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REZUMATUL CARACTERIST



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orald pentru caini @

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Mitratapid 5 mg/ml

Excipient(excipienti):

Hidroxianisol butilat (E 320) 2 mg/ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala. \
O solutie incolorad pana la usor gélbuie. (D

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta 0

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specifi a speciilor tinta

Medicatie adjuvanta in tratarea suprapond tii si obezitatii la cainii adulti. Se utilizeaza ca parte a
unui program global de control al gr% care include si modificari corespunzitoare ale dietei.
sti

Introducerea unor modificari adecvét lului de viata (de exemplu, cresterea efortului fizic), in
coroborare cu acest program de con reutatii, poate aduce beneficii aditionale.

L 4

4.3 Contraindicatii

tie hepatica afectata.

sibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

de caine in timpul gestatiei si alaptarii.

Nu se utilizeaza pentru i cu varste mai mici de 18 luni.

Nu se utilizeaza pentru 1 la care greutatea corporald excesiva sau obezitatea este cauzatd de o boala
sistemica concomfttenta precum hipotiroidismul sau hiperadrenocorticismul.

4.4 Aten;ion@ciale
Nici una. %

@speciale pentru utilizare

4.5
Pre@ speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza pentru caini
Nu se utilizeaza in caz de hi
Nu se utilizeaza pentru f

izarea la cainii folositi pentru prasild nu a fost evaluata.
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intrerupt din cauza varsaturilor, se recomanda ca, la reluarea tratamentului, medicamentul /sa

administrat dupa o masa. In plus, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul vetéri n
cazul in care se constatd o scadere in greutate severa si rapida. &

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medi@

veterinar la animale \

In caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si p ti medicului

prospectul sau eticheta produsului. @

In caz de contact accidental la nivelul ochilor, spalati imediat cu apa din abu@é.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) \
Pe durata tratamentului poate aparea o scadere a apetitului. Acest luc @Iegat de modul de actiune
al produsului i nu trebuie considerat o reactie adversa decat daca de oarte semnificativ.
. < O et g ¢ .o . .
Pe durata tratamentului pot aparea varsaturi, diaree sau scaune . In cele mai multe cazuri, aceste

efecte sunt usoare si tranzitorii. in cazul in care o reactie adv re In mod repetat sau cdinele nu
mai mananca timp de doua zile consecutive, trebuie sa se a tratamentul si sd se ceara sfatul
unui medic veterinar. In cadrul studiilor de laborator, au tectate scaderi ale valorilor serice ale
albuminei, globulinei, proteinelor totale, calciului si fosfatazéwalcaline, precum si cresteri ale TAH si
TAS, in urma administririi produsului la doza recomafdati pentru tratament. In plus, in mod
ocazional, au fost observate cazuri de hiperpotasiemi&Jin general, severitatea acestor efecte a crescut
odatd cu cresterea dozelor. In mod obisnuit, aces dificari s-au normalizat sau au prezentat o

tendinta de regresie in decurs de doud saptimani incheierea tratamentului.

In cadrul studiilor clinice au fost observate Warele reactii adverse (date cumulate*):

Observatie clinica 2 atapid Placebo
varsaturi: ocazionale (< 3x) 20,0% 5,6 %
virsituri: repetate (> 3 x) ¢ 10,0 % 2.2 %
diaree / scaune moi 10,0% 4.4 %
anorexie / scaderea apetitului 4 _ [§ 17,8% 10,0 %
letargie / sldbiciune ) 5,2% 2,2 %

* date obtinute de la 360 de caini, eaga perioada de tratament.

4.7 Utilizare in perio e gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza pentru elele de caine 1n timpul gestatiei si alaptarii.
4.8 Interactit@lte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost ob%‘e interactiuni medicamentoase 1n cadrul studiilor 1n care Yarvitan a fost administrat
in mod co t cu AINS (carprofen, meloxicam) sau inhibitori de EC (enalapril, benazepril).
Interac iuﬁ alte tipuri de medicamente nu au fost investigate In mod specific. Absorbtia
medicanen liposolubile utilizate concomitent cu mitratapidul nu a fost investigatd. De aceea, la
cainii % primesc  tratamente medicamentoase in plus fatd de acest produs, interactiunile
medi ntoase trebuie monitorizate indeaproape.

S

o
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4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se administreaza oral, o datd pe zi, la doza de 0,63 mg mitratapid/kg greutate corporald (1 n(b
medicament la fiecare 8 kg), in doua perioade de cate 21 de zile cu o pauza de tratament de 44 z

intre ele. Pentru a se putea realiza o dozare corespunzitoare, cainele trebuie sa fie cantarit ¥ Ziua I'si
in ziua 35 (mai exact, la Inceputul fiecarei perioade de tratament). Produsul se administreazi cat

in alimentatie. Utilizati pipeta de dozare furnizata odatd cu medicamentul.
;e ramane

In primele 21 de zile de tratament, cantitatea de alimente pe care o primeste anima%
neschimbatd. Dupa aceea, hranirea trebuie sa fie in conformitate cu cerintele energe intretinere
(vor fi calculate de catre veterinar). Acest lucru poate fi obtinut fie cu ajutorul ali or obisnuite
pentru animale, fie cu alimente hipocalorice (dietd) pentru animale. m

in cazul in care dieta nu a fost restrictionatd. Pentru a evita aceasta crestere utate este necesar sa
se continue hranirea conform regimului alimentar de intretinere dupa inc& tratamentului cu acest

medicament. %

Tratamentul cu mitratapid trebuie sa fie limitat la o singura cura de t@nt pentru un caine.

In cadrul studiilor clinice, animalele tratate au castigat rapid in greutate dup@ﬁleierea tratamentului

0
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidotwdupﬁ caz

In urma supradozarii de 3 péana la 5 ori, au fost observate ele semne clinice: scaune moi sau
lichide, varsaturi, salivatie, anorexie, pierdere severa inlgréutate, aspect emaciat, deshidratare si
mucoase palide.

In caz de supradozare accidentald, trebuie instituit ulngratament simptomatic. Nu este disponibil un
antidot specific.

4.11 Timp (timpi) de asteptare Q
Nu este cazul. %

5. PROPRIETATI FARMAC O@E

Grupa farmacoterapeuticd: Produse ‘¢u agtiune periferica impotriva obezitatii, cod ATCvet:

QA0SAB90 z\
5.1 Proprietati farmacodi e

Mitratapidul este un inhiBitor potent al proteinei de transfer microsomal al trigliceridelor (PTM).
Administrarea de mit id la cédini conduce la scaderea preludrii de lipide din dietd, scaderi
dependente de doza a lesterolului si trigliceridelor serice si la prezenta crescutd a vacuolelor cu
continut trigliceriflie,in enterocite. Se presupune cd aceste efecte sunt mediate prin efectul inhibitor al
PTM, Ia nivelul citelor. Aceasta conduce la un blocaj al preludrii lipidelor din dieta.
Mitratapidul arelzde aSemenea, un usor efect de scadere a apetitului, care este legat de modul sau de
actiune. Acu%a de trigliceride 1n enterocite poate fi urmata de scaderea apetitului. Mitratapidul
nu are efect

In cad Qr clinice au fost obtinute urmatoarele procentaje pentru pierderea in greutate:

Pro e caini per categoria de pierdere 1n greutate, pentru mitratapid versus placebo:

S
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% de caini tratati*
categoria de pierdere in Studiul EU in mediu Studiul SU 1n mediu
greutate natural natural date cumulateA
placebo mitratapid placebo mitratapid placebo witfat
=210 % 6,8 25,2 9,5 22,5 8,1
275% 11,4 41,7 11,9 473 11,6
25% 22,7 63,8 31,0 65,1 26,7
*: conform schemei de tratament recomandate \
5.2 Particularitati farmacocinetice Q
Animalele de laborator si cdinii absorb rapid mitratapidul administrat oral. mai importanta
transformare metabolici este sulfoxidarea, care produce trei metaboliti activi. in urma administrarii
orale, biodisponibilitatea mitratapidului (compusul parental si metabolitii) a in intervalul 55 -

69%, volumul de distributie fiind de aproximativ 5 l/kg. Mitratapidulx olitii sai se leagd in
proportie foarte mare (> 99 %) pe proteinele plasmatice si se distribui tesuturi. Dupa dozari
multiple, cele mai Inalte concentratii se regasesc in glandele adrenal t, jejun si rinichi, dar nu
existd expunere la nivelul creierului, ceea ce exclude existenta or@ efect central al produsului.
Excretia se face rapid si, In principal, prin fecale.

b

L 4

X corporald a condus la atingerea
lori situate 1n jurul a 0,012 ng/ml,
ing valoarea maxima a concentratiei,

La cainii hraniti, o doza unica de 0,63 mg mitratapid/kg de
unor concentratii plasmatice maxime ale substantei parentale,
in decurs de 3,5 ore dupd administrare; metabolitii sulfoxi
cifratd in jurul a 0,0136 ng/ml si 0,0168 ng/ml, dupa 6,5 i, respectiv, 8,5 ore; metabolitul sulfonic
atinge concentratia de 0,0092 ng/ml dupa 17,5 ore. La sfawgitul unei perioade de administrare de trei
sdptdmani, mitratapidul atinge un nivel stabil al conegntratiilor la valoarea medie de 0,0068 ng/ml,
metabolitii sulfoxidici de 0,0089 ng/ml si, respecti\@m ng/ml, iar cel sulfonic de 0,0471 ng/ml.
Timpul terminal de Tnjumatatire plasmatica est ,3 ore pentru mitratapid, 9,8 ore si, respectiv,
11,7 ore pentru sulfoxizi, si 44,7 ore for the me litul sulfonic. Parametrii farmacocinetici prezinta
un grad variabil de dependentd fatd de doza, si totodatd variaza usor Intre prima si cea de-a doua
perioada de tratament de trei sdptamani ale %heme complete de tratament.

6. PARTICULARITATI FARM@‘ICE

6.1 Lista excipientilor . ( ,
Sucraloza \
Hidroxianisol butilat

Macrogol 400

6.2 Incompatibiliti'@

Nu se cunosc. \

6.3 Perioadﬁ@nbilitate

Perioada de val@bilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de ilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 K @ tii speciale pentru depozitare

A \@frigera. Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Dklecare doza, pipeta trebuie spalata si uscatd, iar capacul flaconului trebuie ingurubat strans la
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla (tip III) de culoarea chihlimbarului, de 55, 120 sau 210 ml, cu un mecanism de (D
inchidere cu siguranta de inviolabilitate, pentru a nu putea fi deschis de copii, si o pipeta de dqzar
Pipeta de dozare prezintd o gradatie in functie de greutatea corporala:

. pana la 36 kg pentru flaconul de 55 ml &
o pana la 36 kg pentru flaconul de 120 ml O

o pana la 48 kg pentru flaconul de 210 ml \
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate. Q

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale Veterina@utilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse @

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din uwa unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele localg.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA@

Janssen Pharmaceutica N.V. (D
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse @

Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZ@ COMERCIALIZARE

A

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/R@OIRII AUTORIZATIEI

14/11/2006 ’\Q
O

10. DATA REVIZUIRII n@mm

INTERZICEREA VA I, FURNIZARII SAU/SI UTILIZARII
Nu este cazul.

Informatii deta@itoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei

EU/2/06/063/001-3

Europene a Me ntelor (EMEA) http://www.emea.europa.eu
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ANEXA II (D\

DETINATORUL (DETINATORII) AU ATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERA ERIILOR

CONDITII SAU RESTRICTIT ALEAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU U AREA

CONDITII SAU RESTRICTII AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA URA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

DECLARATIE REF ERI@E LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A. DETINATORUL (DETINATORII) AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producétorilor) responsabil pentru eliberarea seriilor

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

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERC ARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara. \@

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE CIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PR ULUI
L 4

Nu este cazul. \

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITEI&IME DE REZIDUURI

<

Nu este cazul.

8/20









INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N S !

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orala pentru caini 0

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTA@ ‘

3.  FORMA FARMACEUTICA %s
Solutie orala. ¢ \

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Mitratapid 5 mg/ml

55 ml: <10 kg de greutate corporala

120 ml: <22 kg de greutate corporala 0
210 ml: <40 kg de greutate corporala Q

5.  SPECII TINTA s
Caini
L

6. INDICATIE (INDICATID (4

&
v

Medicatie adjuvantd in tratarea \onderalité‘;ii si obezitatii la cainii adulti.

Orala.

7. MOD SI CALE (& ADMINISTRARE
§

8. TIMP DE ASTEPTARE \

TIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citipectul inainte de utilizare.

Q
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10. DATA EXPIRARII
¢

EXP
Dupa deschidere, se va utiliza in decursul a 3 luni. ’\\N

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 5 ‘S 2
A nu se refrigera. Q

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR &CINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ @

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utiliz Nr astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale. %

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® QONDI’III SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupa ¢

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza delretéta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDE%A COPIILOR”

A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor. Q

15. NUMELE SI ADRESA DETINAT, I AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
\J

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

16. NUMARUL (NUMER UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/0/00/000/001 55ml )

EU/0/00/000/002 120 ml

EU/0/00/000/003 210 ml

\‘
17. NUMARI%FABRICAIIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot %
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA
PRIMAR

ETICHETA DE PE FLACONUL DE STICLA DE CULOAREA CHIHLIMBARULUI, DES5
ML ¢

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orala pentru caini m

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (AC'@

Mitratapid 5 mg/ml %\

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SA MAR DE DOZE

N

55 ml (D

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orali. 0

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE Q

o

| 6.  NUMARUL SERIEI N é s

Lot: . \()

| 7. DATA EXPIRARII

%

EXP {luné/an}
Dupa deschidere, se V@ pana la 3 luni.

‘ 8. MENIIU@VUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai penS@erinar.
S

N

Q
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

si 210 ml. ¢

ETICHETA DE PE FLACONUL DE STICLA DE CULOAREA CHIHLIMBARULUI, DgZ

S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orald pentru caini 7

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

3. FORMA FARMACEUTICA

L2

Mitratapid 5 mg/ml ;\
Solutie orala (D\

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

120 ml
210 ml

5. SPECII TINTA

4

S
Caini @
$

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ( N

‘ 7. MOD SI CALE (C ADMINISTRARE

Orala.

N

8. TIMP DE ASTEPTARE

NARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

tul Inainte de utilizare.
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10. DATA EXPIRARII

%],
EXP. /\(/D
|

Dupa deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.
'S

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE é
A nu se refrigera Q\
V- N

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ -

,\a
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI C [11 SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz @

. . . - . o 4 S
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe baza de retet@weterinara.

Ko,

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR” |

$

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DEIINATORUL ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘
Janssen Pharmaceutica N.V.
B-2340 Beerse, Belgia \

i

16. NUMARUL (NUMERELE)A@ZATIEI DE COMERCIALIZARE

5

L 4

EU/0/00/000/002 120 ml 0
EU/0/00/000/003 210ml_ S0

17. NUMARUL DE FA GATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

S@
2

S
&
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PROSPECT

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orala pentru caini %

. T . - - - . - VK 4 4
Cititi cu atentie si In intregime acest prospect Thainte de a incepe sa administrati acest medlczlw

cainelui dumneavoastra: &

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-I recititi.

. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra @ sau
SJarmacistului. K

. Acest medicament a fost prescris pentru numai pentru cdinele dumneavoastm@rebuie sa-1

dati altor persoane.

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO@CIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, R SABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF

Janssen Pharmaceutica N.V. %
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse @
Belgia s \

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VE (QR

Yarvitan 5 mg/ml, solutie orala pentru céini
Mitratapid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBS@ELOR ACTIVE SI A ALTUI
INGREDIENT (ALTOR INGRED%

Mitratapid 5 mg/ml
Hidroxianisol butilat (E 320)
Yarvitan este o solutie incolora péné.la or gdlbuie.

Yarvitan este indicat ca medic djuvantd in tratarea supraponderalitatii i obezitdtii la cainii adulti.
Tratamentul este parte a Lmrogram global de control al greutatii, care include si un program

nutritional. Introducerea dificari adecvate ale stilului de viatd (de exemplu, cresterea efortului
fizic), In coroborare cu agestprogram de control al greutatii, poate aduce beneficii aditionale.

4. INDICATIE (INDICA

5. CONTRAI CATII

A nu se adminj rvitan:
o in cazullicare cdinele dumneavoastra are o afectare a functiei hepatice
o in cazulin care cdinele dumneavoastrd este hipersensibil (alergic) la mitratapid sau la oricare

din lalte componente.
. i % 1 in care cateaua dumneavoastra este gestantd sau alapteaza.

o ii cu varste mai mici de 18 luni.
azul in care la cdinele dumneavoastra greutatea corporald excesiva sau obezitatea este

cauzatd de o boald sistemica concomitenta precum hipotiroidismul (ce se datoreaza functionarii
Q defectuoase a glandei tiroide) sau hiperadrenocorticismul (ce se datoreaza functionarii

defectuoase a glandei adrenale).
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6. REACTII ADVERSE ®\

Spuneti medicului dumneavoastra veterinar dacd observati oricare dintre urmatoarele semne:
. scaderea semnificativa a apetitului. Pe durata tratamentului poate aparea pierderea’a% 1.

Acest lucru este legat de modul de actiune al produsului si nu trebuie considerat{o Teactie
adversa decat dacad devine foarte semnificativ (aceasta se considerd atunci cind cai u mai
mananca timp de doua zile consecutive).

. varsaturi \

. diaree Q

. scaune moi

In cele mai multe cazuri, aceste efecte secundare sunt usoare si nu dureazi foarte . In cazul in care

un efect secundar apare in mod repetat sau cdinele nu mai mananca timp deydoud zile consecutive,
opriti tratamentul cdinelui dumneavoastrd cu Yarvitan si cereti cat mai posibil sfatul unui
medic veterinar. In cadrul studiilor de laborator, au fost detectate :&ale valorilor serice ale
albuminei, globulinei, proteinelor totale, calciului i fosfatazei alcaline@um si cresteri ale TAH si
TAS, in urma administrarii produsului la doza recomandatd pe tament. in plus, in mod
ocazional, au fost observate cazuri de hiperpotasiemie. In general, ritatea acestor efecte a crescut
odatd cu cresterea dozelor. In mod obisnuit, aceste modificdri s-au hormalizat sau au prezentat o
tendinta de regresie in decurs de doua saptamani de la incheiereiwmentului.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt me
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA 0
Caini. Q

8. POSOLOGIE PENTRU FIECAR IE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

in acest prospect, va rugam

Administrati intotdeauna Yarvitan IS¢ %m v-a spus medicul dumneavoastra veterinar. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoa@ rinar dacd nu sunteti sigur. Doza uzuala este de 0,63 mg
mitratapid/kg de greutate corporala a pe zi (1 ml de medicament per 8 kg). Pipetele de dozare
furnizate impreuna cu produsu a gradatii ce corespund greutitii corporale corecte a cainelui.

Administrati produsul pe ca@ in 2 perioade de cate 21 de zile, cu o pauza de tratament de 14 zile
intre ele.

Ziua 1-21 Ziua 22-35 Ziua 36-56
tratament fara tratament tratament
hréanire n 13 program nutritional program nutritional

RECO@DARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru tga realiza o dozare corespunzatoare, cdinele trebuie sa fie cantarit in ziva 1 si in ziua 35
inceputul fiecdrei perioade de tratament).

Utili @ ipeta de dozare furnizata odata cu medicamentul. Umpleti seringa impingand pistonul pana
cafid 3junge la marcajul de pe pipeta de dozare ce corespunde greutatii corporale corecte a cainelui.
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Tratamentul se administreaza amestecat in alimentatie. Astfel, distribuiti medicamentul cu ajut
seringii pe o cantitate de alimente. Dupa ce cdinele a mancat intreaga cantitate, dati-i si cantitat

alimente rdmasa.
.
Dupa fiecare dozare, seringa trebuie scoasa din flacon. Pipeta trebuie spalatd si uscata, i x cul

flaconului trebuie insurubat strans la loc.

In primele 21 de zile de tratament, cantitatea de alimente pe care o primeste animawg ramane
neschimbatd. Dupa aceea, cdinele dumneavoastra trebuie sd urmeze un program nufritional. Medicul
dumneavoastra veterinar va va sfatui cu privire la tipul de alimentatie de care va a voie cainele
dumneavoastra. Acest lucru poate fi obtinut fie cu ajutorul alimentelor obisnuite pe animale, fie cu
alimente hipocalorice (dietd) pentru animale.

Pentru a evita aceastd crestere in greutate peste masura, este necesar sa se @ue hranirea conform
regimului alimentar de intretinere dupa incheierea tratamentului cu acest 1cament.

Tratamentul cu mirtratapid trebuie sa fie limitat la o singura cura de tr; @t pentru un cine.

04
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. (D

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITA

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor. 0

A nu se refrigera.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd péwticheta sau cutie (EXP).
Perioada de valabilitate dupa prima deschi ntainerului: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENIIO@ SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilimr@imale
Siguranta produsului medicinzﬁ ar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Utilizarea la

cdinii folositi pentru prasila nu valuata.

Vi rugam sa spuneti medi dumneavoastra veterinar dacd cdinele dumneavoastrd ia sau a luat
recent orice alte medic , inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Nu au fost
observate interactiuni icamentoase 1n cadrul studiilor in care Yarvitan a fost administrat In mod
concomitent cu AINS rofen, meloxicam) sau inhibitori de EC (enalapril, benazepril). Absorbtia
medicamentelor Wblle utilizate concomitent cu mitratapidul nu a fost investigatd. Medicul
dumneavoastra v trebuie sd monitorizeze indeaproape regimul oriciror medicamente luate in
combinatie cu adest produs.

In cazul in %r in mod repetat varsaturile, diareea, scaunele moi, sau in cazul in care cdinele nu
mai mananca timp de doud zile consecutive, opriti tratamentul cdinelui dumneavoastrd cu Yarvitan i
[

cereti capm rand posibil sfatul unui medic veterinar. In cazul in care tratamentul este intrerupt din
cauza @» ilor, se recomanda ca, la reluarea tratamentului, medicamentul sa fie administrat dupa o
mas3 plus, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie consultat medicul veterinar in cazul 1n care se

consta scadere in greutate severa si rapida.

caz de supradozare accidentald, trebuie instituit un tratament simptomatic. Nu este disponibil un
tidot specific.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medici
veterinar la animale

In caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicu
prospectul sau eticheta produsului. .

In caz de contact accidental la nivelul ochilor, spalati imediat cu apa din abundenta. &\

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICI@
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ 0
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminarg.a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA :E@PROSPECTUL
07/2007 .

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal Veterinawt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (EMEA) http://www.emea.europ%

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului — flacoane din sticla de c%chihlimbamlui, continand: 55ml: £ 10 kg

de greutate corporald, 120ml: < 22 kg de greutate co a, 210ml: <40 kg de greutate corporala.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercidli
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