


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Slentrol 5 mg/ml bels6leges oldat kutyanak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatbanyag:

Dirlotapid 5mg/

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belsoleges oldat.

Szintelen — halvanysérga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonkent

Tulsulyos, elhizott felndtt kutyak kezelésére. Atfogo testtomeg szabalyozasi program részeként
alkalmazandd, amely magaban foglalja a megfelelg-étrendi valtoztatasokat és a rendszeres
testmozgast.

4.3 Ellenjavallatok

Novekedésben 1évo kutyanak nem adhato.

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhato.

Majelégtelenségben szenvedd kutydnak nem adhato.

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal/, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Szisztémés:-betegségek, pl. pajzsmirigy-tulmitkodés vagy a mellékvese-kéreg csokkent mitkodése
miatt tilsulyos vagy elhizott kutyaknal nem alkalmazhato.

Ne-alkalmazzuk macskakon a majelzsirosodas kialakulasénak veszélye miatt.
4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

A Klinikai kisérletek sorén, a kezelt kutyak, a kezelés megszakitasat kovetden gyorsan visszanyerték
testsulyukat;sha a taplalékukat nem korlatoztak. A testtémeg visszanyerésenek megakadalyozasa
érdekében, a kutyakat az energiaigényiiknek megfeleléen kell etetni. Ezért, a kezelés folyaman, de
legkésobb a kezelés végén, a testtomeg hossza tavh fenntartasa érdekében megfeleld etetési és edzési
programot kell beallitani.



45 Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések

A majbetegségben vagy majfunkcid-zavarban szenved6 kutyaknal a kezelés megkezdése eldtt
majfunkcios vizsgalatot kell végezni.

Ha a kezelés ideje alatt barmilyen maj megbetegedésre vagy majfunkcids zavarra utald,klinikai tinet
észlelhetd, majfunkcios vizsgalatot kell végezni. Progressziv majkarosodasra vagy diszfunkciora utalo
tlnetek esetén a kezelést meg kell szakitani.

A kezelési szakaszban ugyelni kell arra, hogy a napi eleséggel bevitt fehérjék, vitaminok, esszencialis
zsirsavak és asvanyi anyagok mennyisége megfeleljen a teljes és kiegyenstlyozott tapanyag=ellatési
ajanlas minimalis kdvetelményeinek, mivel az eleségfelvétel a hagyomanyaos, nem orvosi kaloria-
bevitelt mérséklé mdodszerekhez hasonldan csdkken.

Ismétlddé hanyas, hasmenés, jelentdsen csokkent étvagy vagy talzott sulyveszteség esetén a kezelést
meg kell szakitani, és allatorvosi vizsgalatot kell kérni. A kezeles felfiiggesztése utan'révid idon beliil
megsziinnek a mellékhatasok. A folytatashoz ajanlott dozis lehet azonos vagy csékkentett (25%-al
csokkentett), de ha a hanyas ismét jelentkezik, akkor az allatgyogyaszati készitmény tovabbi
adagolasat meg kell szlintetni.

A céléllatfajon termékenységi vizsgalatokat nem végeziek: — Tenyésztésre szant kutyakon torténd
hasznélatat a terapias kockazat-elény gondos mérlegelése eldzze meg/(lasd 4.7. fejezet).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A borre keriilt allatgydgyaszati készitméenyt szappannal ésvizzel azonnal le kell mosni.
A Slentrol szem irritaci6t okozhat.

Kerulni kell a készitmény szembe jutasat. Ha véletleniil'a’szembe kerul, tiszta vizzel azonnal ki kell
obliteni.

A fecskendObe folszivott,allatgyogyaszati készitményt azonnal be kell adni.

Ha az allatgyogyaszatikészitmenyt taplalékba keverve adjak, a megmaradt eleséget ki kell 6nteni,
nehogy a haznal 1év6 mas édllat vagy személy. véletleniil fogyasszon beldle. Lenyelése veszélyes lehet
gyermekekre és a terhes anyakra.

A készitmény véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakoriséaga és sulyossaga)

Az éllatgyoégyaszati készitménnyel valo kezelés klinikai vizsgalata soran hanyast, néha letargiaval
kisérten, étvagytalansagot,vagy hasmenést lehetett megfigyelni. Ezek a tiinetek jellemzden a kezelés
elsé honapjaban kezdédtek (a kutyak hozzavetSleg 30%-a legalabb egyszer hanyt, és legfoljebb 12%
egyéb, tinetet nem is'mutatott) és folyamatosan csokkentek a kezelés tartama alatt. Némely kutya
(kevesebb, mint 10%) tébb alkalommal is hanyt (atlagosan tobb mint egyszer 20 naponként).

A kezelés folyaman nehany kutyanal sporadikus és enyhe, a felso referencia érték legfoljebb 4-
szeresét elér6 ALT (alanin-aminotranszferaz) emelkedést lehetett megfigyelni és ez nem jart egyutt
korszdvettanilag kKimutathaté majkarosodassal vagy az egyéb maj paraméterek emlitésre meltd
megvaltozasaval.



A Slentrollal kezelt kutyaknal ritkan fokozott étvagyban megnyilvanulé viselkedésbeli valtozast
jelentettek vagy nagyon ritka esetben az eleséggel és az etetéssel 0sszefliggo agresszivitast figyeltek
meg. Ha ezek a valtozasok jelentkeznek, a kezelést meg kell sziintetni.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacid ideje alatt nem alkalmazhat6. Az MTP (mikroszomalis triglicerid.transzfer
proteine) gatlok osztalyanak tagjai képesek szikhartyarepedést el6idézni. Patkannyal ¢ésmayullal végzett
laboratériumi kisérletek egyértelmiien embridelhalést, teratogenitast €s magzatfejlodesi toxicitast
mutattak ki.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Mas tipusu szerekkel valo kolcsonhatasat nem vizsgaltak. Ezért az egyidejiileg mas kezelésben is
részesiilo kutyakat a gyogyszer kdlcsonhatasok tekintetében szigoruan figyelemmel kell kisérni.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod

A kezelés megkezdése el6tt a kutyakat allatorvosi vizsgalatnak kell alavetni és meg kell hatarozni az
elérni kivant testsulyt vagy kondicios értéket. A kezelési id6szak soran a megfeleld adagolas
biztositasa érdekében a tulajdonos minden honapban kérje ki az allatorvos tanacsat az adagolasrol.

Az ajanlott kezd6 adag 0,05 mg/kezd6 ttkg naponta (0,01 ml/kg/nap). Két hét kezelés utan a kezdeti
adagot (az adagolt ml-ek szamat) 100%-al meg kell névelni (duplazni)sAz elsé 4 hét kezelést
kovetben, a kezelés tovabbi részében a kutyak testtomegét havonta meg kell mérni és az alabbiakban
ismertetett hatasoknak megfelel6en, az adagot haventa moédositani kell.

A kezelés tartama nem haladhatja meg a 12 hénapet, és az adag nem lehet tébb, mint legféljebb 0,2
ml/aktualis ttkg (1 mg/ttkg dirlotapid).

Az allatgyogyaszati készitményt naponta egyszer kozvetlenul'a szajba vagy keveés taplalékba keverve
kell beadni. A készitmény beadhatd€leséggel, vagy anélkul.

Minden kezelési honap végén meg kell hatarozni a teststilycsokkenés szazalékos ardnyat. Amennyiben
az el6z6 havi testtomeghez képest a sulycsokkenés hénapra vetitve > 3% (megfelel napi 0,1%
testtdbmegnek), az adagon.(a beadott ml-ek szdman) nem kell valtoztatni. Ha az el6z6 havi mérés ota a
testtdmeg veszteség <3% egy honap alatt, akkoraz adagot meg kell emelni, anélkil, hogy az adagot a
kutya aktualis testtomegéhez igazitanank. Eleinte egy foltételes emelés szlikséges, az adagot 100%-kal
meg kell emelni (duplazni). Az ezt kovetd féltételes emelésnél, az adagot 50%-kal kell emelni (az
adag mennyiségét az el6z4 honapi 1,5-szeresére kell emelni), egészen az allatgydgyaszati készitmény
0,2 ml/aktualis testtomeg kilogrammra vetitett maximalis adagjaig. Az adag modositasait egészen
addig kell folytatni, amig a kezelés megkezdésekor célként kitiizott testtomeget el nem érjuk.

A klinikai kiprébalds soran ugyan ilyet nem észleltek, de, ha az el6z6 havi mérési eredményhez képest
a testtOmegveszteség > 12% havonta (megfelel 0,4% napi testtomegnek), akkor az adag mennyiségét
25%-kal csokkenteni kell:

A Klinikai kiprobalasi-eredmenyek szerint, atlagosan 18-20% testtdmeg csokkenésre szamithatunk hat
honapes kezelés eredmenyekeént.



ADAGOLASI TABLAZAT A TESTTOMEG CSOKKENES
ALATT

Adagolasi szint Az emelés indokai Beadand6 mennyiség ml-ben

1 (start) Nem alkalmazhato Adag 1 = Kezd6 adag = kezdeti ttkg x 0,01
mi/kg

2 (14. napi automatikus Nem alkalmazhato Adag 2 =Adag 1 x2
emelés) (szisztémas)

3 (foltételes) Az els6 havi mérés, haa | Adag 3= Adag 2 x 2
ttkg csokkenés < 3%
havonta az el6z6 havi
merés Ota

4 (folteteles) A maésodik havi méres, ha | Adag4 = Adag 3 x'1,5
a ttkg csokkenés < 3%
havonta az el6z6 havi
merés Ota

5 (foltételes) A harmadik havi merés, Adag 5 =/Adag4 x 1,5
ha a ttkg csokkenés'< 3%
havonta az el6z6 havi
mérés Ota

6 (foltételes) A negyedik havi mérés, Adag 6'= Adag5x 1,5
ha a ttkg csokkenés < 3%
havonta@z el6z6 havi
mérés/6ta

3 % testtdmeg veszteség havonta = 0,7 % hetente =0,1'% naponta
Az adagol6 legkisebb validalt adagja 0,05 ml..Ezegy 5 kg-os kutya kezd6 adagja.

4.10 Tuladagolas (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sztikséges

Az 1 mg/kg aktudlis testtomeg, mint engedélyezett maximalis dozis, tizszeresével tortént tuladagolas
hanyéast, hasmenést vagy az ALT/AST (alanin-aminotranszferdz/aszpartat-aminotranszferaz) szint
emelkedését okozhatja. Ezek a tlinetek a'kezelés megsziintetését kovetden spontan elmulnak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyivarakozasi idé

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépiés csoport: perifériasan hato elhizés ellenes készitmény.
ATCvet kod: QA08ABI1.

5.1 " Farmakedinamiés tulajdonsagok

A dirlotapid.a mikroszomalis triglicerid transzfer protein (MTP) erés szelektiv gatloja. AzZMTP-nek
kulcsszerepe van a zsir folszivodasaban és eloszlasaban. Az intesztinalis és hepatikus MTP gétlasa




csokkenti a plazma koleszterin és triglicerid koncentracidjat. Az intesztinalis MTP szelektiv gatlésa a
bélbdl torténd zsir folszivodast is csdkkenti.

A klinikai és farmakodinamias adatok alapjan nagy valdszintiséggel foltételezhetd, hogy a.dirlotapid
hatékonysaga a szajon at valo alkalmazast kovet6en, a bélben kifejtett elsddleges helyi hatas
eredménye. Ez megfelel az egereken in vivo észlelt adatoknak, amelyek szerint a dirlotapid
szelektivitast mutat az intesztinalis MTP irant. A hatés elsdsorban a kezelés alatt csokkent.takarmany-
felvétel miatt kozvetve alakul ki.

A bélbdl torténd zsirfolszivodas csokkenése kovetkeztében, a dirlotapid az adagtol fiiggden esokkenti
a kutya taplalékfelvételét. A dirlotapid eleségfelvételt gatlo tulajdonsédga nem Szisztémas hatas; hanem
a szajon at valo adagolast kovetden kialakulo helyi hatas eredménye.

A dirlotapid hatékonysagéat a kereskedelemben kaphatd, a legkildnfélébbizsirtartalma, igen sokféle
eleség esetében kimutattak

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A dirlotapid vérszintje nincs megfeleld korrelacioban a kutyan észlelt hatékonysagaval.

Szajon at torténé adagolas esetén a dirlotapid gyorsan folszivodik, az atlagos csueskoncentracioja
(Crax) 8,5- 115 ng/ml, a kezelést kovetd 0,5-4 6ra mulva (a maximalis koncentracio atlagos kialakulasi
ideje (Tmax): 1,0-2,1 Ora). Szajon at torténd adagolas eseténaz atlagos biolégiai hasznosulési értek
21%-24% eleséget fogyasztott, €s 22% koplaltatott kutyaban. A taplalékot fogyasztott kutyakban a
szisztémas expozicid 1,5-szer magasabb volt. A gorbe alatti teriilet (AUC) és a Cpay a dozis
ndvekedésével emelkedett, de nem az adaggal ardnyosan. Egy 14 napos, ismételt adagolasi
vizsgalatban az AUC 3-szor magasabb volt a 14. napon, mint az els6n. Egy 3 honapos vizsgalatban a
29. napon 2-szer magasabb volt az expozicio, de.az 56. és a,87-napokon visszatért az els6 napi
értékre. Az allatok ivara nem befolyasolta a farmakokinetikai paramétereket.

Az izotopos anyagcsere vizsgalatok tanlisaga szerint,<a hatéanyag elsGsorban a bélsarral és
minimalisan (<1%) a vizelettel tiriil ki. Megjegyzendd; hogy a dirlotapid er6sen kétédik (>99%) a
kutya plazmafehérjéihez.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kdzepes lanchosszusaga trigliceridek.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyéaszati készitményt tilos keverni méas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Az allatgyogyaszati készitménynem keverhet6 vizzel. A dozis kimérésére szolgald adagolot vizzel ki
kell mosniy.de 0jboli hasznalat el6tt ki kell széritani.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 5 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap.

6.4 Kiilénleges tarolasi eloirasok

Az eredeti tartalyban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében .

6



6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

20, 50 és 150 ml-es polipropilén tartaly, alacsony siirliségii polictilén (LDPE) adapterrel (PIBA)és
gyermekbiztos zarokupakkal.

A 20 ml-es tartaly csomagolasahoz 2 db 1 ml-es adagolét mellékelnek.

Az 50 ml-es tartaly csomagolasahoz 2 db 3 ml-es adagolét mellékelnek.

A 150 ml-es tartaly csomagolasahoz 2 db 10 ml-es adagol6t mellékelnek.

6.6 A fel nem hasznélt allatgy6gyéaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/07/071/001 — 0003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé-kiadasanak datuma:13/04/2007

A forgalomba hozatali engedély'megujitasanak datuma; 10/04/2012

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol reszletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan (httpi//www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES>A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT EELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL YNEK A'KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartod neve és cime

Pfizer Service Company Zoetis Belgium SA
Hoge Wei 10 Rue Laid Burniat 1
1930 Zaventem 1348 Louvain-la-Neuve
Belgium Belgium

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRAES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.









A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml, 50 ml, 150 ml-es Giveg doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Slentrol 5 mg/ml belsdleges oldat kutyanak
Dirlotapid

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

5 mg/ml

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

20 ml-es tartaly, 2 db 1 ml-es adagoléval.
50 ml-es tartaly, 2 db 3 ml-es adagoléval.
150 ml-es tartély, 2 db 10 ml-es adagoloval.

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT

Elhizott és talsulyos felngtt kutyak kezelési programjanak tdmogatasara.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Széjon at!
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

‘ % KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO
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EXP
Felbontas utan 3 honapig hasznalhaté fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tartalyban tarolando a fényt6l vald megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!»SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALIENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/07/071/001 (20ri)
EU/2/07/071/002 (50mil)
EU/2/07/071/003 (150mi)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml, 50 ml, 150 ml-es tGiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Slentrol 5 mg/ml belsdleges oldat kutyanak
Dirlotapid

| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE

5 mg/ml

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

20ml
50ml
150ml

4. ALKALMAZASI MOD

Szajon at

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI YARAKOZASI IDO

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

7. LEJARATLIDO

EXP
Felbontas utan 3'hdnapig hasznalhato fel.

8. 4KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérélag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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HASZNALATI UTASITAS
Slentrol 5 mg/ml belséleges oldat kutyanak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja;

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Pfizer Service Company Zoetis Belgium:SA
Hoge Wei 10 Rue Laid Burniat 1
1930 Zaventem 1348 Louyvain-la-Neuve
Belgium Belgium

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Slentrol 5 mg/ml belsdleges oldat kutyanak.
Dirlotapid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Dirlotapid 5 mg/ml szintelen—halvanysarga oldat formajaban:.

4. JAVALLAT

Tulsulyos, elhizott feln6tt kutyak kezelésére. A kezelo allatorvos hatarozza meg az elérend6
testtomeget és magyarazza ¢l, hogyan kell a megfelel6 étrendi valtoztatasokat és testmozgastt is
magaban foglal6 teststly-szabalyozé program részeként a Slentrol-t alkalmazni.

5. ELLENJAVALEATOK

Novekedésben1évo kutyanakinem adhato.

Vemhesség vagy laktacio alatt nem alkalmazhato.

Majelégtelenségben szenvedo kutyanak nem adhato

A hat6- vagy.segédanyagokkal szembeni talérzékenység esetén nem adhato.

Szisztémas betegségek, pl. pajzsmirigy-talmiikodés vagy a mellékvese-kéreg csokkent miikddése
miatt talsulyes vagy elhizott kutyaknal nem alkalmazhato.

Ne-alkalmazzuk macskakon a majelzsirosodas kialakulasénak veszélye miatt.

6. MELEEKHATASOK
A kezelésfolyaman némely kutya egy vagy tobb alkalommal hanyhat, a hanyast néha faradtsag, a
taplalék iranti erdektelenség vagy hasmenés kisérheti a kezelés tartama alatt. Ezek a tiinetek

jellemzden a'kezelés els6 honapjaban jelentkeznek (a kutyak kozel 30%-a legalabb egyszer hanyt, és
kdzel 12%-a mutatott egyeb tiineteket), majd a kezelés soran folyamatosan csokkennek. Néhany kutya
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(kevesebb, mint 10%) tobbszor is hanyhat (atlagosan egynél tobbszor 20 naponta). Ismételt hanyas,
hasmenés vagy jelentds étvagycsokkenés és tulzott fogyas esetén az allatorvos véleményét kellkérni,
aki a kezelés ledllitasat is javasolhatja.

Az ALT (alanin-aminotranszferaz) ritka és enyhe, a fels6 hatarérték négyszereséig torténd
megemelkedése nem jar a maj szovettani elvaltozasaval vagy a maj egyéb paramétereinek emlitésre
mélto valtozésaval, ami néhany kutyaban a kezelés soran megfigyelhetd.

A Slentrollal kezelt kutyaknal ritkan fokozott étvagyban megnyilvanulé viselkedesbeli.valtozast
jelentettek vagy nagyon ritka esetben az eleséggel és az etetéssel dsszefliggé agresszivitast figyeltek
meg. Ha ezek a valtozasok jelentkeznek, a kezelést meg kell sziintetni.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznélati utasitasban nem szérepl6 hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Figyelmeztetés a kutya tulajdonosnak
A kezelés megkezdésekor az allatorvos megvizsgaljaia kutyat és meghatarozza a kezdé adagot. Az
allatorvos figyelmeztetni fogja, amikor az adag/maédositasa sziikségessé valik.

Figyelmeztetés az allatorvosnak

A Slentrol ajanlott kezd6 adagja 0,05 mg/kg (0,01 ml/kg) széjon at. Két hét kezelés utan a kezd6
adagot a duplajara kell emelni. Az els6é 4 hét kezelés utan; a9. fejezetben leirt hatasok figyelembe
vételével az adagot havonta modositani kell.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Figyelmeztetés a kutya tulajdonosnak

A mellékelt adagolé eszkozzel mérje ki az allatgyogyaszati készitményt a tartalybol és naponta
egyszer, kdzvetleniil akutya,szdjaba vagy kis mennyiségii taplalékhoz keverve adja be. Az
allatgyogyaszati készitményt takarmannyal vagy anélkiil is be lehet adni. A kezelési id6szak sordn a
megfeleld adagolas biztesitasa érdekében.a tulajdonos minden honapban kérje ki az allatorvos tanacsat
az adagolasrol.

Figyelmeztetés-az allatorvosnak

A kezeléssmegkezdése eldtt a kutyat klinikai vizsgalatnak kell alavetni és meg kell hatarozni az elérni
kivant.testtomeget vagy kendicios értéket.

Azallatgyogyaszati készitmény ajanlott kezd6 adagja 0,05 mg/kezdé ttkg naponta (0,01 ml/kg/nap).
Keét hét kezelés utén a kezdeti adagot (az adagolt ml-ek szamat) a duplajara (100%-kal) kell emelni.
Az ¢ls0 4 heti kezeléstkdvetden, a kezelés tovabbi részében a kutyak testtomegét havonta meg kell

mérni és az aldbbiakban ismertetett hatasoknak megfeleléen, az adagot havonta madositani kell.

Minden kezelési hdnap végén meg kell hatarozni a teststly csokkenés szazalékos aranyat: amennyiben
az el6z0 havi testtomeghez képest a sulycsokkenés honapra vetitve > 3% (megfelel napi 0,1%
testtdmegnek), az adagon (a beadott ml-ek szaman) nem kell valtoztatni. Ha a testsuly csokkenése az
el6z6 honaphoz viszonyitva egy honapra vetitve <3%, akkor az adagot meg kell emelni, anélkiil, hogy
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az adagot a kutya aktualis testtdmegéhez igazitanank. Eleinte egy foltételes emelés sziikseges, az
adagot 100%-kal meg kell emelni (duplazni). Az ezt kdvetd lehetséges emelésnél, az adagot 50%-kal
kell emelni (az adag mennyiségét az el6z6 honapi 1,5-szordsére kell emelni), egészen az
allatgyogyaszati készitmény 0,2 ml/aktudlis testtémeg kilogrammra vetitett maximalis adagjaig. Az
adag modositésait egészen addig kell folytatni, amig a kezelés megkezdésekor célként kitiizott
testtdmeget el nem érjlk.

A klinikai kiprobalas soran ugyan ilyet nem észleltek, de, ha az el6z6 havi mérési.eredményhez képest
a testtOmeg veszteség > 12% havonta (megfelel 0,4% napi testtomegnek), akkor‘az'adag mennyiséget

25%-kal csokkenteni kell.

A Klinikai Kiprébalasi eredmények szerint, atlagosan 18-20% testtémeg csokkenésre szamithatunk. hat
honapos kezelés eredményekeént.

Az allatgyogyaszati készitménnyel torténé kezelés tartama nem haladhatjaumeg a 12 honapot, és az
allatgyogyaszati készitmény adagja nem lehet tobb mint, legféljebb 0,2 ml/aktualis ttkg.(1 mg/ttkg
dirlotapid).

ADAGOLASI TABLAZAT A TESTTOMEG CSOKKENES
ALATT

Adagolasi szint Az emelés indokai Beadand6 mennyiség.ml-ben

1 (start) Nem alkalmazhat6 Adagl =Kezd6 adag = kezdeti ttkg x 0,01
ml/kg

2 (14. napi automatikus Nem alkalmazhaté Adag2=Adag 1x2
emelés) (szisztémas)

3 (foltételes) Az els6 havi mérés, ha as |WAdag 3= Adag 2 x 2
ttkg.csokkenés <
3% _havonta az
eloz6 havi mérés
ota

4 (foltételes) A'masodik havi mérés, ha | Adag 4 = Adag3x 1,5
a ttkg csokkenés <
3% haventa az
el6z6 havi mérés
ota

5 (foltételes) A harmadik havi mérés, | Adag5=Adag4x1,5
ha a ttkg csokkenés
< 3% havonta az
el6z6 havi mérés
Ota

6 (foltételes) A negyedik havi mérés, Adag 6 = Adag 5 x 1,5
ha a ttkg csokkenés
< 3% havonta az
el6z6 havi mérés
Ota

3% testtémeg veszteség havonta = 0,7% hetente = 0,1% naponta
Az adagol6'legkisebb validalt adagja 0,05ml. Ez egy 5 kg-os kutya kezd6 adagja.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti tartalyban tarolando a fényt6] nedvességtdl valo megovas érdekében.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az tivegen feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A tartaly els6 felbontasa utan felhasznalhatd: 3 honap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Figyelmeztetés a kutya tulajdonos szdmara:

Vemhesséqg és szoptatés alatt:

A Slentrol vemhes vagy szoptat6 kutyanak nem adhato.

A céléllatfajon nem végeztek termékenységi vizsgalatokat — ezért a tenyésztésre 'szant kutyak
kezelését az allatorvos &ltal elvégzett kockéazat-elony gondos mérlegelésétél kell fiiggdvé tenni.

Inkompatibilitas:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiillonleges dvintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény nem keverhet6 vizzel. A dozis kimérésére szolgald adagolot vizzel ki
kell mosni, de jboli hasznalat el6tt ki kell, szaritani.

A klinikai kisérletek soran, a kezelt allatok, a kezelés megszakitasat kovetden gyorsan visszanyerték a
teststlyukat, ha a taplalékukat nem Korlatoztak. A testtomeg visszanyerésének megakadalyozasa
érdekében, a kezelés folyaman, de legkésobb a kezelés végen, a testtomeg hosszu tava fenntartasa
érdekében megfeleld etetési és edzési programot kell beallitani.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. A'bérre keriilt allatgydgyaszati készitményt
szappannal és vizzel azonnalle kell mosni..A Slentrol szem irritaciot okozhat. Keriilni kell a
készitmény szembe jutasat. Ha véletlentl @ szembe kerdil, tiszta vizzel azonnal ki kell ébliteni.

A fecskenddbe folszivott készitményt azonnal be kell adni.

Ha az éllatgyogyéaszati készitményt taplalékba keverve adjak, a megmaradt eleséget ki kell dnteni,
nehogy a haznal 1év6 mas allat vagy személy véletleniil fogyasszon beldle. Lenyelése veszélyes lehet a
gyermekekre és a terhes anyakra.

Az éllatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készftmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Figyelmeztetes az allatorvosnak:

A foltételezhetéen majbetegségben vagy majfunkcio-zavarban szenvedd kutyaknal a kezelés
megkezdeseeldtt majfunkeios vizsgalatot kell végezni. Nyilvanvalo majfunkcios zavar esetén az
allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato.

Ha a kezelés tartama alatt barmilyen maj-megbetegedésre vagy majfunkcids zavarra utald klinikai
tiinet észlelhetd, majfunkcios vizsgalatot kell végezni. Minthogy majfunkcidzavar esetén az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa ellenjavallt, progressziv majkéarosodasra vagy diszfunkciora
utalo tiinetek esetén a kezelést meg kell szakitani. Sporadikus és enyhe, a fels6 referencia érték
legfoljebb 4-szeresét eléré szérum alanin-aminotranszferaz (ALT) emelkedés majfunkcids zavarra
utalé tunetek hianya esetén, nem indokolja a kezelés abbahagyasat.
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Vemhesséq es laktacio:

Vemhesség és laktacid ideje alatt nem alkalmazhat6. Az MTP gatlok (mikroszomalis triglicerid
transzfer proteingatlok) osztalyanak tagjai képesek szikhartyarepedést el6idézni, és patkannyal &s
nyullal végzett laboratoriumi kisérletek egyértelmiien embridelhalast, teratogenitast és magzatfejlodési
toxicitast mutattak ki.

A kezelés folyaman, minthogy az eleségfolvétel a hagyomanyos, nem orvosi kaloria bevitelt mérséklo
maodszerekhez hasonldan csokken, tgyelni kell arra, hogy a napi takarmany adaggal bevitt fehérjék,
vitaminok, esszencialis zsirsavak és asvanyi anyagok mennyisége megfeleljen.a teljes és
kiegyensulyozott tApanyagellatasi ajanlas minimalis kovetelményeinek.

A Klinikai Kisérletek soran, a kezelt allatok, a kezelés megszakitasat kovetéen gyorsan visszanyerték a
teststlyukat, ha etetésiiket nem korlatoztak. A testtdmeg visszanyerésének megakadalyozésa
érdekében, az allatokat az energia igényliknek megfelelden kell takarmanyozni. Ezért,a kezelés
folyaman, de legkésobb a kezelés végén, a testtomeg hosszl tdva fenntartasa érdekében megfeleld
etetési és edzési programot kell beéllitani.

Ismétl6do hanyés, hasmenés, jelentdsen csokkent étvagy vagy tilzott sulyveszteség esetén a kezelést
meg kell szakitani, és allatorvosi vizsgalatot kell kérni. A kezelés felfuggesztéseutan rovid idoén beliil
megsziinnek a mellékhatasok. A folytatashoz ajanlott dozis Iehet azonos vagy:csokkentett (25%-al
csOkkentett), de ha a hanyas ismét jelentkezik, akkor a készitmény tovabbiradagolasat meg kell
sziintetni. Tulzott, havonta 12%-nal nagyobb fogyas esetén az allatgydgyaszati készitmény adagjat
csokkenteni kell (25%-kal).

Az 1 mg/kg aktualis testtdmeg, mint engedélyezett.maximalis dézis, tizszeresével tortént taladagolas
hanyast, hasmenést vagy az ALT/AST (alanin-aminotranszferaz/aszpartat-aminotranszferazszint
emelkedését okozhatja. Ezek a tlinetek a készitmeny adagolasanak megsziintetését kovetden spontan
elmadlnak.

Mas tipusu szerekkel valé kolcsonhatédsat nem vizsgaltak, Ezért az egyidejilleg mas allatgydgyéaszati
készitménnyel torténod kezelésben istészesiilo kutyakat a gydgyszer kdlesonhatasok tekintetében
szigoruan figyelemmel kell kisérni.

13.  AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY:VAGY HULLADEKANAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6-allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az éllatgydgyaszati készitményrol részletes informaci talalhat6 az Eurdpai
Gydbgyszeriigyndkség-hoenlapjan: http://www.ema.europa.eu/.

15. ““TOVABBI INFORMACIOK

20,50 és 150'ml-es polipropilén tartaly, alacsony stirliségii polietilén (LDPE) adapterrel (PIBA) és
gyermekbiztos zarokupakkal.

A 20 mi-es tartaly csomagolasahoz 2 db 1 ml-es adagolét mellékelnek.

Az 50 ml-es tartaly csomagolasahoz 2 db 3 mi-es adagolét mellékelnek.

A 150 ml-es tartaly csomagolasahoz 2 db 10 ml-es adagol6t mellékelnek.
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El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Teél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny06auka boarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +359 29704172

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

EALGOO
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 4600

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel=+353 (0) 1 467 6650

Island
Icepharma hf,
Simi: +354 540,80 00

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 74681 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356'21 465 797

Nederland
Z0étis'B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47°40 0041 90

C")sterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 61 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Roméania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika

Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.
Tel: +421 2 5939 6190
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Italia
Zoetis Italia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija

Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029
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Suomi/Finland Q
Zoetis Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige

Orion Pharma Animal Health O &
Tel: +46 (0)8 623 64 40 \

United Kingdom L} Q
Zoetis UK Limited ‘

Tel: +44 (0) 845 300 SOQ N

AN
XS '

Q
IS

@
S

S
&

22



	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS



