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Prezentul document este un rezumat al Raportului Public.European de Evaluare. Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuatd de Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate a condus la recomandari
privind conditiile de utilizare.

Acest document nu poate inlocui o discutie direecta cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sandtate a animalului sau tratamentul, contactati medicul
veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea
stiintifica (care face parte, de asemenea, din.EPAR).

Ce este Slentrol?

Slentrol contine substanta activa dirlotapide care ajuta la reducerea greutatii la caini. Slentrol este
o solutie orald, de culoare incolora pana la galben pal. Este disponibil in trei forme de prezentare
(20 ml, 50 ml si 150 ml) si este furnizat impreuna cu dispozitivele de dozare corespunzatoare.

Pentru ce se utilizeaza Slentrol?

Slentrol este utilizat-la caini adulti supraponderali sau obezi pentru a-i ajuta sa piarda in greutate.
Trebuie utilizat ca-parte a unui program general de control al greutatii care include si modificari
corespunzatoare ale dietei si exercitii fizice.

Medicamentul este administrat cainelui timp de 2 saptamani, iar dupa primele 2 saptamani
veterinaruldubleaza doza initiald pentru inca 2 saptamani. Dupa aceste prime 4 saptamani, cainii
trebuie cantariti lunar pe intreaga durata a tratamentului cu acest produs , iar doza trebuie
modificata lunar in functie de pierderea in greutate efectiva. Produsul poate fi administrat cu sau
fara. méncare pe o perioada de cel mult 12 luni.
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Cum actioneaza Slentrol?

Substanta activa din Slentrol, dirlotapide, actioneaza la nivelul intestinului prin blocarea unei
proteine (proteina microsomald de transfer al trigliceridelor). In mod normal, aceastd protein3
intervine in procesul de absorbtie al grasimilor din alimentatie. Prin blocarea proteinei, Slentrol
reduce absorbtia grasimilor la nivelul intestinului, iar aceasta are ca efect inhibarea apetitului.
Pierderea in greutate se datoreaza in mare masura inhibarii apetitului.

Cum a fost studiat Slentrol?

Slentrol a fost studiat timp de aproape un an pe un numar mare de caini, atat prin teste de
laborator, cat si prin teste de teren. Au fost efectuate doua teste de teren de amploare, unul in
Europa si altul in SUA, pe caini sanatosi cu o greutate corporala mai mare decat cea recomandata.
Unora dintre caini li s-a administrat Slentrol, in timp ce celorlalti li s-a administrat medicamentul
fara substanta activa (grup de control). De asemenea, cainilor li s-au administrat in timpul
studiului, in functie de necesitati, si alte medicamente, precum medicamente antiinflamatoare
(inclusiv AINS - antiinflamatoare nestoroidiene), antimicrobiene, antiparazitare, vaccinuri,
suplimente nutritionale, vitamine, hormoni si medicamente cardiévasculare. Nu au fost studiate
interactiuni specifice. Utilizarea anumitor medicamente, de exemplu cele pentru reducerea
colesterolului seric sau a altor lipide serice, sau medicamente care /afecteaza apetitul si/sau
greutatea corporala, de exemplu glucorticoizi cu actiune prelungita, nu a fost permisa pe durata
studiului.

Ce beneficii a prezentat Slentrol Tn timpul studiilor?

Slentrol, administrat in doza recomandata de 5smg/ml si utilizdnd programul de tratament
recomandat, a redus greutatea corporald a cainilor obezi, comparativ cu grupul de control. Tn prima
etapa a tratamentului pentru pierderea in greutate, efectul de reducere a greutatii a fost de pana la
20% dupa 6 luni de tratament. La incheiereaitratamentului s-a observat din nou o crestere in
greutate. Tratamentul este doar o prima madasura in cadrul programului de control al obezitatii si
trebuie combinat cu modificari in dietd care‘trebuie continuate si dupa incheierea tratamentului.

Care este riscul asociat.cu'Slentrol?

In timpul tratamentului pot apdrea stari de voma, insotite uneori de semne de letargie, diaree sau
materii fecale moi. In majoritatea cazurilor, astfel de reactii sunt usoare si inceteazs fird aplicarea
vreunui tratament. Unii caini (imai putin de 10%) au manifestat stari de voma repetate (in medie
mai des de o datd la 20 de zile). In perioada tratamentului poate apdrea, de asemenea, o reducere
a apetitului. Acest efect este legat de modul de actiune al produsului.

Pentru o lista completa a reactiilor adverse asociate cu Slentrol, consultati prospectul.

Care sunt.masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau care intra in contact cu animalul?

Acest /medicament de uz veterinar a fost creat special pentru céini si nu este destinat a fi utilizat
pentru oameni. Tn cazul In care o persoana inghite, in mod accidental, acest medicament, solicitati
imediatiasistentd medicald si prezentati medicului prospectul sau eticheta. In cazul in care
medicamentul ajunge in contact cu pielea sau cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.
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De ce a fost aprobat Slentrol?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a convenit ca, pentru controlul
excesului de greutate si al obezitatii la cainii adulti, beneficiile Slentrol sunt mai mari decat riscurile
si a recomandat acordarea unei autorizatii de comercializare pentru Slentrol. Raportul beneficiu-risc
poate fi gasit in modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului EPAR.

Alte informatii despre Slentrol:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de comercializare pentru Slentrol, valabila‘'pe’intreg
teritoriul, Uniunii Europene la 13.04.2007. Pe etichetda/ambalajul exterior pot fi gasite informatii
privind eliberarea pe baza de reteta a acestui produs.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in: 04-2013.
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