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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Slentrol
Dirlotapid

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt kivanja
bemutatni, hogy az allatgyégyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CVMP) a
megadott dokumentacion alapuld értékelése miként vezetett az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6
ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem pétolja az allatorvosaval valo személyesrmegbeszélést. Amennyiben allata
betegségével vagy kezelésével kapcsolatban:tovabhi informaciora van sziksége, akkor kérdezze
meg az allatorvosat! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairél, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a/Slentrol?

A Slentrol dirlotapid hatéanyagot tartalmaz, ami‘segit a kutyak testsulycstkkentésében. A Slentrol
egy szintelen vagy halvénysarga bels6leges oldat. Harom fajta kiszerelésben kaphat6: 20 ml, 50 ml
és 150 ml, és megfelel6,adagold eszkézzel van ellatva.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Slentrol?

A Slentrolt tulsulyos vagy elhizott feln6tt kutyaknal alkalmazzak azok testsulyanak csokkentéséhez.
Egy atfogd testsulycstkkento program részeként alkalmazandd, ami megfeleld étrendi valtoztatast
és testmozgast is magaban foglal.

A gydgyszert 2 hétig kell adni a kutyanak, majd az els6 2 hét utan az allatorvos megduplazza a
kezd6 adagot, amit 4ijabb 2 hétig kell alkalmazni. Ezutan a 4 hetes bevezet6 terapia utan a
készitménnyel tortén6 kezelés kdzben a kutya testsulyat havonta kell ellenérizni, és a gydgyszer
adagjat az elért sulycsokkenésnek megfeleléen havonta kell beallitani. A készitmény taplalékkal
vagy attol fuggetlenul adhaté maximum 12 hénapig.
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Hogyan fejti ki a hatasat a Slentrol?

A Slentrol hatéanyaga a dirlotapid, hatasat a bélben, egy fehérje (a mikroszomalis trigliceridszallitd
fehérje) blokkolasaval fejti ki. Ez a fehérje normal kérilmények kozott a zsirnak a taplaléekbol
torténd felszivédasaban vesz részt. A fehérje blokkolasaval a Slentrol csokkenti a zsiroknak'a
bélbdl térténd felszivodasat, és ez a valtozas a zsirfelszivodasban étvagyelfojtd hatasu. A
sulycstkkenés nagyrészt az étvagyelfojtas eredménye.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Slentrolt?

A Slentrolt nagyszamu kutyaban, laboratoriumi és terileti vizsgalatokban tanulmanyoztak
maximum egy évig. Két nagy terileti vizsgalatot végeztek, egyet Eurépaban, egyet pedig az
Amerikai Egyesilt Allamokban olyan egészséges kutyakkal, amelyeK testsulya az ajanlottnal
nagyobb volt. Néhany kutya Slentrolt kapott, mig a tobbiek hatoanyag.nélkili gydgyszert (kontroll
csoport). A kutyak a vizsgalat alatt szilkség szerint mas gyogyszereket is kaptak, igy példaul
gyulladascsokkent6 szereket (beleértve a nem-szteroid gyulladascsokkentdket), mikrobaellenes
szereket, parazitadlo szereket, vakcinakat, étrend kiegészitoket, vitaminokat, hormonokat és
keringési rendszerre haté gyogyszereket. A specifikus gyoégyszerkolcsénhatasokat nem vizsgaltak.
Bizonyos gydgyszerek pl. szérumkoleszterin vagy mas szérumlipid csokkenté szerek, vagy étvagy
és/vagy testsulycsokkentd szerek, pl. hosszU hatdstartamu. glikokortikoidok alkalmazasa tilos volt
a vizsgalat alatt.

Milyen el6nyei voltak a Slentrolnak a vizsgalatok seran?

A Slentrol az ajanlott 5 mg/ml adagban, ‘@z ajanlott kezelésinprogram egyidejli alkalmazasa mellett
csOkkentette az elhizott kutyak testsulyat a kontroll csoporttal 6sszehasonlitva. A sulycsokkenés 6
havi kezelés utan elérte a 20%-ot a kezelés els6 sulycsokkento fazisdban. A kezelés befejezését
kévetben visszacsapasi effektusként testsulygyarapodas.volt megfigyelhet6. A gydgyszeres kezelés
csak az elhizas kezelési program elsédépése, azt étrendi valtoztatassal kell kombinalni, amit a
kezelés befejezése utan is folytatni kell.

Milyen kockazatokkal jar a Slentrol alkalmazasa?

A kezelés alatt el6fordulhat hanyas, amit néhara levertség, hasmenés jelei vagy lagy széklet
kisérnek. A legtdbb esetben'ezek a hatasok'enyhék és kezelés nélkil elmulnak. Néhany kutyanal
(kevesebb, mint 10%-nal) ismételt hanyas (vagyis 20 naponta atlagosan egynél tébbszoér) fordult
eld. A kezelés alatt étvagycstkkenés is el6fordulhat. Ez a készitmény hatdsmodjaval van
osszefliggésben.

Kérjuk, hogy a'Slentrol hasznalatdhoz kapcsolodd 6sszes mellékhatast illetéen olvassa el a
hasznalati utasitast!

Milyen elévigyazatossagi intézkedésekre van sziikség azokra a
szemelyekre vonatkozdan, akik beadjak a gydgyszert vagy érintkeznek
az allattal?

Ezt az allatgyogyaszati gyogyszert kifejezetten kutyak részére fejlesztették ki, nem emberi
felhasznalasra. Ha egy személy véletlenil beveszi a gyoégyszert, akkor azonnal orvoshoz kell
fordulni.és meg kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Ha a
készitményavéletlendl bérrel érintkezik vagy szembe keril, akkor b6 vizzel azonnal le kell mosni.
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Miért engedélyezték a Slentrol forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CVMP) azt a kévetkeztetést vonta
le, hogy a tulsulyos és elhizott feln6tt kutyak kezelésében a Slentrol elényei meghaladjék a
kockazatokat, és a Slentrol forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta. Az.elony-
kockazati profil az EPAR tudomanyos indokolast tartalmazé moduljaban talalhato.

A Slentrollal kapcsolatos egyéb informacio:

2007. 04.13-an az Eurdpai Bizottsag a Slentrolra vonatkozéan megadta az Eurdpai Uni6 egesz
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A termék kiadhatésagarawonatkozoé
informacidk a cimkén talalhatok.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 2013-04.
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	A Slentrol dirlotapid hatóanyagot tartalmaz, ami segít a kutyák testsúlycsökkentésében. A Slentrol egy színtelen vagy halványsárga belsőleges oldat. Három fajta kiszerelésben kapható: 20 ml, 50 ml és 150 ml, és megfelelő adagoló eszközzel van ellátva.
	A kezelés alatt előfordulhat hányás, amit néha a levertség, hasmenés jelei vagy lágy széklet kísérnek. A legtöbb esetben ezek a hatások enyhék és kezelés nélkül elmúlnak. Néhány kutyánál (kevesebb, mint 10%-nál) ismételt hányás (vagyis 20 naponta átla...



