


1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Slentrol 5 mg/ml peroralna raztopina za pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
En ml vsebuje:

Zdravilna u¢inkovina:

Dirlotapid 5mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Peroralna raztopina.

Brezbarvna do bledo rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zZivalske vrste

Psi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih-vrstah

Kot dodatek pri nadziranju prekomerne‘telesne.mase in debelosti pri odraslih psih. Uporabiti kot del
celotnega programa nadziranja telesne mase, ki vklju¢uje tudi primerne spremembe v prehrani in
fiziéne aktivnosti.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite zdravila pri psih.v rasti.

Ne uporabite zdravila pri psicahv obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite zdravilapri psih z okvarjenim delovanjem jeter.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno uc¢inkovino ali na katero koli pomoZno snov.

Ne uporabite zdravila pri psih, pri katerih je prekomerna telesna masa ali debelost posledica so¢asne
sistemske bolezni kot so hipotireoidizem ali hiperadrenokorticizem.

Ne uporabite zdravila pri mackah zaradi tveganosti razvoja jetrne lipidoze.
4.4. 'Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto
V klini¢nih poskusih so zdravljeni psi po prenehanju zdravljenja hitro spet pridobili izgubljeno maso,

¢e prehrana ni bila omejena. Da se izognete ponovnemu povec¢anju telesne mase, je potrebno hraniti
zivali tako, da prejemajo le vzdrzevalno koli¢ino energije. Pravilen nacin prehrane in gibanja se



vzpostavi ze med zdravljenjem ali proti koncu zdravljenja, da se zagotovi dolgoro¢no vzdrzevanje
telesne mase.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Pred uporabo zdravila za uporabo v veterinarski medicini morate oceniti delovanje jeter pri psih, za
katere se sumi, da so podvrZeni kateremukoli jetrnemu obolenju ali zmanjSanemu delovanju jeter.

Vsak sum na jetrno obolenje ali njihovo zmanjSano delovanje je treba ugotoviti z gcenosjetrne
funkcije. Ob vsakem znaku napredujoce poskodbe jeter ali njihovega zmanjsanega delévanja, je treba
zdravljenje prekiniti.

Ko je vnos hrane zmanjsan pri tradicionalnih metodah omejevanja kalorij brez uporabe zdravil, je
treba v Casu zdravljenja zagotoviti dnevno koli¢ino beljakovin, vitaminov, ‘esencialnih mascobnih
kislin in mineralov, ki ustreza najmanj$im priporo¢enim zahtevam za popolno in uravnotezeno
prehransko oskrbo.

Ce se pojavi bruhanje, driska, obéutno zmanj$anje apetita ali ¢ezmefna 'izguba telesne mase, se
zdravljenje prekine in poiSce nasvet veterinarja. Vsi nezeleni u€inki bodo prenehali v kratkem Casu po
prekinitvi zdravljenja. Ponovno odmerjanje naj bo v enaki ali zmanjSani koli¢ini (zmanjs$ani za 25 %).
Ce se bruhanje ponovi, se zdravilo za uporabo v veterinarski medicini preneha uporabljati.

Raziskav plodnosti niso izvajali na ciljni zivalski vrsti. Uporaba pri psih, namenjenih za vzrejo, naj bo
predmet ocene tveganja — koristi (glejte poglavje 4.7).

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajativoseba, ki Zivalim daje zdravilo

V primeru kontakta s kozo zdravilo za uporabo v:veterinarski medicini takoj sperite z milom in vodo.
Slentrol lahko drazi o¢i.

Izogibajte se stiku zdravila z o¢mi. Cé pride zdravilo nenamerno v oéi, jih takoj sperite s &isto vodo.
Ko je zdravilo v brizgi, ga porabite takoj.

Ce zdravilo dajete s hrano, preostanek nezauZite hrane takoj zavrzite, da prepredite nenamerno zauZitje
ostalim zivalim ali ljudem v/gg@spodinjstvu. Zauzitje lahko Skoduje otrokom ali nose¢im zenskam.

V primeru nakljuénega zauzitjaytakoj poiscite zdravnisko pomoc in pokazite zdravniku navodilo za
uporabo ali ovojnino.

4.6. Nezeleni u¢inki (pegostost in resnost)

V klini¢nih raziskavahse je pri zdravljenju pojavilo bruhanje, ki so ga ob¢asno spremljali
zaspanost, anoreksija ali driska. Nasteti znaki so se tipicno pojavili v prvem mesecu zdravljenja
(okoli 30 %.psov je imelo vsaj eno epizodo z bruhanjem, do 12 % psov je kazalo ostale znake) in so
se postopoma zmanjSevali med nadaljevanjem zdravljenja. Nekateri psi (manj kot 10 %) so bruhali
veckrat (toje v povprecju vec kot enkrat vsakih 20 dni).

Pri nekaterih psih se lahko med zdravljenjem opazi sporadi¢no in blago zviSanje vrednosti ALT
(alanin-aminotransferaze) do 4-kratne referen¢ne vrednosti, ki pa ni povezano s histopatoloskimi
spremembami v jetrih ali drugimi opaznimi spremembami v vrednosti jetrnih parametrov.



V redkih primerih so pri psih, ki so prejemali Slentrol, porocali o spremembah v obnasanju, kot je
polifagija, v zelo redkih primerih, pa o opaZeni agresiji, povezani s hrano in hranjenjem. Ce opazitete
spremembe, prenehajte z zdravljenjem.

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti in laktacije. Zdravila iz skupine zaviralcev MTP (zaviralci
mikrosomalnih proteinov za prenos trigliceridov) lahko povzrocijo motnje v razvoju rumenjakove
vrecke. Laboratorijske raziskave na podganah in kuncih so pokazale, da delujejo teratogeno,
povzrocijo lahko tudi smrt zarodkov ali motnje v razvoju.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov 0 medsebojnem delovanju z drugimi vrstami zdravil. Zato je treba,pri psih, hkrati
zdravljenimi z drugimi zdravili, natan¢no opazovati njihovo medsebojno delovanje.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Pred zacetkom zdravljenja mora pse pregledati veterinar in zabelezitizeleno ciljno maso ali telesno
kondicijo. Da se zagotovi pravilno odmerjanje zdravila v ¢asu,zdravljenja naj lastnik poisce nasvet o
mesecnem prilagajanju odmerka pri odgovornem veterinarju.

Priporocen zaCetni odmerek zdravila je 0,05 mg/kg zacetne'telesne mase na dan (0,01ml/kg/dan). Po
prvih dveh tednih zdravljenja se zacetni odmerek zdravila (koli¢ina apliciranih ml) povec¢a za 100 %
(podvoji). Po zaCetnih 4 tednih zdravljenja je potrebno pse med zdravljenjem mesecno tehtati in
mesecno prilagajati odmerek glede na uéinek, Ki je opisanspodaj.

Trajanje zdravljenja ne sme biti dalj$e od 12 mesecev,.o0dmerek zdravila pa ne sme preseci
maksimuma 0,2 ml/kg trenutne telesne mase (1/mg/kg dirlotapida).

Zdravilo dajte psu direktno v gobec ali naj ga zauzije z manjso koli¢ino hrane. Zdravilo Slentrol se
daje s hrano ali brez nje.

Procent izgubljene telesne mase se dologi na koncu vsakega meseca zdravljenja. Ce je bila izguba
telesne mase v primerjavi s prej$njirh mesécem > 3 % telesne mase na mesec (enako 0,1% telesne
mase na dan), se obdrzi enak odmerek.zdravila. Ce je bila izguba telesne mase glede na prejsnje
mese¢no preverjanje <3 % telesne mase na mesec, se odmerek zdravila poveca brez prilagajanja glede
na trenutno maso psa. Pri prvem pogojnem povecanju odmerka, se odmerek poveca za 100 %
(podvoji). Pri naslednjih pogojnihpovecanjih odmerka se le-ta poveca za 50 % (odmerek zdravila se
poveca za 1,5 odmerka, kisse jerdajal prej$nji mesec) do maksimalnega odmerka 0,2ml/kg trenutne
telesne mase. Odmerek zdravila se prilagaja dokler se ne doseze na zacetku zdravljenja postavljene
ciljne telesne mase.

Ceprav v kliniénihsposkusih ni bilo opazeno, se v primerih zmanj3anja telesne mase glede na prejinji
mesec za >12 %na mesec (enako 0,4 % telesne mase na dan), priporo¢a zmanjsanje odmerka za 25 %.

Glede na Klini¢ne Studije se lahko predvideva povpreéna izguba 18 do 20 % zacetne telesne mase v
Sestih mesecih zdravljenja.



TABELA PRILAGAJANJA ODMERKOV MED IZGUBLJANJEM

MASE

Stopnja odmerka

Razlog za povecanje

Apliciran odmerek v ml

1 (zacetek)

Navedba ni smiselna

odmerek 1 = Zacetni odmerek = Zacetna
telesna masa (BW) x 0,01 ml/kg

2 (avtomatsko povisanje
odmerka 14. dan)

Navedba ni smiselna,
del protokola

Odmerek 2 = Odmerek1 x 2

3 (pogojno)

Prvo mesecno tehtanje,
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec v
primerjavi s prej$njim
mesecnim tehtanjem

Odmerek 3 = Odmerek 2 x 2

4 (pogojno)

Drugo mesecno tehtanje,
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec v
primerjavi s prej$njim
mesecnim tehtanjem

Odmerek4 = Odmerek 3x 1,5

5 (pogojno)

Tretje mesecno tehtanje;
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec.v
primerjavi s prejSnjim
mesecnim tehtanjem

Odmerek = Odmerek 4 x 1,5

6 (pogojno)

Cetrto mesééno tehtanje,
Kjer je izgubastelesne
mase < 3.% na.mesec v
primerjavi's prejsnjim
meseCnim tehtanjem

Odmerek 6 = Odmerek 5x 1,5

3 % izgube telesne mase na mesec = 0,7 % na teden = 0,1 % na dan

[

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Uporaba do 10-krat vecjega odmerka od maksimalno dovoljenega (1 mg/kg trenutne telesne mase)
lahko povzro¢i bruharnje, diarejo ali povecanje ALT/AST (alanin aminotransferaza/aspartat
aminotransferaza) vrednosti. Znaki bodo spontano prenehali po prenehanju zdravljenja.

411 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: periferno delujoce zdravilo proti debelosti.
Oznaka ATC vet: QAO8ABIL1.




5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Dirlotapid je mocan, selektiven inhibitor mikrosomalnega proteina za prenos trigliceridov (MTP).
Mikrosomalni protein za prenos trigliceridov (MTP) je klju€en za absorpcijo in distribucijo mascob.
Inhibicija ¢revesnega in jetrnega MTP zniza koncentracijo holesterola in trigliceridov v plazmi.
Selektivna inhibicija ¢revesnega MTP zniza tudi absorpcijo mas¢ob v Crevesju.

Klini¢ni in farmakodinami¢ni podatki moc¢no kazejo na to, da je ucinkovitost delovanja dirlotapida v
¢revesju rezultat primarne lokalne aktivnosti po peroralnem dajanju. To je skladno z in vivo
pridobljenimi podatki na misih, kar kaze na selektivno delovanje dirlotapida na MTP. Ucinek je v
glavnem posreden zaradi zmanj$anega vnosa hrane med zdravljenjem.

Kot posledica zmanjSanja ¢revesne resorpcije mascob, dirlotapid zmanjsa jemanje hrane pri psih, kar
je odvisno od odmerka. Inhibitorni dirlotapidov efekt na hrano izhaja iz primarnega lokalnega ucinka
na gastrointestinalni trakt po peroralnem dajanju in ni rezultat sistemskega delovanja.

Ucinkovitost dirlotapida je bila prikazana na razli¢nih tipih diet, ki so zajele ves spekter
komercialnih diet, ki so na voljo na trgu.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Sistemske vrednosti dirlotapida v krvi niso v korelaciji z u¢inkom pri psih.

Dirlotapid se po peroralni uporabi hitro absorbira, povpre¢na Crex je 0d 8,5 do 115 ng/ml v ¢asu 0,5 do
4 ure po dajanju (povprecen ¢as do maksimalnekoncentracije (tmax): 1,0 do 2,1 ure). Srednja bioloska
uporabnost je bila 24 % - 41 % za nahranjene pse in 22 %a tesce. Sistemska izpostavljenost je bila
pri nahranjenih psih 1,5-krat ve¢ja. Povrsina pod krivuljo (area under the curve - AUC) in Cp.x Sta se
povecala s povecanjem odmerka toda ne proporeionalne s povecanjem odmerka. V' 14-dnevni studiji s
ponavljajo¢im se odmerkom se je AUC na 14. dan pevecala 3-krat v primerjavi s prvim dnem. V
tromesecni $tudiji je bila izpostavljenost 2-krat vigja 29. dan vendar se je vrnila na vrednost s prvega
dne 56. in 87. dan. Spol zivali nima vpliya na farmakokineti¢ne parametre.

V §tudiji presnove z radioizotopom je bila primarna pot izlo¢anja z blatom in minimalna ekskrecija z
urinom (<1 %). Dirlotapid se mo¢no veze na proteine v plazmi (99 %) pri psu.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomoZnih snoyi

Srednje dolge verige trigliceridov

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini he mesajte z vodo. Peroralno napravo za odmerjanje se
lahko,¢isti.z vodo, vendar jo morate pred nadaljnjo uporabo osusiti.

6.3 Rok uporabnosti
Rokwporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 5 leta

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 mesece



6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalnem vsebniku za zascito pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Polietilenske plastenke po 20, 50 in 150 ml, zas¢itene s pokrovékom na pritisk iz polietilena hizke gostote
(LDPE) in za$¢ito za otroke.

20 ml steklenicke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 1 ml.

50 ml stekleni¢ke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 3 ml.

150 ml stekleni¢ke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 10 ml.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila. ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/07/071/001 — 003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet:x13.04.2007

Datum podalj$anja dovoljenja za promet: 10/04/2012

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o.tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

DODATEK.II
IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA 1ZDELAVO ZDRAYVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE
SERIJE

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET.Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)



A. IZDELOVALEC BIOLOSKE ZDRAVILNE UCINKOVINE IN IMETNIK
DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSTITEV
SERIJE

Ime in naslov izdelovalca(izdelovalcev) zdravila, odgovornega za sprostitev serije

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

B POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER OMEJITVE GLEDE
OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.









PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Plastenka po 20 ml, 50 ml, 150 ml

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Slentrol 5 mg/ml peroralna raztopina za pse
Dirlotapid

| 2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

5 mg/ml

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralna raztopina.

4. VELIKOST PAKIRANJA

20 ml z 2 pripravama za odmerjanje po 1 ml
50 ml z 2 pripravama za odmerjanje po 3 ml
150 ml z 2 pripravama za odmerjanje po 10 ml

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

6. INDIKACIJA(E)

Kot dodatek pri nadziranju prekomerne telesne mase in debelosti pri odraslih psih

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Peroralna uporaba:
Pred uporabo preberite'navodilo za uporabo.

8. KARENCA

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
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| 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto
Naceto/odprto zdravilo uporabite v treh mesecih

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni vsebniku da se zas¢iti pred svetlobo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uorabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp - Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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

17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot{stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Plastenka po 20 ml, 50 ml, 150 ml

| 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Slentrol 5 mg/ml peroralna raztopina za pse
Dirlotapid

| 2. KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

5 mg/ml

| 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALFSTEVILOM ODMERKOV

20 ml
50 ml
150 ml

4. POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Peroralna uporaba

| 5. KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot{stevilka}

| 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Naceto/odprto zdravilo uporabite v treh mesecih

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo.za Zivali.
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NAVODILO ZA UPORABO
Slentrol 5 mg/ml peroralna raztopina za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSCANJE SERIJ V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Izdelovalec, odgovoren za sproS¢anje serij:

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

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Slentrol 5 mg/ml peroralna raztopina za pse

Dirlotapid

3. NAVEDBA ZDRAVILNE UCINKOVINE IN DRUGIH SESTAVIN

Dirlotapid 5 mg/ml je brezbarvna do bledo rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Kot pomo¢ pri nadziranju prekomerne telesne mase in debelosti pri odraslih psih. Le¢eci veterinar bo
doloéil ciljno maso in razlozil, kako se Slentrol uporablja kot del vodenja celotnega programa znizanja
telesne mase, ki bo vkljuéeval.tudi primerne spremembe prehrane in gibalne aktivnosti.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite zdravila.pri‘psih v rasti.

Ne uporabite zdravila pri-psicah v obdobju brejosti ali laktacije.

Ne uporabite zdravila pri psih z okvarjenim delovanjem jeter.

Ne uporabite v primeru preobcutljivosti na zdravilno uc¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
Ne uporabite-zdravila pri psih, pri katerih je prekomerna telesna masa ali debelost posledica socasne
sistemske bolezni kot so hipotireoidizem ali hiperadrenokorticizem.

Ne uporabite zdravila pri mackah zaradi tveganosti razvoja jetrne lipoidoze.

6. ““NEZELENI UCINKI

Pri_nekaterih psih se lahko pojavi bruhanje, ki ga spremljajo znaki utrujenosti, nezanimanja za hrano
ali diareja, ki se lahko tekom zdravljenja veckrat ponovijo. Ti znaki se tipi¢no zaénejo v prvem
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mesecu zdravljenja (okoli 30 % psov je bruhalo vsaj enkrat in do 12 % psov je pokazalo enega od
ostalih stranskih u¢inkov), pojavnost pa se v nadaljevanju zdravljenja znizuje. Pri nekaterih psih (manj
kot 10 %) se bruhanje ponavlja (to je v povpre&ju veé kot enkrat na vsakih 20 dni). Ce vas pes trpi
zaradi ponavljajoCega bruhanja, diareje ali ima ob¢utno zmanj$an apetit in je izgubil pretirano veliko
telesne mase, se posvetujte z veterinarjem, ki bo morda svetoval prekinitev zdravljenja.

Pri nekaterih psih se lahko med zdravljenjem opazi sporadi¢no in blago zvisanje vrednosti ALT
(alanin aminotransferaze) do 4 kratne referen¢ne vrednosti, ki pa ni povezano s histopatoloSkimi
spremembami Vv jetrih ali drugimi opaznimi spremembami v vrednosti jetrnih parametrov.

V redkih primerih so pri psih, ki so prejemali Slentrol, porocali o spremembah v obnasanju, kot je

polifagija, v zelo redkih primerih pa o opazeni agresiji povezani s hrano in hranjénjems Ce opazite te

spremembe, prenehajte z zdravljenjem.

Ce opazite kakrine koli resne stranske u¢inke ali druge uc¢inke, ki niso omenjéni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Nasvet za lastnika psa:

Ob zacetku zdravljenja bo veterinar pregledal psa in'svetoval za¢etni odmerek zdravila. Veterinar bo
svetoval, kdaj bo potrebno prilagoditi odmerek:

Nasvet za veterinarja:

Priporocen zacetni odmerek zdravila Slentrolje 0,05mg/kg (0,01 mi/kg) za peroralno dajanje.
Zacetni odmerek se po dveh tednih zdravljenja podvoji. Po preteku zacetnih 4 tednov zdravljenja se
odmerki zdravila prilagajajo mese¢no/gléde na ucinke, Ki so opisani v poglavju 9.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Nasvet za lastnika psa:

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini potegnite iz stekleni¢ke z dodano odmerno napravo in ga
dajte psu direktno v gebec ali na manj$o koli¢ino hrane enkrat na dan. Zdravilo se daje s hrano ali brez
nje. Da se zagotovi pravilno odmerjanje zdravila v ¢asu zdravljenja, naj lastnik pois¢e nasvet o
mesecnem prilagajanju odmerka pri odgovornem veterinarju.

Nasvet za veterinarja:

Pred zafetkom zdravljenja opravite klini¢ni pregled psa in dolog¢ite Zeleno ciljno maso ali telesno
kondicijo:

Priporocen zaCetni odmerek zdravila je 0,05 mg/kg zacetne telesne mase na dan (0,01ml/kg/dan). Po
prvilidveh tednih zdravljenja se zacetni odmerek zdravila (koli¢ina apliciranih ml) poveca za 100 %
(podvoji). Po zacetnih 4 tednih zdravljenja je potrebno pse med zdravljenjem mesecno tehtati in
mesecno prilagajati odmerek glede na ucinek, ki je opisan spodaj.
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Procent izgubljene telesne mase se dolo¢i na koncu vsakega meseca zdravljenja. Ce je bila izguba
telesne mase v primerjavi s prej$njim mesecem >3 % telesne mase na mesec (enako 0,1 % telesne
mase na dan), se obdrzi enak odmerek zdravila. Ce je bila izguba telesne mase glede na prejsnje
meseéno preverjanje <3 % telesne mase na mesec, se odmerek zdravila poveca brez prilagajanja ‘glede
na trenutno maso psa. Pri prvem pogojnem povecanju odmerka, se odmerek poveca za 100 %
(podvaoji). Pri naslednjih pogojnih pove¢anjih odmerka se le-ta poveéa za 50 % (odmerek zdravila,se
poveca za 1,5 odmerka, ki se je dajal prej$nji mesec) do maksimalnega odmerka zdravila 0,2 mi/kg
trenutne telesne mase. Odmerek zdravila se tako prilagaja dokler se ne doseze na zaéetku zdravljenja
postavljene ciljne telesne mase.

Ceprav v kliniénih poskusih ni bilo opaZeno, se v primerih zmanj3anja telesne mase gledé na prej$nji
mesec za >12 % na mesec (enako 0,4 % telesne mase na dan), priporo¢a zmanjsanje odmerka za 25 %.

Glede na klini¢ne Studije se lahko predvideva povpreéna izguba 18 do 20 %zacetne telesne mase v
Sestih mesecih zdravljenja.

Dolzina zdravljenja ne sme prese¢i dobe 12 mesecev in odmerek zdrayila.ne sme prese¢i maksimuma
0,2 ml/kg trenutne telesne mase (1 mg/kg dirlotapida).
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TABELA PRILAGAJANJA ODMERKOV MED IZGUBLJANJEM
MASE

Stopnja odmerka Razlog za povecanje Apliciran odmerek v ml

1 (zacetek) Navedba ni smiselna odmerek 1 = Zacetni odmerek = Za€etna
telesna masa (BW) x 0,01 ml/kg

2 (avtomatsko povisanje Navedba ni smiselna, Odmerek 2 = Odmerek 4 x 2
odmerka 14 dan) del protokola

3 (pogojno) Prvo mesecno tehtanje, Odmerek 3 = Odmerek 2 x 2
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec v
primerjavi s prej$njim
mese¢nim tehtanjem

4 (pogojno) Drugo mesec¢no tehtanje, | Odmerek4 = Odmerek 3 x 1,5
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec v
primerjavi s prej$njim
mesecnim tehtanjem

5 (pogojno) Tretje mesecno tehtanjes.. | Odmerek = Odmerek 4 x 1,5
Kjer je izguba telesne
mase < 3 % na mesec v
primerjavi s prejSnjim
mesecnim tehtanjem

6 (pogojno) Cetrto mesééno tehtanje, | Odmerek 6 = Odmerek 5 x 1,5
Kjer je izgubastelesne
mase < 3.% naJmesec v
primerjavi's prejsnjim
mesechim tehtanjem

3 % izgube telesne mase na mesec = 0,7 % na teden = 0,1 % na dan

[

10. KARENCA

Ni smiselna

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte woriginalnem vsebniku da se zas¢iti pred svetlobo.

Zdravila ne,smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na steklenicki.
Rok.uporabnosti po prvem odpiranju vsebnika je 3 mesece.

12.* POSEBNO(A) OPOZORILO(A)
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Nasvet za lastnika psa

Brejost in laktacija:

Slentrola se ne sme uporabljati med brejostjo ali v ¢asu laktacije.

Raziskav plodnosti niso izvajali na ciljnih zivalski vrsti. Uporaba pri psih, namenjenih za vzrejo naj bo
predmet ocene tveganja — koristi.

Inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi'zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Zdravilo se ne mesa z vodo. Peroralno napravo za odmerjanje se lahko ¢isti zvodo, vendar jo morate
pred nadaljnjo uporabo osusiti.

V klini¢nih poskusih so zdravljene Zivali po prenchanju zdravljenja hitre.spet pridobile izgubljeno
maso, ¢e prehrana ni bila omejena. Da se izognete ponovnemu povecanju telesSne mase, je treba hraniti
zivali tako, da se pravilen nacin prehrane in gibanja vzpostavi ze méd zdravljenjem ali proti koncu
zdravljenja, da se zagotovi dolgoro¢no vzdrzevanje telesne mase.

Umijte si roke po uporabi. V primeru kontakta s kozo, zdravilo:za uporabo v veterinarski medicini
takoj sperite z milom in vodo. Slentrol lahko draZi oéi. Izogibajte se stiku zdravila z oémi. Ce pride
zdravilo nenamerno v o¢i, jih takoj sperite s ¢isto vodo.

Ko je zdravilo v brizgi, ga porabite takoj.

Ce zdravilo dajete s hrano, preostanek nezauzite hrane takoj zavrzite, da prepredite nenamerno zauzitje
ostalim zivalim ali ljudem v gospodinjstvu. Zauzitj¢ je lahko Skodljivo za otroke in nosece Zenske.

V primeru naklju¢nega zauzitja, takoj poiscite Zdravnisko pomoc in pokazite zdravniku navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Nasvet za veterinarja

Pred uporabo zdravila za uporabo v veterinarski medicini morate oceniti delovanje jeter pri psih,, za
katere se sumi, da so podvrzeni kateremukoli jetrnemu obolenju ali zmanjSanemu delovanju jeter.

Vsak sum na jetrno obolenje ali njihovo zmanjsano delovanje je treba preuditi z oceno jetrnih funkcij.
Ob vsakem znaku napredujoce.posSkodbe jeter ali njihovega zmanj$anega delovanja, je treba
zdravljenje prekiniti, saj je zdravilo kontraindicirano. Sporadi¢no ali blago poveéanje vrednosti alanin
amino transferaze (ALT) do 4x'Zgornje referencne vrednosti ni razlog za prekinitev zdravljenja, ¢e ni
prisotnih drugih znakov.odpovedovanja jetrnih funkcij.

Brejost in laktacija:

Ne uporabljajte prispsicah v obdobju brejosti in laktacije. Zdravila iz skupine zaviralcev MTP
(zaviralci mikrosomalnih proteinov za prenos trigliceridov) lahko povzro¢ijo motnje v razvoju
rumenjakove vreckerLaboratorijske preiskave na podganah in kuncih so dokazale embrioletalnost,
teratogenost.in.razvojno toksicnost.

Ko je,vnos hrane zmanjsan pri tradicionalnih metodah omejevanja kalorij brez uporabe zdravil, je
treba y'€asu zdravljenja zagotoviti dnevno koli¢ino beljakovin, vitaminov, esencialnih masc¢obnih
Kislin in mineralov, ki ustreza najmanj$im priporo¢enim zahtevam za popolno in uravnotezeno
prehransko oskrbo.

Vklini¢nih poskusih so zdravljene Zivali po prekinitvi zdravljenja hitro spet pridobile izgubljeno
telesno maso, ¢e prehrana ni bila omejena. Da se izognete ponovnemu povecanju telesne mase, je
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potrebno hrani zivali tako, da se vzdrZujejo enegetske potrebe. Med zdravljenjem ali ob koncu le-te je
potrebno dolociti pravilen nacin prehrane in gibanja, da se zagotovi dolgoro¢no ohranjanje telesne
mase.

Ce se pojavi bruhanje, diareja ali obéutno zmanj$anje apetita ali prevelika izguba telesne mase, se
zdravljenje prekine. Izboljsanje stranskih u¢inkov se bo pojavilo hitro po prenehanju zdravljenja:\V
primeru izgube telesne mase ve¢ kot 12 % na mesec je treba koli¢ino zdravila zmanjsati (za 25 %).

Uporaba do 10-krat ve¢jega odmerka od maksimalno dovoljenega (1 mg/kg trenutne telesne mase)
lahko povzro¢i bruhanje, diarejo ali povecanje ALT/AST (alanin aminotransferaza/aspartat
aminotransferaza) vrednosti. Znaki bodo spontano prenehali po prenehanju zdravljenja.

Interakcije z drugimi zdravili niso bile podrobno preucene. Pri psih, ki dobivajo dodatna zdravljenja je

potrebno natan¢no spremljati medsebojne ucinke apliciranih zdravil.

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE'NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se pesvetujte z veterinarjem. Zdravilo odstranite na

okolju prijazen nacin.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European MediCines /Agency) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Polietilenske plastenke po 20, 50 in 150.ml; zascitene s pokrovckom na pritisk iz polietilena nizke
gostote (LDPE) in zas¢ito za otroke.

20 ml steklenic¢ke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 1 ml.

50 ml steklenicke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 3 ml.

150 ml steklenicke so v paketu z dvema napravama za odmerjanje 10 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadaljnje informacije o'tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavni$tvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029
Peny6imka buiarapus Luxembourg

Zoetis Luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Tem: +359 297041 72 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
Ceska republika Magyarorszag

Zogtis Ceska republika, s.r.0. Zoetis Hungary Kift.

Tel: £420 283 004 111 Tel: +361 488 3695

21


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

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

E\\doa
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

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

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 52512029

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 0041 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100.110

Polska
Zoetis Polska Sp.“z.0.0.
Tel: +48 22 33561 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, 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

22



	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	DODATEK II
	A. OZNAČEVANJE
	B. NAVODILO ZA UPORABO



