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Julkinen EPAR-yhteenveto

Slentrol
Dirlotapidi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetaan, miten elainladkevalmistekomitea (CVMP) on-paatynyt suosituksiin ladkkeen kaytdsta
toimitetun aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua eldinlaédkarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
eldimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaékariin. Jos haluat lisdtietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myods arviointikertomukseen).

Mita Slentrol on?

Slentrolin vaikuttava aine on dirlotapidi, joka auttaa alentamaan koirien painoa. Slentrol on variton
tai vaalean kellertavé oraaliliuos. Siita on saatavilla kolmena pakkauskokona (20 ml, 50 ml ja 150
ml). Pakkaus sisaltaa annostusvélineet:

Mihin Slentrolia kaytetaan?

Slentrol on tarkoitettuypainonhallinnan apukeinoksi ylipainoisille tai lihaville taysikasvuisille koirille.
Valmistetta kaytetddn osana yleistéd painonhallintaohjelmaa, johon kuuluu my6s koiran ruokavalion
muuttaminen ja liikunnan:lisddminen.

Laakettd annetaan koiralle kahden viikon ajan, minké jélkeen aloitusannos kaksinkertaistetaan
kahdeksi viikoksi. 'Naiden neljan ensimmaisen hoitoviikon kuluttua koiraa tulisi punnita
kuukausittain annostuksen mukauttamiseksi painonlaskuun. Valmistetta voi antaa enintaan 12
kuukauden“ajanrruokailun yhteydessa tai erikseen.
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Miten Slentrol vaikuttaa?

Slentrolin vaikuttava aine dirlotapidi toimii suolistossa estamalla tiettya proteiinia (mikrosomaalista
triglyseridien siirtoproteiinia). Normaalisti taméa proteiini osallistuu ruokavaliossa olevien rasvojen
imeytymiseen. Estamalla proteiinin toimintaa Slentrol vdhent&a rasvojen imeytymista suolistossa:
Tama rasvojen imeytymisessa tapahtuva muutos vaikuttaa ruokahalua hillitsevasti. Painon
aleneminen johtuu suurelta osin ruokahalun heikkenemisesta.

Miten Slentrolin tehoa on tutkittu?

Slentrolia on tutkittu suurella maaralla koiria enintdadn vuoden kestavissa laboratorio- ja
kenttatutkimuksissa. Kaksi laajaa kenttatutkimusta tehtiin (toinen Euroopassa ja toinen
Yhdysvalloissa) terveille koirille, joiden paino oli suosituspainoa korkeampi..Osa koirista sai
Slentrolia ja loput saivat ladkevalmistetta, josta vaikuttava aine oli poistettu (kontrolliryhma).
Tutkimuksen aikana koirat saivat tarpeen mukaan myoés muita ladkkeita; kuten tulehdusladkkeita
(myds NSAID-valmisteita eli steroideihin kuulumattomia tulehduskipuladkkeitd), mikrobilaakkeita,
loisldakkeitd, rokotteita, ravintolisia, vitamiineja, hormoneja ja sydéanlaékkeita. Niiden
yhteisvaikutusta ei tutkittu. Tiettyja laakkeitd, esimerkiksi veren seerumin kolesterolia tai
lipidipitoisuutta alentavia tai ruokahaluun ja/tai painoon vaikuttavia valmisteita (esim.
pitkavaikutteiset glukortikoidit) ei sallittu tutkimuksen aikana.

Mita hyotya Slentrolista on havaittu tutkimuksissa?

Suositusannoksena (5 mg/ml) ja suositellulla hoito-ohjelmalla Slentrol alensi lihavien koirien
painoa kontrolliryhmaéan verrattuna. Kuuden kudkauden hoidon jalkeen painoa alentava vaikutus
oli jopa 20 prosenttia hoitoa edeltavésta painosta. Paino nousi uudelleen nopeasti, kun hoito
lopetettiin. Hoito on painonhallintaohjelma ensimmainen toimenpide; siihen on yhdistettava
ruokavalion muutos, jota on jatkettava hoidon loputtua.

Mit&a riskeja Slentroliin liittyy?

Hoidon aikana voi ilmeta oksentelua ja toisinaan myo6s uneliaisuutta, ripulia tai ulosteen I6ysyytta.
Useimmissa tapauksissa ndma vaikutukset ovat lievia ja haviavat itsestdan ilman hoitoa. Joillakin
koirilla (alle 10 %) oksentelu voi olla jatkuvaa (keskimaarin useammin kuin kerran 20 péaivassa).
Hoidon aikana voi esiintya myds ruokahalun alenemista. Tama liittyy valmisteen
vaikutusmekanismiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Slentrolin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Mit& varotoimenpiteitd henkildn, joka antaa elainladkevalmistetta tai on
kosketuksessa elaimen kanssa, on noudatettava?

Valmiste on Kehitetty erityisesti koirille, ja sita ei saa kayttad ihmisilla. Jos valmistetta otetaan
vahingossa; on kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle pakkausselostetta tai
myyntipaallysta. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedella.
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Miksi Slentrol on hyvaksytty?

Elainldakevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettéd Slentrolin hyddyt ovat sen riskejd suuremmat
taysikasvuisten koirien ylipainon hallinnassa ja suositteli myyntiluvan myéntamista Slentrolia
varten. Hyoty-riskisuhde esitetaan taman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen keskustelun osiossa.

Muita tietoja Slentrolista:

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntilavan Slentrolia
varten 13.04.2007. Myyntipaallysmerkinnassa on tieto siita, tarvitaanko valmisteeseen
elainlaakarin maarays.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi: 04-2013.
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