


1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Y arvitan 5 mg/ml soluc&o oral para cées

Substancia activa:

Mitratapide 5 mg/ml ¢

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA ®b

Excipiente(s):

3. FORMA FARMACEUTICA

Butil-hidroxianisol (E 320) 2 mg/ml @
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1. 0

Solucédo oral.
Uma solugéo incolor aligeiramente amarelada. O

4. INFORMACOESCLINICAS (D
41 Espécie(s)-alvo Q

Canina. 4

4.2  IndicacBes de utilizaco, especificdh écies-alvo

Como adjuvante no tratamento do exc de peso @da obesidade em cées adultos. Para ser utilizado
como parte de um programa global de do peso que também inclui alteragdes dietéticas
apropriadas. A introducdo de alteragd iadas do estilo de vida (por exemplo, aumento de
exercicio), associadas a este progr ntrolo do peso, pode proporcionar beneficios adicionais.

4.3 Contra-indicagdes

N&o utilizar em cdes com di%hepética
N&o utilizar em caso de hi ibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes

N&o utilizar em cdes dur
N3&o utilizar em caes ¢
N&o utilizar em céesn

ai s 0 excesso de peso ou a obesidade sdo causados por uma doenca

sistémica concomi jS'’como hipotiroidismo ou hiperadrenocorticismo.
44 Adverté eciais
L 4
N0 exi \
45 Pr especiais de utilizacdo

ec@espeuajs de utilizacdo em animais

80 em cdes para reproducéo ndo foi avaliada.
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No caso de ocorréncia repetida de vémitos, de diminui¢do significativa do apetite ou de diarreiadeve
interromper-se o tratamento e consultar um médico-veterinario. No caso de interrupcdo do tratam
devido a vomitos, recomenda-se que, quando se reinicia o tratamento, o medicamento seja
administrado depois de umarefeicdo. Além disso, deve interromper-se o tratamento e consultar,
médico-veterinario se adiminuicdo do peso corporal observada for severa e rapida.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamefit
veterinario aos animais
Em caso de auto-administracéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e W) folheto

informativo ou o rétulo. K
Se ocorrer contacto acidental com os olhos, lave imediata e abundantemente c@a

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade) N

Durante o tratamento pode ocorrer diminuicdo do apetite. Esta esta relagion om 0 modo de accéo
do medicamento e ndo deve ser considerada como uma reaccao adv gue se torne muito
significativa.

Durante o tratamento podem ocorrer vomitos, diarreia ou fezes moles. Na maior parte dos casos, estes
efeitos sdo ligeiros e transitorios. No caso de ocorréncia repetifla déuma reaccdo adversa ou no caso
de o0 céo parar de comer durante dois dias consecutivos, deve per-se o tratamento e consultar
um médico-veterinario. Em estudos de |aboratério, foraf/ etéetadas diminuicdes da albumina,
globulina, proteinastotais, calcio e fosfatase alcalina séric é alimentos daALT e daAST apds
administracdo do medicamento na dose terapéutica r@a Além disso, observou-se

[

ocasionalmente hipercaliemia. De um modo geral, a idade destes efeitos aumentou com doses
crescentes. Tipicamente, estes resultados normalizaram Owpareceram sofrer uma reversao duas
semanas apds terminar o tratamento. 4

Durante os ensaios clinicos observaram-se reaccOes adversas (dados agrupados*):
Observagdo clinica Mitratapide Placebo
vomitos: ocasionais (< 3x) 20,0% 5,6 %
vomitos. repetidos (> 3x) 10,0 % 2,2%
diarreialfezes moles 10,0% 44 %
anorexia/diminuicdo do apetite 17,8% 10,0 %
letargialfraqueza 5,2% 2,2%
* dados de 360 cdes durante tod iodlo de tratamento.

4.8 Interacgh mentosas e outras formas de inter acgdo

4.7 Utilizacdo durantea cao, a lactacdo e a postura de ovos

Né&o utilizaremcéasi e a gestacdo e alactacéo.

N&o se ox@nteracgﬁes medicamentosas em estudos nos quais Yarvitan foi administrado
itag te

concomi com AINEs (carprofeno, meloxicam) ou com inibidores da ECA (enalapril,
benazepr ¢cOes com outros tipos de farmacos ndo foram especificamente investigadas. A
absorcao\de farmacos lipossolUveis utilizados concomitantemente com o mitratapide ndo foi

investi POor conseguinte, devem monitorizar-se regularmente as interacces medicamentosas em
a areceber outros tratamentos além deste medi camento.
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49 Posologia e via de administracdo

doseadora fornecida com o medicamento.

Durante os primeiros 21 dias de tratamento, a quantidade de alimento que o ani
permanecer inalterada. Em seguida, a alimentagdo deve ser gjustada em fung as
energéticas de manutencdo (que serdo calculadas pelo médico veterinério), e quegipo efectuada
com umaragdo normal ou com uma ragao de teor calérico baixo (dieta) paraanim omésticos.

Em ensaios clinicos, os animais tratados tornaram a aumentar rapidam apos interrupcéo
do tratamento nos casos em que ndo foi efectuada arestricdo dietética. A fi ar este aumento de
peso reactivo, € necessario prosseguir com uma alimentagdo aproffigda“para um regime de
manutencado apds terminar o tratamento com o medicamento.

A terapéutica com mitratapide deve ser limitadaa um ciclo de trat. a cada céo.

4.10 Sobredosagem (Sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em cées observaram-se os seguintes sinais clinicos apg SO@!: 3 ou 5 vezes superiores. fezes
moles ou liquidas, vémitos, salivacéo, anorexia, perda era, aspecto emaciado, desidratacdo

e mucosas palidas.

No caso de sobredosagem acidental, deve admi nistr@a terapéutica sintomética. Nao existe um
antidoto especifico.

)
411 Intervalo(s) de segurancga N (D
N30 aplicavel. \

5. PROPRIEDADES FARM AS

QAO0BAB90

51 Propriedadesfarmac@wicas

O mitratapide € um inibidor potente da proteina microssomica de transferéncia de triglicéridos (MTP).
A administragdo de mitratapige a caes produziu uma captacdo diminuida dos lipidos da dieta,
diminuicbes dependen dose do colesterol e dos triglicéridos séricos e um aumento da presenca

Grupo farmacoterapéutico: Med@) antiobesidade de ac¢do periférica, cddigo ATCvet:
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Percentagens de caes por categoria de perda de peso com mitratapide em relacéo ao placebo:

Categoriada perdade . % de caes tratagos*
peso Ensaio de campo da _UE Ensaio de campo dos EUA dados agrupagh
placebo mitratapide | placebo mitratapide placebo
>210% 6,8 25,2 9,5 22,5 8,1
>275% 114 41,7 11,9 47,3 11,6
>5% 22,7 63,8 31,0 65,1 26,7

* . de acordo com o esquema terapéutico recomendado

L 4
5.2 Propriedades farmacocinéticas Q

Animais de laboratério e caes absorveram rapidamente o mitratapide adminjStrado ‘por via oral. A
transformagdo metabdlica mais importante é a sulfoxidagdo, que produz trés % tos activos. Apos

administragéo oral, a biodisponibilidade oral do mitratapide (composto de oFi e metabolitos) varia
entre 55% e 69% e o volume de distribui¢do € aproximadamente de 51 itratapide e os seus
metabolitos ligam-se muito extensivamente (> 99%) as proteinas plasmaticas e distribuem-se pelos
tecidos. Apds administracdo de doses repetidas, as concentragdes mai as estdo presentes nas
supra-renais, figado, jejuno e rins, ndo existindo exposicdo no cérebr e exclui um efeito central
do medicamento. A excrecdo é rdpida, principalmente através das f

Em cées alimentados, uma dose Unica de 0,63 mg de mitrata
concentragfes méximas da substancia de origem no plasma d pg/ml atingidas 3,5 horas apés a
administracdo; os metabolitos sulféxidos atingiram um racdo maxima media de 0,0136 pg/ml
e de 0,0168 pg/ml, respectivamente apbs 6,5 horas oras, 0 metabolito sulfona atinge

defkg de peso vivo produz, em média,

0,0092 pg/ml apés 17,5 horas. No fim de um periodo Istrac8o de trés semanas, o mitratapide
atinge concentracBes médias em estado de equilihfio ,0068 pug/ml, os metabolitos sulféxidos
respectivamente de 0,0089 pug/ml e de 0,0167 ug/mi™e,o metabolito sulfona de 0,0471 ug/ml. A
semivida terminal plasmética é de 6,3 h ara 0 mitratapide, de 9,8 horas e 11,7 horas
respectivamente para os sulféxidos e de para 0 metabolito sulfona. Os pardmetros
farmacocinéti cos apresentam uma depend@ncia el da dose e exibem umal ligeira variacéo entre o
primeiro e o segundo periodos do tratamento semanas de um esquema terapéutico completo.

6. INFORMAGOES FARMA@S

6.1 Listadeexcipientes Q
Sucralose

Butil-hidroxianisol @
Macrogol 400

6.2 Incompatibilid

Nenhuma conheci

L 4
Prazo d medicamento veterinério tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de 0s a primeira abertura do acondicionamento primério: 3 meses
6.4 0es especiais de conservacao
ar. Este medicamento veterindrio ndo necessita de quai squer precaucdes especiais de
o ~

ada dose, a pipeta deve ser lavada e seca e atampa do frasco bem enroscada.
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6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

abertura por criangas e uma pipeta doseadora. A pipeta doseadora tem uma graduagao de acor
0 peso corporal:
J até 36 kg para o frasco de 55 ml

Frascos de vidro ambar (tipo I11) de 55, 120 ou 210 ml com um fecho de polipropileno resistente O
do cor

J até 36 kg para o frasco de 120 ml m

J até 48 kg para o frasco de 210 ml o

E possivel que n&o sgjam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precauces especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinari utilizados ou de
residuos derivados da utilizac&o desses medicamentos N
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem iminados de acordo com 0s

requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO@ADO
Janssen PharmaceuticaN.V.
Turnhoutseweg 30 8

B-2340 Beerse
Bélgica

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUT‘ORlz.AgDE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/06/063/001-3 .

INTRODUGCAO NO MERCA

14/11/2006 \

0. DATA DA PRIMEIRA AUTO@AO ENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE

10. DATA DA REVISAQ TO
PROIBICAO DE VE , NECIMENTO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicavel.
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ANEXO I Q
A. TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAG % RIZACOES) DE FABRICO

RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) IBERTACAO DO LOTE

B. CONDICOESOU RESTRIQOES@ORIZAQAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE ACMSORNECIMENTO OU A UTILIZACAO

C. CONDICOES OU RESTRI AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVA UTILIZAGCAO SEGURA E EFICAZ DO

MEDICAMENTO

D. INDICACAO Dosu@s MAXIMOS DE RESIDUOS

S
%
&
- O

N
&
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A. TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGAO (AUTORIZAGOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pelalibertacdo dos lotes

Janssen PharmaceuticaN.V. b
Turnhoutseweg 30 m

B-2340 Beerse
Bélgica
4

~

B. CONDICOESOU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTROD O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU A u@« Ao

Medicamento veterinério sujeito a receita médico-veterinaria.

C. CONDIGCOESOU RESTRIGOESDA AUTORIZAGAO D DUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEG FICAZ DO
MEDICAMENTO

Néo aplicavel. O

D. INDICACAO DOSLIMITESMAXIMOSDE F@OS

N&o aplicavel.

R
9

&

@

O

<

%
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘
L 4

Y arvitan 5 mg/ml solucdo oral para caes \

2. DESCRIGAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SUB S \

Mitratapide 5 mg/ml N

3.  FORMA FARMACEUTICA §

Solucéo oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ?@
55 ml: <10 kg PV
120 ml: £ 22 kg PV
210 ml: <40 kg PV
:
5. ESPECIESALVO ; b

Canina O

6. INDICACAO (INDICACC

Como adjuvante no tratament de peso e da obesidade em caes adultos.

7. MODO E VIA(S MINISTRAQAO

Viaoral.

8. INTER SEGURANGA \
L 4

ENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

izar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses.

11. CONDICOESESPECIAISDE CONSERVAGAO

N&o refrigerar. 'S

12. PRECAUCOESESPECIAISDE ELIMINACAO DO MEDICAME
UTILIZADO OU DOS SEUSRESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser de acordo com os

requisitos nacionais.

13. MENQAON“ EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI! A " E CQNDlgOES ou
RESTRICOESRELATIVASAO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, sefor caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento ve@@udto areceita médico-veterinaria

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCAN@ VISTA DASCRIANCAS’

Manter fora do alcance e da vista das cri angasﬂ

L
15. NOME E ENDERECO DO TITULAR AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Janssen PharmaceuticaN.V.
B-2340 Beerse, Bégica
16. NUM ERO(S) DE RE A AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

EU/0/00/000/001
EU/0/00/000/002
EU/0/00/000/003
NUM E@TE DE FABRICO

Lote \
D
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INDICAGOESA INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

PRIMARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO 4@
s
Yarvitan 5 mg/ml solucéo oral para cées K\
2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DO(S) PRINCIPIO(S) ACT@ \

Mitratapide 5 mg/ml
3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE Dg

55 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO ,§
Viaoral. Q

| 5. INTERVALODE SEGURANGA ¢ |
.
| 6. NUMERO DO LOTE \ |

O

\ 7. PRAZODE VALIDA@Q
VAL {mésano}

Depois da primeira abertura balagem, utilizar dentro de 3 meses.

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO AMBAR DE 55 ML

SIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamentgpar veterinério.
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INDICACOESA INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
ROTULO DO FRASCO DE VIDRO AMBAR de 120 e 210 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘
s

Y arvitan 5 mg/ml solucdo oral para caes \

2. DESCRIGAO DASSUBSTANCIASACTIVASE OUTRAS SUB S \

Mitratapide 5 mg/ml N

3.  FORMA FARMACEUTICA §

Solucéo oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM ?@
120 mi

210 mi Q
i 4
5. ESPECIESALVO ~_®

Canina \
6. INDICAGAO (INDICAC(@ |

| 7. MODOE VIA(S) D ISTRACAO |

Viaoral. §
| 8. |NTERVAL%. GURANGA |

Z0 DE VALIDADE

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 meses.
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11.

CONDIGOESESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Na&o refrigerar b

12.

PRECAUCOES ESPECIAISDE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO@

UTILIZADO OU DOS SEUSRESIDUOS, SE FOR CASO DISSO 4
0\

13.

MEN(;AON“ EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E 8@ OESOU
RESTRICOESRELATIVASAO FORNECIMENTO EA UTILIZ @ sefor caso

disso x

Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinério sujeito @médi co-veterinria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VI SCRIANCAS’
15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA A CAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Janssen PharmaceuticaN.V. Q
B-2340 Beerse, Bélgica

‘4

16.

NUMERO(S) DE REGISTO DA A ACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.

NUMERO DO LOTE D@CO

Lote: @

&
<

%
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FOLHETO INFORMATIVO
Yarvitan 5 mg/ml solucéo oral para caes

Leia atentamente este folheto antes de administrar o medicamento ao seu c&o:
. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
. Caso tenha duvidas, consulte o seu médico-veterinario ou farmacéutico.
o Este medicamento foi receitado para o seu cdo e ndo o deve dar a outros.
R NO

N N
1 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INT
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO R ONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Janssen PharmaceuticaN.V.

Turnhoutseweg 30 N
B-2340 Beerse

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Y arvitan 5 mg/ml solucéo oral para caes O
Mitratapide 8

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) AC E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Mitratapide 5 mg/ml
Butil-hidroxianisol (E 320) )
Yarvitan € umasolugdo incolor aligeiramente a

4.  INDICACAO (INDICACOES) \

Y arvitan est4 indicado como adj uv%rI amento do excesso de peso e da obesidade em cées
adultos. O tratamento € parte de um.pr a globa de controlo de peso que também inclui um
regime alimentar. A introducéo %ﬁ& apropriadas do estilo de vida (por exemplo, aumento de

exercicio), associadas a este pro de controlo do peso, pode proporcionar beneficios adicionais.

5. CONTRA-INDIC

N&o administre Y arvi

a isfuncéo hepética.
se 0 seu céo%nsivel (alérgico) ao mitratapide ou a qualquer outro ingrediente.
g

ravida ou durante alactac&o.
0s de 18 meses.
peso ou a obesidade do seu cdo forem causados por uma doenca sistémica
como por exemplo hipotiroidismo (esta é devida ao mau funcionamento da
oideia) ou hiperadrenocorticismo (devido a um mau funcionamento das glandulas

8
(@)
8
8
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6. REACCOESADVERSAS

Informe o seu médico-veterinério se detectar algo do seguinte:

o perda significativa do apetite. A perda de apetite pode ocorrer durante o tratamento.
relacionada com 0 modo de accdo do medicamento e ndo deve ser considerada como
secundério, a ndo ser que se torne muito significativa (0 que acontece se 0 seu ca
comer durante dois dias consecutivos).

. vomitos
. diarreia .
. fezes moles \

Na maior parte dos casos, estes efeitos secundérios sdo ligeiros e ndo duram m '%po. No caso de
ocorréncia repetida de um efeito secundario ou no caso de o cdo parar de urante dois dias
consecutivos, interrompa a administracdo de Yarvitan ao seu céo e CON édico-veterindrio

logo que for possivel. Em estudos de laboratério, foram detectad ¢Oes da albumina,
globulinag, proteinas totais célcio e fosfatase alcalina séricas e aument LT e da AST apés
administracdo do medicamento na dose terapéutica recomend A disso, observou-se
ocasionalmente hipercaliemia. De um modo geral, a gravidade d 0S aumentou com doses
crescentes. Tipicamente, estes resultados normalizaram ou par frer uma reversdo duas
semanas apds terminar o tratamento.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionado @ olheto, informe o médico
veterinério. e

7.  ESPECIES-ALVO QC
Canina.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPEC IA(S) EMODO DE ADMINISTRACAO
Administre sempre Y arvitan de acordo com,as instrucdes do médico veterinario. Fale com o médico
veterindrio setiver qualquer davida. A )rmal é de 0,63 mg de mitratapide/kg do peso vivo uma
vez por dia (1 ml do medicamento 8kg)eA S pipetas doseadoras fornecidas com o medicamento
tém graduacBes que correspondem orporal correcto do céo.

Administre o medicamento por a durante 2 periodos de 21 dias com um intervalo de 14 dias

entre eles sem tratamento. @
Dias 1-21 Dias 22-35 Dias 36-56

tratamento sem tratamento tratamento

alimentacdo narmal regime alimentar regime alimentar

9. INSTRU M VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

De modo &} posologia correcta, 0 cdo deve ser pesado no dial eno dia 35 (isto € no inicio
decadap ;& tratamento).

Utilize doseadora fornecida com o medicamento. Encha a seringa puxando o émbolo até
atingi uacdo que corresponde ao peso corporal correcto do céo.

ento deve ser administrado com alimento. Portanto, administre o medicamento colocando-o

0 inga numa porcéo de alimento. Assim que o cdo tiver comido toda a por¢éo, dé o resto do
IMento ao céo.
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Apbs cada dose, a seringa deve ser removida do frasco. A pipeta deve ser lavada e seca e a tampa bem
enroscada.

Durante os primeiros 21 dias de tratamento, a quantidade de alimento gue o animal recebe pode
permanecer inalterada. Em seguida, o seu cdo deve seguir um regime alimentar. O médico veté
aconsel hara sobre o tipo de alimento que 0 seu cdo necessita. Isto pode ser feito com uma ragé
normal ou com uma ragdo de teor cal 6rico baixo (dieta) para animais domésticos.

A fim de evitar 0 aumento de peso reactivo, é necessario prosseguir com uma aliment aprepriada
para um regime de manutencao apds terminar o tratamento com o medicamento. ¢

A terapéutica com mitratapide deve ser limitadaa um ciclo de tratamento para ca&

10. INTERVALO DE SEGURANCA \‘:
No aplicavel. 00

11. PRECAUCOESESPECIAISDE CONSERVACAO m

Manter fora do acance e davista das criangas.

N&o refrigerar.
Este medicamento veterinério ndo necessita de quai Sque 0€es especiais de conservacao.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indic rétulo e na caixadepoisde VAL.

Prazo de validade apGs a primeira abertura do recipi eb

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais de utilizacdo em

A seguranca do medicamento veterin&rio n | estabelecida durante a gestagdo e a lactagdo. A

utilizacdo em cées para reproducdo ndo foi avali
Informe o médico veterindrio se o (@/er atomar ou tiver tomado recentemente outros

medicamentos, incluindo medicamﬁn receita médica. N&o se observaram interacgoes
medicamentosas em estudos nos itan foi administrado concomitantemente com AINEs
(carprofeno, meloxicam) ou comiiibidores da ECA (enalapril, benazepril). A absorcéo de farmacos
lipossolGveis utilizados concopi ente com o mitratapide ndo foi investigada. O médico
veterinario deve controlar co@é@ 0 consumo de quaisquer outros medicamentos além deste

medicamento.
No caso de ocorrénci ida de vomitos, de diarreia ou de fezes moles ou no caso de o cdo parar de
comer durante dois di nsecutivos, interrompa a administracdo de Y arvitan ao seu cdo e consulte

um medico veteri que for possivel. No caso de interrupcéo do tratamento devido a vomitos,

recomenda-se que, 0 se reinicia o tratamento, 0 medicamento seja administrado depois de uma

refeicdo. Alé , deve interromper-se o tratamento e consultar um médico veterindrio se a

diminuicéedo rporal observadafor severae rapida.

No caso

antidoto &

Pr especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
' aosanimais

E de auto-administracdo acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto

ativo ou o rétulo.
correr contacto acidental com os olhos, lave imediata e abundantemente com agua.
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13. PRECAUCOESESPECIAISDE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO O
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO b
Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de dgua nem nos residuos domésti

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sa ios.
Estas medidas devem contribuir para a protecgdo do ambiente. . %

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2007 O

Encontram-se disponiveis informagdes detal hadas sobre este medicament ario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa:

15. OUTRASINFORMACOES m

Tamanhos de embal agens - frascos de vidro &mbar contendo: 10 kg do peso vivo, 120 ml: <

22 kg do peso vivo, 210ml: < 40 kg do peso vivo.
E possivel gue ndo sgjam comercializadas todas as apr%
)
4

&
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