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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Yarvitan, 5 mg/ml, peroralny roztok pre psov .\®

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE (b
Utinna latka: \
Mitratapid 5 mg/ml 24 \%

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 2 mg/ml @
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1. K

3. LIEKOVA FORMA -

Oralny roztok.
Bezfarebny az Zltkasty roztok.

4.1 Cielovy druh

o
<
4. KLINICKE UDAJE O
N
%

Psy.

4.2 Indikdcie pre pouzitie so speclﬁkovalQl’oveho druhu

Pomoc pri zvladani nadvahy a obezit spelych psov. Ma byt sucastou celkového programu
manazmentu nadvahy, ktory zahina ebné zmeny stravovania. Zaradenie prislusnych zmien
zivotného §tylu (napr. viac cv1cen1a) s programom manazmentu nadvahy moéze poskytnut’ d’alSie

vyhody. Q
4.3 Kontraindikacie @

Nepouzivajte u psov s poée endu funkciou pecene.

Nepouzivajte v prlpade zitivity na ktortkol'vek ucinnu latku alebo na ktorukol'vek pomocnii
latku.

Nepouzivajte u psov av1d1ty a laktacie.

Nepouzivajte u psov, % ch ako 18 mesiacov.

Nepouzivajte u orych je nadvaha alebo obezita spésobena pridruzenym systémovym ochorenim
ako je napriklad reoidizmus alebo hyperadrenokorticizmus.

4.4 Osobitné upozornenia
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4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat \

Pouzitie u chovnych psov nebolo hodnotené. 4

Ak sa vyskytne zvracanie, signifikantne znizena chut’ do jedla alebo opakovana hnacka, 1@3 mala
prerusit’ a treba sa poradit’ s veterinarom. V pripade, Ze sa liecba prerusila z dovodu zvra€antay odportica
sa pri obnoveni liecby podavat’ liek po jedle. Ak je pokles hmotnosti vazny a rychly, lj sa mala
prerusit’ a vyhl'adat’ veterinara. 24

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zv @ i

V pripade nahodného pozitia okamzite vyhladajte odbornii zdravotng @)c a ukazte pisomnu
informaciu alebo $titok lekarovi. K

Pri ndhodnom vniknuti lieku do o¢i ho okamzite vymyte vel'kym mnozst vody.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’) - O

Pocas liecby sa moze objavit’ znizenad chut’ do jedla. Vyvolaya j Osob ucinku lieku a nemala by sa
posudzovat’ ako neziaduci ucinok, kym nie je zavazného char

Pocas liecby sa méze vyskytnut' zvracanie, hnacka alebia stolica. VécSinou su tieto neziaduce
ucinky mierne a prechodné. V pripade opakovaného vy eziaducich ucinkov alebo v pripade, Ze pes
prestane prijimat’ potravu dva dni po sebe, by liecba t prerusena a je treba vyhl'adat’ veterinara. V
laboratérnych §tudiach sa po podani liecku v o ¢anej davke zistil pokles sérového albuminu,
globulinu, celkovych proteinov, kalcia a alkalickej fatazy a zvySenie ALT a AST. V niektorych
pripadoch sa objavila aj hyperkaliémia. Vo& cnosti sa zavaznost' tychto ucinkov zvysila so
zvysenim davky. Tieto nalezy sa obvykle no vali, alebo sa pozoroval ich ustup do dvoch tyzdnov
po ukonceni liecby.

Pocas klinickych §tadii sa pozorovali na@e neziaduce UCinky (zozbierané data™*):

Klinické pozorovanie Mitratapid Placebo
zvracanie : obCasné (< 3x) 20,0% 5,6 %
zvracanie : opakované (> 3 x 10,0 % 2,2 %
hnacka / riedke stoli 10,0% 4.4 %
anorexia / znizena chut’ 17,8% 10,0 %
letargia / slabost’ 5,2% 2,2 %
. ¥ udaje od 360 psov p celého liecebného intervalu.

4.7 Pouzitie poc s@didy, laktacie alebo znasky
Nepouzivajte u kéas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepozorov@a liekové interakcie v Studiach, kde sa Yarvitan podaval stcasne s nesteroidnymi
antiflogistikami (carprofen, meloxicam) alebo ACE inhibitormi (enalapril, benazepril). Interakcie s inymi

% sa neskumali. Absorbcia liekov rozpustnych v tuku uzivanych sucasne s mitratapidom sa
nem . Preto u psov, ktoré uzivaju iné lieky spolu s tymto liekom by sa mali pozorne monitorovat’
4 canterakcie.

Y4
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4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

X

Podavajte peroralne raz denne 0,63 mg mitratapidu/kg zivej hmotnosti (1 ml lieku na 8 kg) p@ch
21-diiovych intervalov s prestavkou 14 dni bez lieCby medzi intervalmi. Na urceni avneho
davkovania by sa mala na 1. a 35. den lieCby zmerat hmotnost’ psa (na zaciatku kazdé gebného
intervalu). Liek by sa mal podavat’ s jedlom. Pouzite pribalenu davkovaciu pipetu. &

Pocas prvych 21 dni liecby mbze zviera dostavat’ nezmenené mnozstvo potravy. by sa malo
mnozstvo prijatej potravy prisposobit’ energetickym ndrokom na udrZiavanie vahy, ita veterinar).
Moze sa pouzit’ bezna strava pre psy alebo nizkokalorickd (diétna) strava pre psy. ;\

V Kklinickych $tadiach sa pozorovalo, ze v pripade, ze sa nepokracovalo v om rezime aj po
skonceni liecby, zvieratd rychlo opédtovne priberali na hmotnosti. Preto }j hnutné pokracovat v
stravovacom rezime aj po skonceni liecby, aby sa zabranilo opdtovnému pribgraniu na hmotnosti.

Liecba mitratapidom by mala byt obmedzena na jednu lie¢ebnu kiru u @étneho psa.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidoté),&ktrebné

Pri troj- az pét-nasobnom prekroceni davky sa pozorovali nasle
tekuta stolica, zvracanie, salivacia, anorexia, zavazny ubyto

bled¢ sliznice. V pripade ndhodného predavkovania by
dostupné ziadne Specifické antidotum.

jace klinické priznaky: redsia alebo
otnosti, schvatenost’, dehydratacia a
zaCat symptomaticka liecba. Nie je

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOS

S
&
w2

Farmakoterapeutickd skupina: lieky prot@e s periférnym ucinkom, kod ATCvet: QA08AB90
5.1 Farmakodynamické vlastnost

Mitratapid je silny inhibitor mikrc@neho triglycerid transfer proteinu (MTP). Podavanie mitratapidu
psom vyvolalo znizeny prijer@dov zo stravy, znizenie sérového cholesterolu a triglyceridov v
zavislosti od davky a 2y pritomnosti kvapdcok s obsahom triglyceridov v enterocytoch.
Predpoklada sa, ze tieto ucinky) si sposobené inhibiciou MTP na urovni enterocytu. Vysledkom je
blokéada prijmu lipidov z vy. Mitratapid sposobuje aj mierne znizenie chuti do jedla, ktoré suvisi so
sposobom ucinku. Akumulacia triglyceridov vo vnutri erytrocytov mdze sposobit’ znizenu chut’ do jedla.
Mitratapid nema cent 1cinok.

V klinickych §tﬁ%ziskali nasledujuce percenta poklesu hmotnosti:

Percenta psov @né do kategorii podl'a poklesu hmotnosti pre mitratapid verzus placebo:

Kategé%klesu

% lie¢enych psov*

terénna 3tadia v EU terénna Stidia v USA zdruzené data *
placebo | mitratapid | placebo mitratapid placebo mitratapid
6,8 25,2 9,5 22,5 8,1 23,8
11,4 41,7 11,9 47,3 11,6 44.5
22,7 63,8 31,0 65,1 26,7 64,4

Vsﬁlade s odporac¢anym lieCebnym rozvrhom
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Laboratorne zvieratd a psy rychlo absorbuju peroralne podany mitratapid. NajdolezitejSia me’tx a
transformacia je sulfoxidacia, ktora produkuje tri aktivne metabolity. Peroralna biologickd dostupmost
mitratapidu a jeho aktivnych metabolitov je v rozmedzi od 55 do 69%, distribu¢ny objemyjg,priblizne 5
1/kg. Mitratapid a jeho metabolity sa viazu vo velkej miere (>99%) na plazmatické protein ibuuji
do tkaniv. Po niekol’kych davkach st najvyssie koncentracie pritomné v nadobli¢kach, %ﬂ Y jejune a
oblickach, ale neprechadzaju do mozgu, takze je vyluceny centralny ucinok lieCiva. ia je rychla,
najméi prostrednictvom stolice. %
s

U nakfmenych psov pri jedinej dadvke 0,63 mg mitratapidu/kg telesnej hnietn®sti je maximalna
Oxidové metabolity

koncentracia povodnej latky v plazme za 3,5 hodiny priemerne 0,012 pg/ml @

dosahuju maximalnu koncentraciu po 6,5 hod a 8,5 hod v priemere 0,01 a 0,0168 ug/ml,
sulfénovy metabolit dosahuje po 17,5 hod 0,0092 png/ml. Na konci trojtyzdi ntervalu su priemerné
stabilné koncentracie mitratapidu 0,0068 pg/ml, sulfoxidovych metabolitov@,0089 png/ml a 0,0167 pg/ml
a sulfonu 0,0471 pg/ml. Polc¢as rozpadu v plazme je pri mitratapide 6,3, hodiny, pre sulfoxidy 9,8 a 11,7
hodin a pre sulfénové metabolity 44,7 hodin. Farmakokinetické parametre®maji réznu zavislost’ na davke
a mierne sa liSia v prvej a druhej trojtyzdnovej lieCebnej faze celkov@ eutického planu.

N

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sukraldza

2)
O
Butylhydroxyanizol 5&
Y
Q

Makrogol 400
6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti 0

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku ného v pévodnom obale : 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvore torného balenia: 3 mesiace

6.4 Osobitné bezpecnostné @enia pre uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnicke. @liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.
Po kazdej davke by sa m. ipeta dokladne umyt a vysusit’ a flasticka pevne uzavriet.

6.5 Charakter a z vnutorného obalu

55, 120 alebo 21 ovky z tmavého skla (typ III) s ochrannym polypropylénovym uzaverom a
davkovacia pipetaNDavkovacia pipeta ma stupnicu podl’a hmotnosti:
o do 36 kg ml lickovku
. do 36 kg pre 120 ml liekovku
o do re 210 ml liekovku
Se

Nie Wl’kosﬁ balenia sa mozu uvadzat’ na trh.

4

Y4
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6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov. . @

N

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia by
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi. ¢ i

7. DRZITEL: POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH \&

Janssen Pharmaceutica N.V. 4 %
Turnhoutseweg 30 \
B-2340 Beerse

Belgicko @

8. CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH &

- O

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM P [.ZENIA PLATNOSTI

POVOLENIA O
N
Y

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBQZiVANIA
Neuplatiuje sa. 0

Podrobné informacie o tomto veterina liecku st uvedené na webovej stranke Europskej agentary pre
lieky (EMEA) http://www.emea.cupopa.

EU/2/06/063/001-3

14/11/2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

;QQ)

&
S
O
@
N
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VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICNINNEJ LATKY(LATOK) A DRZITEL(-
IA) POVOLENIA NA VYROBU 2 ~.| VEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY POVOLENIA NANUVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA

TYKAJUCE SA DODAVK Q DUZITIA

PODMIENKY POVOL NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPBCNEHO A UCINNEHO POUZITIA

STANOVENIE M LNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A>DRZITEL (-IA)

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE . @
Meno a adresa vyrobcu(-ov) biologickej u€innej latky (latok) < \)
4
Janssen Pharmaceutica N.V. @
Turnhoutseweg 30 K
B-2340 Beerse \
Belgicko

X0

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZ YKAJUCE SA

DODAVKY A POUZITIA @

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A

Neuplatiiuje sa. \

D. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REé@ (MRL)

Neuplatiiuje sa. \

@’OBMEDZENIA
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| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE SKATULE R @)

O

[1.  NAZOV LIEKU ‘(‘D'
Yarvitan 5 mg/ml, perordlny roztok pre psov \\

2

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY Q
Mitratapid 5 mg/ml @

A\

Peroralny roztok.

3. LIEKOVA FORMA :

4. VEIKOST BALENIA

>4
55 ml: < 10 kg telesnej hmotnosti O

120 ml: < 22 kg telesnej hmotnosti
210 ml: <40 kg telesnej hmotnosti \

5. CIECOVY DRUH
Psy

N

6. INDIKACIA (INDIKACIE) e

Pomocny prostriedok pri manazm Vahy a obezity u dospelych psov.
7. SPOSOB A CESTA TA LIEKU
Peroralne.

B OCHRAP@

)

OS SG?E UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

%zm' si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

D2

Y4
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10. DATUM EXSPIRACIE N @

EXP: < \)
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace. 4 @

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke. ’\

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNEN, POUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRI’PAK TREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto vetefigarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

N
13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIEN&BO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa u!@]ﬁ

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DO ETi«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti. \

15. NAZOV A ADRESA DRZITEBS’ O; L)NIA NA UVEDENIE NA TRH

Janssen Pharmaceutica N.V.

B-2340 Beerse, Belgicko O

16. CiSLO (CiSLA) POV A (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH
-

EU/0/00/000/001 55ml
EU/0/00/000/002 120 ml” ™,
EU/0/00/000/003 210 mi',

17. CISLOV EJ SARZE

O
-9

Y4

.

C. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBA

(TMAVA LIEKOVKA, 55 ML) g\
()}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Yarvitan, 5 mg/ml, peroralny roztok pre psov

<~/

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Mitratapid 5 mg/ml &

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEB VYCH JEDNOTKACH

55 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

\
2
O
Peroralne. \Q

| 5. OCHRANNA LEHOTA

| 6. CISLO SARZE Q
C. sarze: QO
| 7. DATUM EXSPIRACI
=
EXP {mesiac/rok}
Doba pouzitel'nosti po p@voreni: 3 mesiace.

8.  0ZNAC N PRE ZVIERATA

\);-Q
-

Y4
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ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA TMAVEJ LIEKOVKE, 120 a2

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

QO

Yarvitan, 5 mg/ml, peroralny roztok pre psov

2.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Mitratapid 5 mg/ml

AN

&7
2

Q)@ \

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok \
>4

4. VEDIKOST BALENIA

120 ml
210 ml

5. CIECOVY DRUH
Psy

N

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

4

7.  SPOSOB A CEST IA LIEKU
Peroralne. Q
8. OCHRA OTA |

)

0. Osmﬁ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

o
Pre%ci'm si preéitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatela.
L 4 \Q >
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10. DATUM EXSPIRACIE N @
EXP: < \)
Doba pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace 4 m
11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
, y L 4
Neuchovavat v chladnicke \
12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNEN, POUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPAK TREBY
13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY, ;o OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatyi
Len pre zvierata - vydéava sa len na veterinarny predpis. %
\ 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSA i« \
| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POV A NA UVEDENIE NA TRH |

Janssen Pharmaceutica N.V.

B-2340 Beerse, Belgicko 0

16.

CISLA POVOLENI NA UVE E NA TRH

EU/0/00/000/003 210 ml

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

17.

C. sarze:

4

Y4

N
Y

i)
CiSLO VYROB@éﬁiE
N
S
%
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B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Yarvitan, S mg/ml, peroralny roztok pre psov . @

N
Pred podanim lieku vasmu psovi si pozorne precitajte celt pisomnu informaciu na letaku: ¢ ®C,

o Letak si uchovajte.
o V pripade dalsich otazok sa prosim obrdtte na vasho veterinara alebo lekarnika. &
o Tento liek bol predpisany len pre vasho psa, nepodavajte ho nikomu inému.

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE S
IDENTICKI

Janssen Pharmaceutica N.V. @

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Belgicko 0

. . )
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU \
Yarvitan, 5 mg/ml, peroralny roztok pre psov @
Mitratapid O
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) LOZKY

Yarvitan je bezfarebny az zltkasty roztok.

4. INDIKACIA(-E) 0

Yarvitan je uréeny ako pomocny pros pri manazmente nadvahy a obezity u dospelych psov.
Liecba je sticast'ou celkového pro anazmentu nadvahy, ktory zahiia aj nutricny program.

Zaradenie prislusnych zmien ziv S$tylu (napr. viac cviCenia) spolu s programom manazmentu
nadvahy moze poskytnut’ d’alsi

O
5. KONTRAINDIK@

Nepodavajte YarvitanQ
. ak ma vas pe denu funkciu pecene.

ak je vas p senzitivny (alergicky) na mitratapid alebo nejaku int zlozku lieku.

ak je vas p idny alebo pocas laktacie.

u psov mladsich ako 18 mesiacov.

ak je %ezita alebo nadmerna hmotnost’ spdsobena pridruzenym systémovym ochorenim ako

Mitratapid 5 mg/ml (D
Butylhydroxyanizol (E 320) \

hyp idizmus (z dovodu znizenej funkcie §titnej Zl'azy) alebo hyperadrenokorticizmus (z
dovoduiZnizenej funkcie nadobliCiek).

Y,
S
Y
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6. NEZIADUCE UCINKY

Ak spozorujete niektory z nasledujtcich priznakov, oznamte to svojmu veterinarovi: .\®

o Vyznamné zniZenie chuti do jedla. Strata chuti do jedla sa mdze objavit’ pocas liecby. Ke@(
spdsob ucinku lieku ma velky vplyv na chut’ do jedla, nemal by sa tento priznak posud 2
vedl’ajsi priznak, pokial nie je vel'mi vyznamny (napriklad, ked’ pes prestal prijimat@

0

dva
dni po sebe).

° zvracanie

) hnacka \
. redsie stolice * \

Vo vicsine pripadov su tieto vedl'ajsie uc¢inky mierne a netrvaju vel'mi dlho. Ak s
opakovane alebo ak pes prestane prijimat’ potravu dva dni po sebe, zastavte po v,
psovi a okamzite vyhladajte pomoc svojho veterinara. V laboratérnych étﬁ 3

odporucanej davke zistil pokles sérového albuminu, globulinu, celkovych ptfegeinov, kalcia a alkalickej
fosfatazy a zvySenie ALT a AST. V niektorych pripadoch sa objavila aj hyperkaliémia. Vo vSeobecnosti
sa zavaznost’ tychto u¢inkov zvysila so zvySenim davky. Tieto nalezy %kle normalizovali, alebo sa
pozoroval ich tstup do dvoch tyzdiov po ukonceni liecby.

N

Ak sa stretnete so zavaznymi neziaducimi u¢inkami alebo ucin 1, Ktoré nie su uvedené v tomto letaku,
informujte o tom prosim svojho veterinara. %

7.  CIECOVY DRUH

O
S

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Yarvitan podavajte vzdy presne podla pokyno ho veterinara. Ak nemate istotu, spytajte sa ho.
Obvykla davka je raz denne 0,63 mg mitratapidu/kg hmotnosti (1 ml lieku na 8 kg). Prilozené davkovacie
pipety maju stupnicu podl'a telesne;j hmo@sa.

Podavajte liek peroralne pocas dvoch @OV}'/Ch intervalov so 14-dilovou prestavkou medzi intervalmi
bez lieCby.

1.-21. dent N 22.-35. den 36.-56. den
liccba = bez liecby liecba
normalne kimenie nutriny program nutriny program

9. POKYN O SP@OM PODANI

Na nastavenie sp o davkovania by sa mala zistit' hmotnost’ psa v 1. del a 35. denl (na zaciatku
kazdého lieéeb%tervalu).

Pouzite da aciu pipetu prilozenu k lieku. Natiahnite do striekacky také mnozstvo lieku, aby na
stupnici siah@lo)po Ciarku, ktora prislicha hmotnosti psa.

Lie\*&al podavat’ s jedlom. Vyprazdnite preto obsah striekacky na porciu jedla. Potom, ako pes zje
tat , dajte mu zvySok jedla.

L 4
P&zdej davke by sa mala striekacka vytiahnut’ z fTasticky. Pipeta by sa mala umyt’ a vysusit’ a fl'asticka

W uzavriet’.
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Pocas prvych 21 dni liecby méze pes dostavat’ nezmenené mnozstvo jedla. Potom by mal vas pes
dostavat’ stravu podl'a nutricného programu. Vas veterinar vam poradi typ stravy pre vasho psa. Mé@
pouzit’ beznu stravu pre psy alebo nizkokaloricku diétnu stravu.

priberanie na hmotnosti.

V stravovacom rezime je nevyhnutné pokracovat’ aj po skonceni liecby, aby nenastalo opéi@%c)

LieCba mitratapidom by mala byt obmedzena na jednu lie¢ebnu kiru u konkrétneho psN&
-9

10. OCHRANNA LEHOTA \
Neuplatiiuje sa. @Q

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Neuchovévat’ v chladnicke.

. ) PR . . ) .
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky c vanie.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na $titku a obale :
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu : 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA Q
*vhat

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku sa nestanovovala ;@ravidity a laktacie. Pouzitie u chovnych psov
nebolo hodnotené.

Ak vas pes uziva alebo prave uzil nejaké predp alebo nepredpisané lieky, informujte svojho
veterinara. V s§tadiach, kde sa podaval Yarwvitan sucdsne s nesteroidnymi antiflogistikami (carprofen,
meloxicam) alebo ACE inhibitormi (ena@enazepril) sa nepozorovali ziadne liekov¢é interakcie.
Absorbcia liekov rozpustnych v tuku ‘@ ch stiCasne s mitratapidom sa neskiimala. Preto u psov, ktoré

uzivaju iné lieky spolu s tymto liekom mali pozorne monitorovat’ lickové interakcie.

V pripade, ak sa opakovane vy zvracanie, hnacky, riedka stolica alebo ak pes prestane prijimat
potravu dva dni za sebou, zasta davanie Yarvitanu a co najskor vyhl'adajte pomoc svojho veterinara.
V pripade, ked’ sa lie¢ba 1 dovodu zvracania, odporaca sa pri obnoveni lieCby podavat’ liek po
jedle. Ak je pokles hmotnostiyyazny a rychly, lieCba by sa mala prerusit’ a vyhl'adat’ veterinara.

V pripade nahodného Qvania by sa mala zacat’ symptomaticka liecba. Nie je dostupna Ziadna
Specificka protilatka. 6

Osobitné bezpecWopatrenia, ktoré ma vykonat’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade nahodn ozitia lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informaciu pre
pouzivatela ale al lekarovi.

Pri néhodn%vniknuti lieku do o¢i ich okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody.

&
DV
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY . @

Lieky sa nesmt odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach. < \)
mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFOE@I PRE

POUZIVATELOV
07/2007 @Q

Podrobné informécie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j agentury pre lieky (EMEA)

http://www.emea.europa.cu/ 0

15. DALSIE INFORMACIE O

N

Balenia - 55ml, 120ml, 210ml liekovky z tmavého skla: 55ml: telesnej hmotnosti, 120ml: < 22 kg
telesnej hmotnosti, 210ml: < 40 kg telesnej hmotnosti.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa mézu uvadzat na trh.
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