N

Leczenie mitratapidem u danego psa nalezy ograniczy¢ do jednego cyklu leczenia. Q)Q

Po 3 lub 5 — krotnym przedawkowaniu u psow obserwowano nastgpujace o, /\/ kliniczne: luzne lub
plynne stolce, wymioty, zwigkszone wydzielanie $liny, utrat¢ apetytu, dega’utrat¢ masy, zmiany w
wygladzie zewngtrznym przypominajace wyniszczenie organizmu, odnienie 1 jasne blony

sluzowe. O

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy stosowac leczeg objawowe. Nie jest dostepne
zadne specjalne antidotum. (b

<
&
Y
O

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZN

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace lalékzﬁe o dziataniu obwodowym, kod ATCvet:
QA08AB90 Q

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne O

Mitratapid jest silnym inhibitorem n@%malnego biatka transportujacego trdjglicerydy (MTP).
Podawaniem psom mitratapidu pow zmniejszenie wychwytu lipidéw z pokarmu, uzaleznione od
dawki zmniejszenie poziomu ch rolu i trojglicerydow w surowicy i zwigkszenie obecnosci
trojglicerydu zawierajacego kro w enterocytach. Przypuszcza si¢, ze w takich dzialaniach
posredniczy hamowanie MTP %OZIOI’HIG enterocytu. Powoduje to blokowanie wychwytu lipidow z
pokarmu. Ponadto mitratapi iera niewielki wplyw na obnizenie apetytu, ktory zwiazany jest z
mechanizmem dziatania m1 p1du Kumulacja tréjglicerydow w enterocytach moze powodowac
spadek taknienia. Mitrau:lb ie wywiera zadnego dziatania osrodkowego.

Podczas badan klinicznych uzyskano nastgpujace procentowe ubytki masy:

Odsetek psow prz@{j acy na kategorig utraty masy w grupie otrzymujacej mitratapid w porownaniu
z placebo: o\

D Odsetek leczonych pséw*, %
Kategoria ubﬁ()l masy B]%?larlg;ee;;]klije?u Baz(;zgfo‘;‘gigich Pula danych
\Q) placebo mitratapid placebo mitratapid placebo mitratapid
7&1,0‘% 6,8 25,2 9,5 22,5 8,1 23,8
§7,5 % 11,4 41,7 11,9 473 11,6 44.5
ANJ25% 22,7 63,8 31,0 65,1 26,7 64,4

O

Q&

*Ogodnie z zalecanym schematem leczenia
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne @

Mitratapid po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko u zwierzat laboratoryjnych i psow.

najwazniejszych transformacji metabolicznych nalezy sulfoksydacja, w wyniku ktérej powstaj y
czynne metabolity. Biodostepno$¢ mitratapidu (zwiazek macierzysty i jego czynne metabolity) po
podaniu doustnym znajduje si¢ w zakresie od 55 do 69 %, objgto$¢ dystrybucji wynosi okoto™S 1/kg.
Mitratapid i jego metabolity intensywnie wiaza si¢ z biatkami osocza (> 99%) i podlegaj rybucji

do tkanek. Po wielokrotnym podaniu najwyzsze st¢zenia wystgpuja w nadnerczach, watkgbie, jelicie
czczym i nerkach, lecz brak jest ekspozycji w mozgu, co eliminuje dziatanie produktlw o$rodkowy
uktad nerwowy. Lek jest szybko wydalany, glownie z katem. 'Q\

U karmionych psow, podanie pojedynczej dawki leku wynoszacej 0,63 mg mitr: @Hu/kg masy ciata
powoduje maksymalne stgzenia substancji macierzystej w osoczu wynoszqcévédnio 0,012 pg/ml
uzyskane 3,5 godziny po podaniu dawki. Metabolity sulfoksydacji osiagaj aksymalne stezenie
srednio wynoszace 0,0136 pg/ml i 0,0168 pg/ml, odpowiednio po 6,5 godzi ,5 godziny. Metabolit
sulfonu osiaga stezenie 0,0092 pg/ml po 17,5 godziny. Po zakonczeni ytygodniowego okresu
podawania dawki mitratapid osiaga $rednie stezenie w stanie stacjona wynoszace 0,0068 pg/ml,
metabolity sulfoksydacji odpowiednio 0,0089 pg/ml i 0,0167 pg/ml, n 0,0471 pg/ml. Koncowy
okres pottrwania w osoczu wynosi 6,3 godziny w przypadku mi idu, odpowiednio 9,8 i 11,7
godziny w przypadku sulfoksydow i 44,7 godziny w przypadk etabolitu sulfonu. Parametry
farmakokinetyczne wskazuja zmienng zalezno$¢ od Wielkos'ci(@wki 1 réznia si¢ w niewielkim
zakresie pomigdzy pierwszym i drugim trzytygodniowym @'csern leczenia w ramach pelnego
schematu leczenia. (b

6. DANE FARMACEUTYCZNE

Sukraloza
Butylohydroksyanizol
Makrogol 400

N
6.1 Wykaz substancji pomocniczych §O
Q

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Q

Nieznane. va

6.3  Okres trwalosci (D

Okres trwatos$ci produktu lecznicZego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres trwatosci po pierwsz@twarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

6.4 Specjalne s’rodkh@”oinoéci dotyczace przechowywania

Nie zamraza¢. Brak @gélnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Po kazdym odmier@ u dawki pipetg nalezy umy¢ i wysuszy¢, a butelke szczelnie zakreci¢ kapslem.

6.5 Rodzaj }@artoéc’ opakowania bezpoS$redniego

Butelka ze a bursztynowego (typu III) o pojemnosci 55, 120 Iub 210 ml z bezpiecznym kapslem z
polipro }h&n i pipeta dozujaca. Pipeta dozujaca ma podziatke zgodna z masg ciata:
kg dla butelki o pojemnosci 55 ml
36 kg dla butelki o pojemnosci 120 ml
o b 0 48 kg dla butelki o pojemnosci 210 ml

[ ]
[ ]
.@wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.
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S

6.6 Szczegdélne S$rodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuZytego produl&«
leczniczego weterynaryjnego lub materialéw odpadowych pochodzacych z tych produl{
leczniczych weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy uniesgodliwiaé
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA Q)

DOPUSZCZENIE DO OBROTU @Q
Janssen Pharmaceutica N.V. /\/
Turnhoutseweg 30 0
B-2340 Beerse %/\/

Belgia 0
Q

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO @)TU

EU/2/06/063/001-3 (b

<

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENL@A DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNO@I POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N
14/11/2006 &O
/\/

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZAC KSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY @ STOSOWANIA

<

Nie dotyczy. 7\/

O

Szczegbdlowe informacje doty& powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie Europejskiej Agenc%e ow (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

&
N

‘v
¢

é?
N
S
@)

Q&
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O

ANEKS II )
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(&A ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI I OGRANICZENIA P LENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTA STOSOWANIA

OBROTU DOTYCZACE BEZRIFCZENSTWA 1 SKUTECZNOSCI

WARUNKI I OGRANICZENI@ ZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYM@NYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

%

AS
4%
éb

4
§®
Y

L 4

cﬁ\?
N
S
@)

Q&
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii @
Janssen Pharmaceutica N.V. O:

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse bO

Belgia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE ﬁ) OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na recepte. /\/

C.  WARUNKIT OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUS ENIE DO OBROTU
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI S OWANIA

Nie dotyczy. b
{4

D. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW PO?ﬁS ALOSCI (MRL)
NS

Nie dotyczy.

\Q)Q
O
<
&
Q

L/

S
§

O

S
&

N
&
Q
&
N
>
@)

Q&
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM O
KARTONIK \(\'K
o
<O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO (@)
Yarvitan 5 mg/ml roztwér doustny dla pséw $

AQ

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI

/\/

Mitratapid 5 mg/ml §
, Q
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA NO)
()
Roztwér doustny. (D
4.  WIELKOSC OPAKOWANIA U

N

55 ml: < 10 kg masy ciata \Q)

120 ml: <22 kg masy ciata §
&v

210 ml: <40 kg masy ciata

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT,”
~

Psy O
>

VN
6. WSKAZANIA AN

\"4
Jako pomoc w leczeniu nadwa@los’ci u dorostych psow.

A,
7. SPOSOB I DROGA{]) PODANIA
Podanie doustne. A
NaY

| 8.  OKRES KARENCIJI

N
Y

9. EGJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

PrzeQz;ciem nalezy przeczytac ulotke.

S

Q&
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10. DATA WAZNOSCI

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.

=
Termin waznoSci: @
S

7N
11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA I SPOSOBU PRZECHOWY WANPA™ |
N

Nie zamrazac. .
Q\Q)
r . r n‘
12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKO IANIA NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZA Z NIEGO
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WEASCIWE

v

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty od, we nalezy unieszkodliwiaé
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami. O

13. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT” 7Z WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy
-

Stosowaé wylacznie u zwierzat — wydawany na podstawie tecepty.

)
14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI” Q
=

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewé[nym dla dzieci.

Q

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU @OWIEDZIALNEGO

@)

Janssen Pharmaceutica N.V. @

B-2340 Beerse, Belgia va

\
16. NUMER(-Y) POZWORENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/0/00/000/001 55m/1,\/
EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 210 ml

A

17. NUMER SERII
&
Nr serii c/)\/

N
S
@)

Q&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH ,&O

ETYKIETA BUTELKI ZE SZKEA BURSZTYNOWEGO O POJEMNOSCI 55 ML :

D

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO .AQ)

O
Yarvitan 5 mg/ml roztwér doustny dla pséw @Q
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) _/\/

“
Mitratapid 5 mg/ml Qo’

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUBMACZBY DAWEK

55 ml Q
SO
4.  DROGA(-I) PODANIA KO
Y4
Podanie doustne. O\
S
5. OKRES KARENCJI aV
O
| 6. NUMER SERII A
\?

Lot: 7\/
Q

r "N

| 7. DATA WAZNOSCI

Exp [miesiac/rok] Q/)\/

Zawarto$¢ otwartego opﬁ@vania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.

D

| 8. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT”
N

Stosowaé wyt ie u zwierzat.
A
S
X
S
O

Q&
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM O

ETYKIETA BUTELKI ZE SZKEA BURSZTYNOWEGO O POJEMNOSCI 120 210 ml\(\.K

OV

O
O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

@

Yarvitan 5 mg/ml roztwér doustny dla pséw Q\

A

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) 1 INNYCH SUBSTANCIJI

/\/

Mitratapid 5 mg/ml §

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA JO°
O

Roztwoér doustny (D

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA @'

120 ml \Q)

210 ml @)

S

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZATA.V

\>4
Psy
O
o)
| 6.  WSKAZANIA ,g)
A
\

| 7. SPOSOB I DROGA(-)'PODANIA

Y

Podanie doustne. Q)

~Q

\
| 8.  OKRES KARENGJI

\4

Y

4

| 9.  SPECJA¥NE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed u%'(\c’l'em nalezy przeczytac ulotke.

NI

| 10>\PATA WAZNOSCI
N

p-
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.
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11. OSTRZEZENIA DOTYCZACE MIEJSCA 1 SPOSOBU PRZECHOWYWANIA §

N
Nie zamrazad. \Q
r . r A
12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIA&’ NIE
ZUZYTYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH LUB POCHODZACYCH ZN 0]
MATERIALOW ODPADOWYCH, JESLI WLASCIWE .AQ)
$
PN

13. NAPIS ,,STOSOWAC WYLACZNIE U ZWIERZAT” ORAZ WAR@kI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA,_Mi dotyczy

Stosowac wylacznie u zwierzat — wydawany na podstawie recepty. QO’
_ >\
14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEP@M I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

@O
<
@

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N
Janssen Pharmaceutica N.V. O
B-2340 Beerse, Belgia §

&

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DMZCZENIE DO OBROTU
~

EU/0/00/000/002 120 ml
EU/0/00/000/003 210 ml

*A

O
>
<
%

17. NUMER SERII

Lot /\/&”
§Q)
&

é?
N
S
@)

Q&
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. A
B. ULOTKA INFORM Q&NA
N
O
S
&
Q
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ULOTKA INFORMACYJNA
Yarvitan 5 mg/ml roztwor doustny dla pséow

4
S
@)

Nalezy doktadnie przeczytaé tres¢ niniejszej ulotki przed rozpoczeciem podawania leku psu.
o Zachowad niniejszq ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.
o Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza weterynarii lub farmaceuty, gdy potrzebna jest dodat@
informacja.
o Lek zostat przepisany okreslonemu zwierzeciu i nie nalezy go przekazywac inn)gr[@
O

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WY IRCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST IN}\/

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

)
Al
B-2340 Beerse 0
S
[e;

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ygrvitan.S mg/ml roztwér doustny dla psow Q

Mitratapid .,Q\(D

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (- I INNYCH SUBSTANCJI
Mitratapid 5 mg/ml &O

Butylohydroksyanizol (E 320)
Lek Yarvitan jest bezbarwnym lub lekko zotty tworem.

4. WSKAZANIA O

Lek Yarvitan jest wskazany jako pom @ leczeniu nadwagi i otyto$ci u dorostych psow. Lek stanowi
cze$¢ programu ograniczenia magy,~ktory obejmuje rowniez odpowiednie zmiany w stosowanej
karmie. Wprowadzenie odpowieddidil zmian w stylu zycia (np. zwigkszenie aktywnos$ci fizycznej)
wraz z programem kontroli wagi e przynies$¢ dodatkowe korzysci.

S. PRZECIWWSKA@A

Nie wolno podawac le ;Qrvitan:
t

. jesli u psa wys je uposledzenie czynnos$ci watroby.

. jesliupsaw uje nadwrazliwos$¢ (alergia) na mitratapid lub na ktérykolwiek sktadnik leku.

o jesli pies jésge ciazy lub w okresie laktacji.

o nie stoso u psOw ponizej 18 miesigcy zycia.

o jeslin ga lub otytos¢ u psa jest spowodowana wystepujaca rownoczesnie choroba uktadowa

zynnoscig tarczycy (w zwiazku z nieprawidlowa czynno$cia tarczycy) lub
enokortycyzmem (w zwiazku z nieprawidlowa czynno$cia nadnerczy).
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE @

W przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow poinformuj swojego lekarza weterynarii: O

o znaczna utrata apetytu. Podczas leczenia moze nastapi¢ utrata apetytu. Ma to zwi z
dziataniem leku i nie nalezy tego uznawac za dzialanie niepozadane, jesli nie wystepuje 7ej
skali (4. jesli pies nie je przez dwa kolejne dni).

o wymioty bQ

o biegunka
o luzne stolce

-9
W wigkszosci przypadkéw objawy te maja charakter lagodny i krotkotrwalys W przypadku
ponownego wystegpowania objawow niepozadanych lub nie jedzenia karmy psa przez dwa
kolejne dni nalezy przerwa¢ podawanie leku Yarvitan i niezwlocznie zasj ¢ porady lekarza
weterynarii. Podczas badan laboratoryjnych po podaniu zalecanej dawki lek erwowano spadek w

surowicy stezenia albuminy, globuliny, catkowitego biatka, wapnia i fosfat@ lkalicznej oraz wzrost
ALAT i1 AspAT. Ponadto czasami obserwowano hiperkaliemi¢. Generalnie nasilenie tych objawow
wzrastatlo wraz ze zwigkszeniem dawki. Najczgsciej obserwowane any powracaty do stanu
prawidlowego lub ustepowaty w ciagu dwoch tygodni po zakoﬁczeniu@ nia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza We@rii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT {D

Psy. \Q)Q
O

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GA'P@(U, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Lek Yarvitan nalezy zawsze podawac Zg@ z instrukcja lekarza weterynarii. W przypadku
watpliwos$ci nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzém weterynarii. Typowa dawka podawana raz dziennie
wynosi 0,63 mg mitratapidu na kg masy c@i (1 ml produktu na 8 kg). Pipeta dozujaca dostarczona

wraz z produktem posiada stopniowanie wiadajace odpowiedniej masie ciata psa.
Lek nalezy podawa¢ doustnie pod dwoch okreséw 21-dniowych z zachowaniem 14-dniowej
przerwy przed rozpoczgciem drugi kresu.
\
Dzien 1-21 S Dzien 22-35 Dzien 36-56
leczenie A bez leczenia leczenie
normalne karmienig~ V program odzywczy program odzywczy

Q
9. ZALECENIA/&@ PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

W celu umoZliwi@prawidiowego dawkowania nalezy zwazy¢ psa w 1. i 35. dniu (tj. na poczatku
kazdego okresu @enia).

Nalezy uZyWGé)pipety dozujacej zalaczonej do produktu. Napehi¢ strzykawke odciagajac ttok az do
osiqgniqoi@dziaiki na pipecie odpowiadajacej prawidlowej wadze psa.

Lecze@aleiy podawac wraz z karma. Dlatego tez nalezy umiesci¢ produkt za pomoca strzykawki
na @q karmy. Po spozyciu przez psa catej porcji podac psu pozostata czes¢ karmy.

PQ mierzeniu dawki nalezy wyjac strzykawke z butelki. Po kazdym odmierzeniu dawki pipetg
Qﬁ@ ezy umyc¢ i wysuszy¢ a butelke szczelnie zakreci¢ kapslem.
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Podczas pierwszych 21 dni leczenia ilo$¢ karmy, jaka otrzymuje pies moze pozosta¢ taka sama
Nastepnie pies powinien by¢ karmiony zgodnie z programem odzywiania. Lekarz weterynarii udzigli
informacji odnos$nie rodzaju karmy, ktora nalezy podawac psu. Mozna zastosowac zwykta karm&
zwierzat lub niskokaloryczna (dietetyczna) karme dla zwierzat. Q

Aby unikna¢ przyrostu masy ,,z odbicia”, po zakonczeniu leczenia produktem nalezy kon Qowac'
stosowanie odzywiania zgodnego z zapotrzebowaniem energetycznym zwierzecia. E

Leczenie mitratapidem u danego psa nalezy ograniczy¢ do jednego cyklu leczenia. Q)

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

Q)Q
c/)\’
AY;
%)

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECH@WANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.bo
Nie zamrazac.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specj alny@varunkéw przechowywania.
Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie i ka@niku (Data waznosci).

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 3(6iesia(ce.

N
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA \Q)
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowani ierzat
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania prod eczniczego weterynaryjnego podczas ciazy i
laktacji. Nie przeprowadzono oceny stosowania w w celach hodowlanych.

Nalezy poinformowac lekarza weterynarii, J‘Q pies otrzymuje lub otrzymywat ostatnio inne leki,
rowniez te wydawane bez recepty. Podczasybadan nie obserwowano interakcji z innymi lekami po
jednoczesnym podaniu leku Yarvitan z | i NLPZ (karprofen, meloksikam) lub inhibitorami ACE
(enalapril, benazepril). Nie badano niania lekow rozpuszczalnych w lipidach stosowanych
jednoczesnie z mitratapidem. Lekar terynarii powinien $ciele obserwowaé przyjmowanie innych,
dodatkowych lekoéw podawanych p?\,zﬁpvrécz mitratapidu.

W przypadku ponownego Wyséswania wymiotow, biegunki, luznych stolcow lub nie jedzenia przez
psa karmy przez dwa kolejne, dni'nalezy przerwa¢ podawanie leku Yarvitan i niezwlocznie zasiggnac
porady lekarza Weterynari(\]es'li przerwano leczenie w zwiazku z wymiotami w przypadku
wznowienia leczenia zale ¢ podawanie leku po positku. Ponadto lek nalezy odstawic i zasiggnaé
porady lekarza weterynatii,Jjesli nastgpuje duzy i gwaltowny ubytek masy ciata.

W razie przypadko@ przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe. Nie jest dostepne
zadne specjalne a,n@ um.

stroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
potknigciu, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
¢ informacyjna lub etykiete.

adkowego kontaktu z okiem, przeptukac oko obfita iloscig wody.
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13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE 0
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB MATERIALOW ODPADOWYCH, 6\'

JESLI SA WYMAGANE Q
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. 6Q
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwol@na
lepsza ochrong srodowiska.

9
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU UL(@@
07/2007 C/)\/

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego wetel%{x&jnego sa dostgpne w
witrynie Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.emea.europa.c

S
15. INNE INFORMACJE b

Wielkosci opakowan — butelki ze szkta bursztynowego zawieraj (@55 ml: < 10 kg masy ciata, 120
ml: <22 kg masy ciata, 210 ml: < 40 kg masy ciata.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrqﬁ,
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