


1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Slentrol 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fur Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Dirlotapid 5mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Ldsung zum Eingeben.

Farblose bis hellgelbe Lsung.

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Hunde.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der/Zieltierart(en)

Zur Unterstiitzung der Behandlung von Ubergewicht und Fettleibigkeit bei erwachsenen Hunden.
Slentrol ist als Teil eines umfassenden MalRnahmenkataloges zur Gewichtsreduzierung anzuwenden,
der auch eine geeignete Erndhrungsumstellung'und ein Bewegungsprogrammbeinhaltet.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden in der.Wachstumsphase.

Nicht anwenden wahrend derTréchtigkeit oder Laktation.

Nicht anwenden bei Hunden mit Leberfunktionsstérungen.

Nicht anwenden heibekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

Nicht bei Hundenanwenden, bei denen Ubergewicht oder Fettleibigkeit durch das gleichzeitige
Vorliegen einerSchilddrisenunterfunktion oder eines Morbus Cushing verursacht sind.

Nicht bei Katzen anwenden, da das Risiko einer hepatischen Lipidose besteht.
4.4 'Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart
In klinischen Studien nahmen behandelte Hunde nach Abschluss der Behandlung schnell wieder an

Gewicht zu, wenn die Futtermenge nicht reduziert wurde. Um diesen Jojo-Effekt zu verhindern, darf
derHund nur so viel Futter erhalten, dass der Energiebedarf gedeckt wird. Wahrend der Behandlung



oder spatestens bei Abschluss der Behandlung sollte somit ein geeignetes Erndhrungs- und
Bewegungsprogramm eingeleitet werden, um einen langfristigen Gewichtsverlust zu gewéhrleisten.

4.5 Besondere Vorsichtsmanahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Hunde, bei denen eine Lebererkrankung oder -funktionsstérung vermutet wird, sollten vor.Beginn der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel entsprechend untersucht werden.

Jedes klinische Anzeichen einer Lebererkrankung oder -funktionsstérung wahrend der Behandlung mit
SLENTROL® sollte durch eine Priifung der Leberfunktionswerte untersucht werden. BéinAnzeichen einer
fortschreitenden Leberschadigung oder -funktionsstérung sollte das Medikament abgesetzt werden.

Da wahrend der Behandlungsphase die Futteraufnahme dhnlich wie bei einer traditionellen, nicht
medikamentdsen hypokalorischen Diét reduziert ist, muss darauf geachtet\wverden, dass der behandelte
Hund mit der taglichen Fltterung ausreichend Proteine, Vitamine, essenzielle'Fettsauren und Mineralien
flr eine vollstandige und ausgewogene Ernahrung erhélt.

Wenn Erbrechen oder Durchfall bzw. erheblich verringerter Appetitoder tibermaRiger Gewichtsverlust
vorliegen, sollte die Behandlung unterbrochen und der Rat des Tierarztes eingeholt werden. Kurz nach
dem Aussetzen der Behandlung klingen alle Nebenwirkungen wieder ab. Der Tierarzt kann eine
Wiederaufnahme der Behandlung mit derselben oder einer geringeren Dosis (Reduktion um 25%) in
Betracht ziehen; falls es jedoch erneut zu Erbrechen kommt;.muss das Tierarzneimittel gegebenenfalls
endglltig abgesetzt werden.

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen auf die Fertilitat bei der Zieltierart durchgefihrt. Der
Anwendung bei Zuchttieren sollte daher eine Nutzen-Risiko-Bewertung vorausgehen (siehe Abschnitt
4.7).

Besondere Vorsichtsmalfnahmen fir den Anwender,

Bei Kontakt mit der Haut jegliche Arzneimittelmengen sofort mit Seife und Wasser abwaschen.
SLENTROL® kann Augenreizungen vefursachen. Kontakt mit den Augen vermeiden. Falls das
Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, diese unverziiglich mit sauberem Wasser spiilen.
Nach dem Aufziehen des Tierarzneimittels in die Spritze muss es umgehend verabreicht werden.

Wenn das Tierarzneimittel in Futter gegeben wurde, miissen nicht verzehrte Futterreste sofort entsorgt
werden, um einen versehentlichen:Verzehr durch andere Tiere oder Menschen im Haushalt zu
vermeiden. Eine Ingestion.kann bei Kindern und schwangeren Frauen gesundheitschadlich sein.

Bei versehentlicher Einnahme,ist unverzuglich der Rat eines Arztes einzuholen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen:

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

In klinischen Studientkam es wahrend der Behandlung mit dem Tierarzneimittel zu Erbrechen und
bisweilen LethargieyAnorexie und Diarrhoe. Diese Nebenwirkungen wurden typischerweise wahrend
des ersten Behandlungsmonats beobachtet (bei ca. 30% der Hunde trat mindestens einmal Erbrechen
auf, und biszu12% wiesen eine der anderen Nebenwirkungen auf) und bildeten sich wéhrend der
weiteren Behandlung kontinuierlich zurtick. Manche Hunde (unter 10%) litten an wiederholtem
Erbrechen(d. hv durchschnittlich hdufiger als einmal in einem Zeitraum von zwanzig Tagen).

Bei manchen Hunden kann wéhrend der Behandlung ein sporadischer und leicht ausgepragter ALT
(Adanin-Aminotransferase)-Anstieg bis auf das 4fache der oberen Norm auftreten, der nicht mit einer
histopathologischen Leberschadigung oder erheblichen Veranderungen anderer Leberwerte in
Zusammenhang steht.



In seltenen Fallen, sind Verhaltensrdnderungen, wie Polyphagie, oder sehr selten Aggressionen
wahrend der Nahrungsaufnahme bei mit Slentrol behandelten Hunden beobachtet worden.
Die Behandlung ist abzubrechen, wenn diese Verdnderungen beobachtet werden.

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht bei Hindinnen wahrend der Tréchtigkeit oder Laktation anwenden. MTP (Mikrosomales
Triglycerid-Transferprotein) -Hemmer weisen als Wirkstoffklasse ein Potenzial fiir die Unterbrechung
der Dottersackentwicklung auf. Zudem ergaben Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen
Hinweise auf embryoletale, teratogene und entwicklungstoxische Wirkungen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungen dieses Tierarzneimittels mit anderen
Arzneimitteln vor. Aus diesem Grund sollten Hunde, die zusatzlich zu diesem Tierarzneimittel noch
andere Arzneimittel erhalten, engmaschig auf Arzneimittelwechselwechselwirkungen tiberwacht
werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Vor Einleiten der Behandlung sollten die Hunde von einem Tierarzt'klinisch untersucht und das
angestrebte Kdrpergewicht bzw. der angestrebte Body Condition.Score festgelegt werden. Um die
richtige Dosis sicherzustellen sollte der Tierbesitzer die monatlichen:Dosisanpassungen mit dem
verantwortlichen Tierarzt besprechen.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 0,05 mg/kg anfangliches Kérpergewicht pro Tag

(0,01 ml/kg/Tag). Nach einer 14-tagigen Behandlung'sollte.die anfangliche Dosis (Anzahl
verabreichter ml) um 100% gesteigert (verdoppelt).werden. Im Anschluss an die ersten vier
Behandlungswochen werden die Hunde jeden Monat gewogen und die Dosis entsprechend der
Wirkung wie unten beschrieben in monatlichensAbstanden angepasst.

Die Dauer der Behandlung darf einen Zeitraum.von zwolf Monaten und die verwendete Dosis eine
Hochstdosis von 0,2 ml/kg aktuelles Koérpergewicht (1 mg Dirlotapid /kg) nicht Gberschreiten.

Das Tierarzneimittel wird einmal taglich.entweder direkt in den Fang eingegeben oder in einer
geringen Futtermenge angeboten. Das Tierarzneimittel kann gemeinsam mit oder ohne eine Mahlzeit
verabreicht werden.

Nach jedem Behandlungsmonat wird der prozentuale Gewichtsverlust ermittelt. Wenn der
Gewichtsverlust nach der letzten monatlichen Kontrolle bei mindestens 3% des Korpergewichtes pro
Monat lag (entsprechend 0;1% des Korpergewichtes pro Tag), sollte die Dosis (Anzahl von
verabreichten ml) beibehalten werden. Wenn der Gewichtsverlust nach der letzten monatlichen
Kontrolle weniger als:3% des Korpergewicht pro Monat betrug, sollte die Dosis ohne Anpassung auf
das aktuelle Korpergewicht des Hundes erhéht werden. Wenn die Dosis zum ersten Mal erhoht
werden muss, sollte sie um 100% gesteigert, d. h. verdoppelt werden. Sofern in den folgenden
Monaten laut Beurteilung des monatlichen Gewichtsverlusts weitere Dosisanpassungen erforderlich
sind, wird die Daosis jeweils um 50% erhoht (Steigerung des Dosisvolumens um das 1,5fache des im
vorangegangenen Monat verabreichten Dosisvolumens), wobei die maximale Dosis des
Tierarzneimittels von 0,2 ml/kg des aktuellen Korpergewichts nicht tiberschritten werden darf. Diese
Anpassungen werden so lange fortgefihrt, bis das zu Behandlungsbeginn festgelegte Zielgewicht
erreicht wurde.

Obwaohl hierzu kein Nachweis aus klinischen Studien vorliegt, sollte in Fallen, in denen nach dem
letzten Wiegen eine Gewichtsreduktion um mindestens 12% pro Monat festgestellt wird (entsprechend
0,4% des Korpergewichtes pro Tag), die Dosis um 25% reduziert werden.



Klinische Studien haben ergeben, dass nach einer sechsmonatigen Behandlung ein mittlerer
Gewichtsverlust von 18 bis 20% erwartet werden kann.

TABELLE FUR DIE DOSISANPASSUNG WAHREND DER PHASE DER

GEWICHTSREDUKTION

Dosisstufe

Auslser fir Dosissteigerung

Dosis in ml

1 (Beginn)

Nicht zutreffend

Dosis 1 = Anfangsdosis =
anfangliches Korpergewicht x
0,01 ml/kg

2 (automatische Erhéhung an
Tag 14)

Nicht zutreffend (systematisch)

Dosis 2 ='Dosis 1.x 2

3 (je nach Gewichtsverlust)

Erste monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 3 = Dosis 2 x 2

4 (je nach Gewichtsverlust)

Zweite monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 4 = Dosis 3 x 1,5

5 (je nach Gewichtsverlust)

Dritte monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter'3% pro
Monat seit letztem'Wiegen

Dosis 5 = Dosis 4 x 1,5

6 (je nach Gewichtsverlust)

Vierte monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Mopnat seit,letztem Wiegen

Dosis 6 = Dosis5x 1,5

3% Gewichtsverlust pro Monat = 0,7%pro Woche = 0,1% pro Tag.

Die niedrigste fiir die Dosierhilfe vvalidierte Dosis betragt 0,05 ml. Dies entspricht der Anfangsdosis
bei einem Hund mit 5 kg Korpergewicht.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Eine Uberdosierung mit dem 10fachen der zugelassenen Hochstdosis von 1 mg/kg des aktuellen
Korpergewichts kanizu Erbrechen, Durchfall und erhdhten ALT/AST (Alanin-
Aminotransferase/Aspartat~Aminotransferase) -Werten fiihren. Nach dem Absetzen des Arzneimittels
bilden sich diese Krankheitszeichen spontan zurtick.

4.11 Wartezeit

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: peripher wirkende Abmagerungsmittel.

ATCvet-Code: QAOBABIL.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften




Dirlotapid ist ein wirksamer selektiver Hemmer des Mikrosomalen Triglycerid-Transferproteins
(MTP). Das MTP ist fur die Fettresorption und -verteilung verantwortlich. Durch die Hemmung des
MTP im Darm und in der Leber wird die Cholesterin- und Triglyceridkonzentration im Plasma
gesenkt. Die selektive Hemmung des MTP im Darm verringert auRerdem die Fettresorption im Darm:;

Klinische und pharmakodynamische Daten sprechen sehr daftir, dass die Wirksamkeit von Dirlotapid
nach oraler Verabreichung auf einer primar lokalen Wirkung im Darm beruht. Dieses Ergebnis:stimmt
mit in-vivo-Daten aus Versuchen an Méusen Uberein, die zeigen, dass Dirlotapid fur das-MTPuim
Darm selektiv ist. Dieser Effekt wird hauptsachlich indirekt durch die reduzierte Futteraufnahme
wahrend der Therapie vermittelt.

Als Folge der Verringerung der Fettresorption im Darm reduziert Dirlotapid die Nahrungsaufnahme
bei Hunden. Dieser Effekt ist dosisabhé&ngig. Die Hemmung der Nahrungsaufnahime dureh Dirlotapid
beruht auf einer lokalen Wirkung im Darm nach oraler Aufnahme des Arzneimittels und ist nicht das
Resultat einer systemischen Exposition.

Die Wirksamkeit von Dirlotapid wurde im Zusammenhang mit verschiedenen Diédten nachgewiesen,
welche die gesamte Bandbreite des Fettgehalts in handelsiiblicher Nahrung abdeckte.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik
Die systemischen Blutwerte von Dirlotapid korrelieren nicht gutimit der Wirksamkeit bei Hunden.

Dirlotapid wurde nach oraler Gabe schnell resorbiert. Mittlere Spitzenkonzentrationen (Cpax im
Bereich 8,5- 115 ng/ml stellten sich 0,5 bis 4 Stunden nach derVerabreichung ein (mittlere Dauer bis
zur maximale Konzentration (Tme): 1,0 bis 2,1 Stunden.). Die mittlere orale Bioverfiigbarkeit betrug
bei gefutterten Hunden 24% - 41% und bei nichternen Hunden 22%. Die systemische Exposition war
bei gefitterten Hunden 1,5-mal hoher. Die Flache unter der Kurve (AUC) und C.x erhdhten sich bei
einer Steigerung der Dosis. Dieser Effekt war jedoch nicht proportional zur Dosis. In einer 14-t&gigen
Studie mit wiederholter Verabreichung war dies/AUC an Tag 1 gegeniiber Tag 14 3fach erhoht. In einer
dreimonatigen Studie war die Exposition an Tag.29.um das Doppelte hoher als an Tag 1, ging an den
Tagen 56 und 87 jedoch wieder auf den Wertwon Tag 1 zuriick. Das Geschlecht der Tiere hat keinen
Einfluss auf die pharmakokinetischen Parameter.

In einer Stoffwechselstudie mit radioaktiver.Markierung des Wirkstoffs wurde festgestellt, dass die
Ausscheidung hauptséchlich iber den'Stuhl stattfand. Im Urin wurde nur eine minimale Ausscheidung
festgestellt (<1%). Dariliber hinaus wies Dirlotapid eine hohe Proteinbindung im Plasma von Hunden
auf (>99%).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Mittelkettige Triglyceride.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Das Tierarzneimittel ist nicht mit Wasser mischbar. Dosierhilfen zum Eingeben kénnen mit Wasser
gereinigt werden, mussen jedoch vor der erneuten Verwendung getrocknet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels laut VVerkaufsverpackung: 5 Jahre.



Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Primarverpackung: 3 Monate.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um das Tierarzneimittel vor Licht zu schiitzen.

6.5 Artund Beschaffenheit der Primarverpackung

Polypropylenflaschen mit 20, 50 und 150 ml mit eindriickbarem Flaschenadapter aus Polyethylen mit
niedriger Dichte (LDPE) und kindersicherem Verschluss.

Flaschen mit 20 ml mit zwei Dosierhilfen fur 1 ml.

Flaschen mit 50 ml mit zwei Dosierhilfen fur 3 ml.

Flaschen mit 150 ml mit zwei Dosierhilfen fir 10 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmatérialien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/07/071/001 — 003

9. DATUM DER ERTEILUNG:DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 13/04/2007

Datum der letzten Verlangerung: 10/04/2012

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben'zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS/DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

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

B. BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Nicht zutreffend









ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

20 ml, 50 ml und 150 ml Flasche

‘ 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Slentrol 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde.
Dirlotapid

‘ 2. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

5 mg/ml.

3.  DARREICHUNGSFORM

Losung zum Eingeben

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml mit zwei Dosierhilfen fir 1 ml.
50 ml mit zwei Dosierhilfen fir 3 ml.
150 ml mit zwei Dosierhilfen fiir 10 ml.

5. ZIELTIERART(EN

Hund

6. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Unterstiitzung der Behandlung vorUbergewicht und Fettleibigkeit bei erwachsenen Hunden.

7. ART DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8.  WARTEZEIT

‘ 9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

104 VERFALLDATUM

12



Verwendbar bis: {MM/JJJJ}
Nach dem Anbrechen innerhalb von 3 Monaten aufzubrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Originalbehéltnis aufbewahren, um das Tierarzneimittel vor Licht zu schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13.  VERMERK ,,FUR TIERE“ SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fur Tiere. Verschreibungspflichtig..

14. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren,

15.  NAME UND ANSCHRIFT DES ZULEASSUNGSINHABERS

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

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/07/071/001 (20 ml)
EU/2/07/071/002 (50 ml)
EU/2/07/071/003 (150 ml)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.: {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

20 ml, 50 ml, 150 ml Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Slentrol 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde.
Dirlotapid

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

5 mg/ml

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

20 ml
50 ml
150 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

|5.  WARTEZEIT

‘ 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.: {Nummer}

‘ 7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis: {MM/JJJJ}.
Nach dem Anbrechen.dnnerhalb von 3 Monaten aufzubrauchen.

8. VERMERK ;,NUR FUR TIERE*

Fur Tiere.
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GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Slentrol 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fur Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

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

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

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

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Slentrol 5 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Hunde
Dirlotapid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Dirlotapid 5 mg/ml ist eine farblose bis hellgelbe Ldsung

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Unterstiitzung der Behandlung von.Ubergewicht und Fettleibigkeit bei erwachsenen Hunden. lhr

Tierarzt wird ein anzustrebendes Korpergewicht bestimmen und Ihnen erkldren, wie Slentrol als Teil

eines umfassenden MalRnahmenkataloges zur Gewichtsreduzierung anzuwenden ist, zu dem auch eine
geeignete Ernahrungsumstellung und ein Bewegungsprogramm gehdren.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden beitHunden in der Wachstumsphase.

Nicht anwenden wahrend der Tréchtigkeit oder Laktation.

Nicht anwenden beirHunden mit Leberfunktionsstérungen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem arzneilich wirksamen Bestandteil
oder einem dersonstigen Bestandteile.

Nicht bei Hunden anwenden, bei denen Ubergewicht oder Fettleibigkeit durch das gleichzeitige
Vorliegeneiner'Schilddrisenunterfunktion oder eines Morbus Cushing verursacht sind.

Nicht bei Katzen anwenden, da das Risiko einer hepatischen Lipidose besteht.

6 NEBENWIRKUNGEN
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Bei manchen Hunden kann einmaliges oder wiederholtes Erbrechen auftreten, manchmal begleitet von
Anzeichen von Mudigkeit, mangelndem Interesse am Fressen oder Durchfall. Diese Nebenwirkungen
kénnen wahrend der Behandlung gelegentlich auftreten.

Diese Nebenwirkungen wurden typischerweise wéhrend des ersten Behandlungsmonats beobachtet
(bei ca. 30% der Hunde trat mindestens einmal Erbrechen auf, und bis zu 12% wiesen eine der
anderen Nebenwirkungen auf) und bildeten sich wéhrend der weiteren Behandlung kontinuierlich
zuruick. Manche Hunde (unter 10%) litten an wiederholtem Erbrechen (d. h. durchschnittlich haufiger
als einmal in einem Zeitraum von zwanzig Tagen).

Falls Ihr Hund an wiederholtem Erbrechen, Durchfall oder erheblichem Appetitverlust leidet und
einen zu raschen Gewichtsverlust aufweist, sollten Sie Ihren Tierarzt konsultieren, der lhnen‘eventuell
raten wird, die Behandlung abzubrechen.

Bei manchen Hunden kann wéhrend der Behandlung ein sporadischer und leicht.ausgepragter Anstieg
der ALT (Alaninaminotransferase) bis auf das 4fache der oberen Norm auftreten, der. nicht mit einer
histopathologischen Leberschadigung oder erheblichen Veranderungen anderer L.eberwerte in
Zusammenhang steht.

In seltenen Fallen, sind Verhaltensranderungen, wie Polyphagie, oder sehr selten Aggressionen
wahrend der Nahrungsaufnahme bei mit Slentrol behandelten Hundef beobachtet worden.

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn diese Verédnderungen beobachtet werden.

Falls Sie eine schwerwiegende Nebenwirkung oder eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier feststellen, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt ist, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Hinweise fiir den Hundehalter:

Zu Beginn der Behandlung muss Thr Hund vom Tierarzt untersucht werden. Dieser wird lhnen eine
entsprechende Anfangsdosis fur die Behandlung empfehlen. AuBerdem wird Ihr Tierarzt Sie
informieren, wenn eine Dosisanpassung.erforderlich wird.

Hinweis fiir den Tierarzt:

Die empfohlenen Anfangsdosis fiir Slentrol betrégt 0,05 mg/kg (0,01 mi/kg) Korpergewicht zum
Eingeben. Nach einer zweiwbchigen Behandlung sollte die anfangliche Dosis verdoppelt werden.
Nach den ersten vier Wochen der Behandlung wird die Dosis monatlich je nach Wirkung gemai dem
Schema in Abschnitt 9 angepasst.

9. HINWEISE FUR'DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise fiir den Hundehalter:

Entnehmen Sieidas Tierarzneimittel mit der mitgelieferten Dosierhilfe aus der Flasche und
verabreichen,Sie es einmal taglich entweder direkt in den Fang oder bieten Sie es in einer geringen
Futtermenge an: Das Tierarzneimittel kann gemeinsam mit oder ohne eine Mabhlzeit verabreicht
werden.

Um diekorrekte Dosis sicherzustellen sollte der Tierbesitzer die monatlichen Dosisanpassungen mit
dem verantwortlichen Tierarzt besprechen.

Hinweise fiir den Tierarzt:
Vor Einleiten der Behandlung sollten die Tiere klinisch untersucht und das angestrebte Kérpergewicht
bzw. der angestrebte Body Condition Score festgelegt werden.
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Die empfohlene Anfangsdosis betragt 0,05 mg/kg anfangliches Kérpergewicht pro Tag

(0,01 ml/kg/Tag). Nach einer 14-tagigen Behandlung sollte die anfangliche Dosis (verabreichte ml)
um 100% gesteigert (verdoppelt) werden. Im Anschluss an die ersten vier Behandlungswochen
werden die Hunde jeden Monat gewogen und die Dosis entsprechend der Wirkung wie unten
beschrieben in monatlichen Abstdnden angepasst.

Nach jedem Behandlungsmonat wird der prozentuale Gewichtsverlust ermittelt: Wenn der
Gewichtsverlust nach der letzten monatlichen Kontrolle bei mindestens 3% des Korpergewichtes pro
Monat lag (entsprechend 0,1% des Korpergewichtes pro Tag), sollte die Dosis (Anzahl von
verabreichten ml) beibehalten werden. Wenn der Gewichtsverlust nach der letzten monatlichen
Kontrolle weniger als 3% betrug, so sollte die Dosis erhéht werden, ohne dass eine Anpassung an das
gegenwartige Korpergewicht des Hundes vorgenommen wird. Wenn die Dosis zum ersten Mal erhoht
werden muss, sollte sie um 100% gesteigert, d. h. verdoppelt werden. Sofern in den folgenden
Monaten laut Beurteilung des monatlichen Gewichtsverlusts weitere Dosisanpassungen erforderlich
sind, wird die Dosis jeweils um 50% erhoht (Steigerung des Dosisvolumens um das 1,5fache des im
vorangegangenen Monat verabreichten Dosisvolumens), wobei die maximale Dosis des
Tierarzneimittels von 0,2 ml/kg des gegenwartigen Korpergewichts nicht Gberschritten werden darf .
Diese Anpassungen werden so lange fortgefiihrt, bis das zu Behandlungsbeginn festgelegte
Zielgewicht erreicht wurde.

Obwohl hierzu kein Nachweis aus klinischen Studien vorliegt, Soellte fur den Fall, dass nach dem
letzten Wiegen eine Gewichtsreduktion um mindestens 12% pro Monat festgestellt wird (entsprechend
0,4% des Korpergewichtes pro Tag), die Dosis um 25% reduziert'werden.

Klinische Studien haben ergeben, dass nach einer sechsmonatigen Behandlung ein mittlerer
Gewichtsverlust von 18 bis 20% erwartet werden kann.

Die Dauer der Behandlung darf einen Zeitraum von zwélf Monaten und die verwendete Dosis eine
Hdochstdosis von 0,2 ml/kg aktuelles Korpergewicht (1 mg/kg Dirlotapid) nicht tberschreiten.
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TABELLE FUR DIE DOSISANPASSUNG WAHREND DER PHASE DER

GEWICHTSREDUKTION

Dosisstufe

Ausldser fur Dosissteigerung

Dosis in ml

1 (Beginn)

Nicht zutreffend

Dosis 1 = Anfangsdosis =
anfangliches Karpergewicht x
0,01 ml/kg

2 (automatische Erhéhung an
Tag 14)

Nicht zutreffend (systematisch)

Dosis 2 = Dosis 1x 2

3 (je nach Gewichtsverlust)

Erste monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 3 = Dosis 2 x 2

4 (je nach Gewichtsverlust)

Zweite monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 4 = Dosis 3 x 1,5

5 (je nach Gewichtsverlust)

Dritte monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter:3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 5=Dosis4x 1,5

6 (je nach Gewichtsverlust)

Vierte monatliche
Gewichtskontrolle mit
Gewichtsverlust unter 3% pro
Monat seit letztem Wiegen

Dosis 6 = Dosis 5 x 1,5

3% Gewichtsverlust pro Monat = 0,7% pro Woche = 0,1% pro Tag.

Die niedrigste fiir die Dosierhilfe validierte Dosis betragt 0,05 ml. Dies entspricht der Anfangsdosis
bei einem Hund mit 5 kg Kdrpergéwicht.

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend

11. BESONDERE.LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren.
Im Originalbehéltnis aufbewahren, um das Tierarzneimittel vor Licht zu schiitzen.

Sie durfen.das Tierarzneimittel nach dem auf der Flasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr

anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behaltnisses: 3 Monate.

12. “BESONDERE WARNHINWEISE

Hinweise fuir den Hundehalter:
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Tréchtigkeit und Laktation:

Das Tierarzneimittel darf nicht bei trachtigen oder sdugenden Hiindinnen angewendet werden.

Es wurden keine Studien zu Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit bei der Zieltierart durchgefuhrt. Déer
Anwendung bei Tieren, die fir die Zucht bestimmt sind, sollte also eine Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt vorausgehen.

Inkompatibilitaten:
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Das Tierarzneimittel vermischt sich nicht mit Wasser. Dosierhilfen zum Eingeben kénnen mit Wasser
gereinigt werden, mussen jedoch vor der erneuten Verwendung getrocknet werden.

In klinischen Studien nahmen behandelte Tiere nach Abschluss der Behandlung'schnell wieder an
Gewicht zu, wenn die Futtermenge nicht reduziert wurde. Um diesen Jojo-Effekt.zu verhindern, sollte
wéhrend der Behandlung oder spatestens bei Abschluss der Behandlung ein geeignetes Erndhrungs-
und Bewegungsprogramm eingeleitet werden, um einen langfristigen Gewichtsverlust zu
gewahrleisten.

Nach der Anwendung Hande waschen. Bei Kontakt mit der Haut jegliche Arzneimittelmengen sofort
mit Seife und Wasser abwaschen. Das Tierarzneimittel kann Atgenreizungen verursachen. Kontakt
mit den Augen vermeiden. Falls das Arzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, Augen
unverzuglich mit sauberem Wasser spiilen.

Nach dem Aufziehen des Arzneimittels in die Spritze muss es umgehend verabreicht werden.

Wenn das Arzneimittel in Futter gegeben wurde, miissen nicht verzehrte Futterreste sofort entsorgt
werden, um einen versehentlichen Verzehr durch andere Tiere oder Menschen im Haushalt zu
vermeiden.

Eine orale Aufnahme kann bei Kindern und schwangeren Frauen gesundheitschadlich sein.

Bei versehentlichem Verschlucken ist unverziglich der Rat eines Arztes einzuholen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Hinweise fiir den Tierarzt:

Hunde, bei denen eine Lebererkrankung.oder -funktionsstérung vermutet wird, sollten vor Beginn der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel entsprechend untersucht werden. Hunde mit nachgewiesenen
Leberfunktionsstérungen sollten nicht.mit dem Praparat behandelt werden.

Jeder klinische Verdacht einer Lebererkrankung oder -funktionsstérung wahrend der Behandlung mit
Das Tierarzneimittel sollte durch eine Priifung der Leberfunktionswerte untersucht werden. Da das
Arzneimittel bei Leberfunktionsstérungen kontraindiziert ist, sollte es bei jeglichen Symptomen einer
fortschreitenden Leberschadigung oder -funktionsstérung abgesetzt werden. Bei einem sporadischen
und leicht ausgepragten Anstieg der Alaninaminotransferase (ALT) im Serum bis auf das 4fache der
oberen Norm muss die Behandlung nicht abgebrochen werden, wenn keine Anzeichen fir eine
Leberschéadigung vorliegen:

Trachtigkeit und Laktation:

Nicht wéhrend derTrachtigkeit oder Laktation anwenden. MTP-Hemmer (Hemmer des mikrosomalen
Triglycerid-Transferproteins) weisen als Wirkstoffklasse ein Potenzial fiir die Unterbrechung der
Dottersackentwicklung auf. Zudem ergaben Laboruntersuchungen an Ratten und Kaninchen Hinweise
auf embryoletale, teratogene und entwicklungstoxische Wirkungen.

Da wahrend der Behandlung die Futteraufnahme &hnlich wie bei einer traditionellen, nicht
medikamentdsen hypokalorischen Diét reduziert wird, muss darauf geachtet werden, dass der
behandelte Hund mit der taglichen Fitterung ausreichend Proteine, Vitamine, essenzielle Fettsduren
und Mineralien flr eine vollstdndige und ausgewogene Ernghrung erhalt.
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In klinischen Studien nahmen behandelte Tiere nach Abschluss der Behandlung schnell wieder an
Gewicht zu, wenn die Futtermenge nicht reduziert wurde. Um diesen Jojo-Effekt zu verhindern, darf
das Tier nur so viel Futter erhalten, dass der Energiebedarf gedeckt wird. Wahrend der Behandlung
oder spatestens bei Abschluss der Behandlung sollte somit ein geeignetes Erndhrungs- und
Bewegungsprogramm eingeleitet werden, um einen langfristigen Gewichtsverlust zu gewéhrleisten:

Wenn Erbrechen oder Durchfall bzw. erheblich verringerter Appetit oder ibermaRiger
Gewichtsverlust vorliegen, sollte die Behandlung unterbrochen werden. Kurz nach dem Aussetzen der
Behandlung klingen alle Nebenwirkungen wieder ab.

Bei einem tibermé&Rigen Gewichtsverlust von tiber 12% pro Monat sollte die Dosis um25% verringert
werden.

Eine Uberdosierung mit dem 10fachen der zugelassenen Hochstdosis von 1 mg/kg des-aktuellen
Kdrpergewichts kann zu Erbrechen, Durchfall und erhéhten ALT/AST (Alanin-
Aminotransferase/Aspartat-Aminotransferase) -Werten fuhren. Nach dem Absetzen des
Tierarzneimittels bilden sich diese Krankheitszeichen spontan zurlck.

Es liegen keine Informationen zu Wechselwirkungen dieses Tierarzneimittels mit anderen
Arzneimitteln vor. Aus diesem Grund sollten Hunde, die zusatzlich zu das Tierarzneimittel noch
andere Arzneimittel erhalten, engmaschig auf Arzneimittelwechselwirkungen tberwacht werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR'DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte.Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DERPACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.emaeuropa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Polypropylenflaschen mit 20;:50 und 150 ml mit eindriickbarem Flaschenadapter aus Polyethylen mit
niedriger Dichte (LDPE) und kindersicherem Verschluss.

Flaschen mit 20 ml mit zwei Dosierhilfen fir 1 ml.

Flaschen mit 50 ml mit zwei Dosierhilfen fir 3 ml.

Flaschen mit 150 ml'mitzwei Dosierhilfen fiir 10 ml.

Madglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

Falls weitere"Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
TéllTel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029

21


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

Peny6auka buarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +3592 97041 72

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 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

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

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis ltalia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: #30210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029
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Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

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

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 0041790

Osterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Z0getis Polska Sp. z 0.0.
Tel/+48 22 335 61 40

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

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

Slovenija
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom
Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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