EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/103363/2007
EMEA/V/C/000116

Pe3iome Ha EPAR 3a o6wiecTBeHO nosi3BaHe

Slentrol
Dirlotapide

HacToawmsaT AOKYMeHT npeacTaBnsiBa pestome Ha EBponerickms aoknaa 3a obwecTBeHa oueHKa
(EPAR). B Hero ce pa3ssicHsiBa Kak KOMUTeTbT No AeKapCTBEHUTE MPOAYKTU 3a BeTepuHapHa
ynotpeba (CVMP), Bb3 OCHOBa Ha npeacTaBeHaTaAOKyMeHTauus, OLEHABa NpoBeaeHnTe
npoy4yBaHusa, 3a Aa HanpaBW CBOMTE NMpenopbKi.Kak Aa ce yrioTpebsBa nekapcTBoTo.

HacTosawmaT AOKYMEHT He MOXe Aa 3aMeHU. NPSKoTo ob6CckxaaHe ¢ Bawmnsa BeTepnHapeH nekap. AKo
ce Hy)aaeTe OT noBeye MHpopMaLms 3@ 3paBOCNIOBHOTO CHCTOSHUE WM NNIEYEHNETO Ha XXMBOTHOTO,
0b6bpHeTe ce kKbM Balwunsa BeTepuHapeHwiekap. AKO UcKaTemoBeye MHpOopMaLms 3a OCHOBaHMATa Ha
npernopbknte Ha CVMP, npoyeteTe ' Hay4yHOTO 06CcbXaaHe (cbwo yact oT EPAR).

KakBo npeacrasnsaBa Slentrol?

Slentrol cbabpxa akTUBHOTO BelecTso dirlotapide, koeTo noMara 3a HamansBaHe Ha HAAHOPMEHOTO
Terno npu Kydeta. Slentrol e nepopaneH pasteop, 6e3useTeH wan 40 CBETAOXbAT. [peanara ce B
Tpu BMaa onakosku: 20.ml, 50 ml 1 150 ml.cbC CbOTBETHUTE A03aTOPMU.

3a KkakBoO ce‘nsanonssa Slentrol?

Slentrol ce npwunara Npu Bb3pacTHWU Ky4yeTa, KOUTO MMaT HaZ4HOPMEHO TEersio UK ca 3aTnbCTenu,
KaTo MM noMara,Aa HamanaT TernoTo cu. MNMpoaykTbT TpsbBa Aa ce npuiara KaTo 4acT OT UsA0CTHa
nporpamMa 3a KOHTPOJ1 Ha TEMIO0TO, KOATO BK/IKOYBA noaxoAsdlla ANETaTa U YNpaXXHEHUA.

JlekapcTBOTO Ce BbBEXAa B NPOoAb/IKEHNE Ha 2 CeaMULM, Cnel KOETO BeTepuHapsaT Tpsbea Aa
yOBOW 'cTapToBaTa [103a 3a ouwe 2 ceamuum. Cnea Te3m NbpBOHAYanHu 4 ceaMUUM Ha Tepanus
KyuyeTaTta TpsabBa Aa ce TErNsST BCEKM Mecel, No BPEME Ha TepanusiTa C NpoAyKTa, KaTo Ao3aTa ce
KopUrmpa exeMece4vyHo CbriacHo nocTurHatarta 3aryba Ha Terno. MpoaykTbT Moxe Aa 6bae ce
BbBEeXAa CbC UK 6E3 XpaHa B MpoAb/XeHWe Ha 12 Meceua.
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Kak pe#crBa Slentrol?

AKTMBHOTO BewecTso B Slentrol, dirlotapide, aelictBa B cToMaxa, KaTo 6510kuMpa BU4 NpoTenH
(oTroBopeH 3a TpaHcdepa Ha MMKpO3oManHuTe Tpuranuepuan). B HopManHua cnyvam TO3U NPOTEUH
yyacTBa B YCBOSIBAHETO Ha Ma3sHMHUTE B xpaHaTta. KaTo ro 6nokupa, Slentrol Hamansiea
YyCBOSIBAHETO Ha MasHWHW OT XpaHaTa B CTOMaxa W Ta3n NpoMsHa NoTucka anetutaHamansasaHeTo
Ha Terso0To A0 ronsiMa CTeneH ce Ab/XKM Ha NOTUCKaHETO Ha aneTuTa.

Kak e npoyueH Slentrol?

Slentrol e npoyyeH npu ronsam 6pon Ky4yeTa, KakTo B 1abopaTopHU, Taka.M B MPaKTUYECKM
M3NUTBaHMSA 3a Nepuoj OT eHa roauHa. lNMpoBeaeHn ca ABe MawabHU NpaKTuYeckn U3fnNTBaHua —
eaHo B EBpona n egHo B CALL — BbpXY 34paBu Ky4yeTa C Terno, HaABULWasallo NnpenopbUYUTENHOTO.
YacT oT Ky4eTaTa ca npuemManu Slentrol, fokaTo OCTaHanuTe ca NoJy4YyaBanu 1ekapcrBoTo C
OTCTPaHEHO aKTMBHO BeLLeCcTBO (KOHTPOJSIHA rpyna). KoraTto e HEO6XOAMMO, Ky4yeTaTa ca npuemManu
W Apyru neKkapcTea no BpeMe Ha Npoy4yBaHeToO — HanpuMmep NpoTUBOBb3NaNUTENIHN IeKapcTBa
(BkntoumTenHo NSAID), aHTUMMKPOOBHU nekapcTBa, NekapcTea NpoOTMB NapasuTy, BakCUHK,
ANETUYHM Ao6aBKM, BUTAMUHU, XOPMOHU N CbpAEYHO-CbAOBW SIeKapCTBEHU ApoaykTh. He ca
3abenasaHu cneunduryHn B3aMMoaenCcTBMS. HAKOM NpoAyKTH, HanpuMep nekapcTeaTta, NoHMXaBalm
CepyMHUS XONeCTepon U APYTrY CEPYMHU NUNUAMN, KAKTOW IeKapCTBaTa; OKa3Balun oTpaxeHue
BbPXY aneTuTa u/unu TenecHoTo Terno, ca 3abpaHeHu 3a ynotpeba no BpeMe Ha Npoy4vBaHETO.

KakBa nonsa ot Slentrol e yctaHoBeHa B npoyuyBaHusaTa?

lMpu NnpunaraHe Ha npenopbynTenHaTa A4o03a 0T 5 mg/ml 1 Npu cnasBaHe Ha NpenopbYaHMS Pexum
Ha NleyeHmne Slentrol Boan A0 HaMansBaHe'Ha TENECHOTO TErno Npu 3aTNbCTENN KyyYeTa B CpaBHEHME
C Te3M OT KOHTpOJIHaTa rpyna. B HayanHaTta ha3a Ha 3aryba Ha Terno edekTbT OT NOHMXKaBaHEeTO Ha
TernoTo e Ao 20% cnen 6-meceyHa repanud. OTyeTeHo. e MOBTOPHO NOKayBaHe Ha TersoTo cnes
NnpuKOYBaHe Ha siedeHneTo. JleyeHneTo npeacTasisgBa NbpBOHaYyanHa Msipka B nporpaMara 3a
6opba cbC 3aTnbCcTaABaHeTO. To TpsibBa Aa 6bae KOMOMHMPAHO C MPOMEHN B AneTaTta, Kouto TpsibBa
Aa npoabixXaT MU cnej NpUKItoYBaHe Ha JlIeueHMETo.

KakbB e puCcKbT, CBbp3aH cbce Slentrol?

Mo BpeMe Ha nevyeHMETO MOXe Aa ce Habnwgasa noBpblUaHe, NMPUAPYXKEHO OT NMpMU3HaUM Ha
netaprus, gapus unv Meku manpaxkHeHus. B noBeyeTo cnyyam T€3M NposiBM ca IEKU U OTWyMABaT
6e3 neueHune. Yact OT kyyeTaTa (fno-mManko oT 10%) ca noBpbLanKM MHOrOKpaTHO (T.e. NoBeye OT
BeAHBbX Ha Bcekn 20.4HM cpeaHo)nl1o BpeMe Ha fNedyeHMeTo MOXe Aa HacTbNU M HaMansBaHe Ha
anetuTa. Ta3n npoesBa e CcBbp3aHa C Ha4yMHaA Ha AeNCTBME Ha NPoAyKTa.

3a MbAHUS CNUCBK Ha BCUYKK HabnwoaasaHu npu Slentrol HeXenaHn peakuum — BUXKTE NMCToBKaTa.

KakBu .ca npeana3zHuTe MEepKM 3a JIMLIETO, KOETO AaBa JIEKapCTBOTO WU
BJIn3a B KOHTAKT C JKMBOTHOTO?

To3u.BeTepnHapHOMeAMLMHCKN NPOAYKT e pa3paboTeH cneumasnHo 3a Ky4yeTa U He TpsibBa aa ce
n3mnonsBa oT xopa. Flpy HEBOMIHOTO My MornblaHe He3abaBHO NOTbPCETE MeAMLMHCKA NOMOL, U
rMoka)xeTe NNCTOBKaTa UM eTMKEeTa Ha fiekaps. [pn KOHTaKT € KoXaTa Wan Cly4yaliHo nonajaHe B
ounTe n3Muiite obmnHoO ¢ Boaa.
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OcHoBaHuA 3a oqobpsiBaHe Ha Slentrol?

KoMUTETBLT Mo NeKkapcTBEHWUTE NPOAYKTM 3a BETepMHapHa ynoTpeba (CVMP) 3ak/toyaBa, ye nofsuTe
oT Slentrol ca No-rofieMn oT pUCKOBETE MpU KOHTPOSia Ha HAAHOPMEHOTO TEr/I0 M 3aT/TbCTABAHETO
npv Bb3pacTHM Ky4yeTa U npenopbysa Ha Slentrol aa 6bae M3aafeHo paspelleHne 3a ynotpeba.
CbOTHOLLIEHNETO MOJI3a/pPUCK MOXE [a Ce HaMepW B MOAYJ1a 3@ HAay4YHOTO 06CHXAaHE Ha HacTosLnS
EPAR.

AonbnaHutenHa nHdpopmauymsa 3a Slentrol:

EBponeiickata koMmucnsa nsgaea paspelleHune 3a ynotpeba, BanmaHo BipaMkmTesHa EBponelickuns
Cbto3, 3a Slentrol Ha 13.04.2007. NIHdopMaumsa 3a Ha4YMHa Ha OTNyCKaHe Ha,.JIeKapCTBEeH WS, NPOAYKT
MOXe [a Cce HaMepu Ha ornakoBsKa.

[aTa Ha nocnefHO akTyanusupaHe Ha TekcTa: 04-2013.
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	Slentrol съдържа активното вещество dirlotapide, което помага за намаляване на наднорменото тегло при кучета. Slentrol е перорален разтвор, безцветен или до светложълт. Предлага се в три вида опаковки: 20 ml, 50 ml и 150 ml със съответните дозатори.
	По време на лечението може да се наблюдава повръщане, придружено от признаци на летаргия, диария или меки изпражнения. В повечето случаи тези прояви са леки и отшумяват без лечение. Част от кучетата (по-малко от 10%) са повръщали многократно (т.е. пов...
	За пълния списък на всички наблюдавани при Slentrol нежелани реакции – вижте листовката.
	Какви са предпазните мерки за лицето, което дава лекарството или влиза в контакт с животното?
	Този ветеринарномедицински продукт е разработен специално за кучета и не трябва да се използва от хора. При неволното му поглъщане незабавно потърсете медицинска помощ и покажете листовката или етикета на лекаря. При контакт с кожата или случайно попа...
	Основания за одобряване на Slentrol?




