


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Slentrol 5 mg/ml oraaliliuos, koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Dirlotapidi 5 mg

Tdaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

Varitdn tai vaaleankeltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aikuisten koirien ylipainon ja lihavuuden heidon avuksi osana yleista painonhallintaohjelmaa, joka
kasittad myos asianmukaiset ruokavaliomuutokset ja liikunnan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad kasvuvaiheessa oleville koirille.

Ei saa kdyttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Ei saa kayttad koirille, joiden.maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttaa koirille, joiden ylipaino tai lihavuus johtuu samanaikaisesta systeemisesté sairaudesta,
kuten hypotyreoesistaitai lisamunuaiskuoren liikatoiminnasta.

Ei saa kayttad kissoille, koska niilld on riski maksan rasvoittumiseen.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kliinisissé.tutkimuksissa koirien paino palautui hoidon jalkeen nopeasti entiselleen, ellei niiden
ruokavaliota rajoitettu. Jotta téllainen painon palautuminen entiselleen voitaisiin valttaa, on
valttamatontd, ettd koirat ruokitaan niiden yllapitoenergiatarpeen mukaan. Siksi hoidon aikana tai
viimeistaan sen péattyessé on otettava kayttéon asianmukainen ruokinta- ja lilkuntaohjelma, jotta
hoidon avulla saavutettu paino saadaan pysyméan pitkakestoisesti.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Koiran maksan toiminta on arvioitava ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan, jos koiralla epéilladn
maksasairautta tai maksan vajaatoimintaa.

Hoidon aikana ilmenevét Kliiniset viitteet maksasairaudesta tai maksan vajaatoiminnasta on,tutkittava
arvioimalla maksan toiminta. Etenevan maksavaurion tai maksan vajaatoiminnan merkkien ilmetessa
hoito tulisi lopettaa.

Koska ravinnon saanti on hoitojakson aikana véhdisempad, kuten kaytettdessa perinteista ei-laékkeellista
kaloreiden rajoittamista, on varmistettava, etta paivittainen ruoka-annos sisaltaa proteiineja, vitamiineja,
vélttamattomia rasvahappoja ja mineraaleja vahimmaissaantisuositusten mukaiset maérét, jotta
ravintosisaltd on varmasti kattava ja tasapainoinen.

Jos oksentelua, ripulia tai huomattavaa ruokahalun heikkenemista esiintyy tai paino laskee liikaa, hoito on
keskeytettavé ja otettava yhteyttd eldinlaékariin. Haittavaikutukset havigvat nepeasti hoidon
keskeyttamisen jalkeen. Oireiden loputtua ladkkeen antoa voidaan jatkaa samalla tai pienemmalla (25 %
pienempand) annoksella, mutta jos oksentelua ilmaantuu uudelleen, elainlddkevalmisteen kayttd saattaa
olla syyta lopettaa.

Kohde-eldinlajilla ei ole tehty hedelmaéllisyystutkimuksia. Elainlaakevalmisteen antaminen siitokseen
tarkoitetuille koirille tulisi tapahtua eléinladkarin tekemén riski-hyétyarvion perusteella (ks. kohta 4.7).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavanthenkilén on noudatettava

Jos valmistetta joutuu iholle, pese valmiste heti pois saippualla ja vedella.

Slentrol saattaa aiheuttaa silma-arsytysta, joten valmisteen kosketusta silmien kanssa tulee vélttaa. Jos
valmistetta joutuu silmiin vahingossa, huuhtele silmat heti puhtaalla vedella.
Valmiste on annettava heti, kun se on vedetty ruiskuun.

Kun valmiste annetaan ruokaan sekoitettuna; havita syomatta jaanyt ruoka heti, jotta muut perheenjasenet
tai elaimet eivat vahingossa niele sitd, Nieleminen voi olla haitallista lapsille ja raskaana oleville naisille.
Jos valmistetta on nielty vahingossa, on‘kaannyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisissé tutkimuksissa valmisteella annetun hoidon aikana havaittiin oksentelua, johon liittyi toisinaan
letargiaa, ruokahaluttomuutta-tai ripulia. Ndmé oireet ilmaantuivat tavallisesti ensimmadisen
hoitokuukauden aikana (noin 30 %:lla koirista esiintyi vahintdan yksi oksentelukerta ja enintdan 12 %:lla
esiintyi muita mainittuja oireita) ja ne vahenivat hoidon jatkuessa. Osalla koirista (alle 10 %:lla) esiintyi
toistuvaa oksentelua (useammin kuin keskimaéarin kerran 20 vuorokaudessa).

Osalla koirista saattaa.esiintya hoidon aikana satunnaista ja lievad ALAT-arvojen
(alaniiniaminotransferaasi) suurenemista enintdan nelinkertaiseksi viitearvojen ylarajaan nahden,
mihin ei liity'histopatologisia maksavaurioita eika havaittavia muutoksia muissa maksa-arvoissa.

Slentrol-valmisteella hoidetuissa koirissa on raportoitu kayttdytymismuutoksia. Harvinaisissa
tapauksissa on havaittu polyfagiaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa ruokaan tai ruokintaan liittynytta
aggressiota. Jos nditd muutoksia havaitaan, hoito on lopetettava.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttad koiran tiineyden tai laktaation aikana. MTP:n (mikrosomaalisen triglyseridien
siirtdjaproteiinin) estdjien ladkeaineluokkaan kuuluvat eldinlaékevalmisteet voivat héirita



ruskuaispussin kehittymisté. Rotilla ja kaniineilla tehdyissa laboratoriokokeissa on myds saatu nayttod
alkiokuolleisuudesta, teratogeenisuudesta ja kehitystoksisuudesta.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia muuntyyppisten ladkkeiden kanssa ei ole tutkittu erityisesti. Jos koira saataméan
valmisteen lisdksi my6s muuta hoitoa, on seurattava tarkoin ladkkeiden yhteisvaikutuksia:

4.9 Annostus ja antotapa

Elainla&karin on tutkittava koira ennen hoidon aloittamista ja tavoitepaino tai yleiskuntopisteytys tulisi
maadritella. Koiran omistajan on pyydettéva hoitavalta eldinlaéakérilta ohjeet kuukausittain tehtaviin
annoksien muutoksiin, jotta hoitojakson aikana annettava annos on varmasti oikea.

Suositeltu aloitusannos on 0,05 mg/kg hoidon alussa mitattua painokiloa kohden vuorokaudessa

(0,01 ml/kg/vrk) kahden viikon ajan. Taman jalkeen aloitusannosta (annettavaa millilitraméérad)
suurennetaan 100 % (kaksinkertaiseksi) kahden viikon ajaksi. Ndiden neljan ensimmaisen hoitoviikon
jalkeen koira tulee punnita kuukausittain hoidon aikana ja annos muutetaan:kuukausittain
hoitotuloksen perusteella, kuten seuraavassa selvitetaan.

Hoidon kesto ei saa ylittd4 12 kuukautta eikd annos saa ylittdd enimmaisannosta 0,2 ml/kg koiran
senhetkisté painokiloa kohden (1 mg/kg dirlotapidia).

Valmiste annetaan kerran vuorokaudessa suoraan koiran suuhun tai sekoitettuna pieneen méaréan
ruokaa. Slentrol voidaan antaa ruokailun yhteydessa tai ilman‘ruokaa.

Kunkin hoitokuukauden lopussa tulisi tarkistaa prosentuaalinen painon vaheneminen. Jos paino on
véahentynyt kuukaudessa 3 % tai enemmén edelliseen kuukauteen nihden (vastaa 0,1 % painosta
vuorokaudessa), annos (annettava millilitramaaréd)-pidetdan ennallaan. Jos paino on vahentynyt
kuukaudessa alle 3 % edelliseen kuukauteen nédhden, annos suurennetaan koiran senhetkisesta painosta
rilppumatta. Kun annosta suurennetaan ensimmaisen kerran harkinnanvaraisesti, sitd suurennetaan

100 % (kaksinkertaiseksi). Jos annoksen harkinnanvarainen suurentaminen on taman jalkeen viela
tarpeen, annosta suurennetaan 50 % (suurentamalla annos 1,5-kertaiseksi edellisen kuukauden aikana
annettuun maaraén nahden) enintdén,valmisteen enimmaisannokseen 0,2 ml/kg senhetkisté painokiloa
kohden. Naitad annosmuutoksia tulisi jatkaa, kunnes hoidon alussa méaaritelty tavoitepaino on
saavutettu (ks. taulukko).

Tilanteissa, joissa paino on vahentynyt kuukaudessa 12 % tai enemman (vastaa 0,4 % painosta
vuorokaudessa) edelliseen kuukauteen nahden, annosta tulisi pienentaa 25 %. Tallaista ei kuitenkaan
havaittu tapahtuvan Kliinisissatutkimuksissa.

Kliinisten tutkimusten“perusteella puolen vuoden hoidon jalkeen painon voidaan odottaa vahentyneen
noin 18-20 %.



ANNOKSEN MUUTTAMINEN PAINON VAHENEMISEN YHTEYDESSA

AnNnostus

Annoksen suurentamista
edellyttava hoitotulos

Annettava annos millilitroina

(ml)

1 (hoidon aloitus)

Ei sovellu

Annos 1 = Aloitusannos = Paino
hoidon alussa x 0,01 mi/kg

2 (annoksen automaattinen
suurentaminen péivéana 14)

Ei sovellu (suunitelmallinen)

ANnos 2 = Annos. 1 %2

3 (ehdollinen)

Ensimmadinen kuukausittainen
punnitus, jossa paino on
véhentynyt < 3 % kuukaudessa
edelliseen punnitukseen nahden.

ANNos 3 = Annes 2 x 2

4 (ehdollinen)

Toinen kuukausittainen punnitus,
jossa paino on vahentynyt < 3 %
kuukaudessa edelliseen
punnitukseen nahden.

Annos 4 = Annos 3x 1,5

5 (ehdollinen)

Kolmas kuukausittainen punnitus;
jossa paino on vahentynyt < 3%
kuukaudessa edelliseen
punnitukseen nahden.

Annos 5=Annos 4 x 1,5

6 (ehdollinen)

Neljas kuukausittainen,punnitus,
jossa paino on véhentynyt< 3 %
kuukaudessa edelliseen
punnitukseen nahden.

ANNos 6 = Annos5x 1,5

Painon vaheneminen 3 % kuukaudessa'=0,7 % viikossa = 0,1 % vuorokaudessa
Antolaitteen pienin validoitu annos on:0,05'ml. Tdma on 5 kg:n painoisen koiran aloitusannos.

4.10

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Enintaan 10-kertainen yliannos suositeltuun enimmaisannokseen 1 mg/kg nahden voi aiheuttaa
oksentelua tai ripulia tai ALAT- tai ASAT-arvojen

(alaniiniaminotransferaasi/aspartaattiaminotransferaasi) suurenemista. Nama oireet havidvét itsestaan,

kun hoito lopetetaan.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhm@: Perifeerisesti vaikuttavat laihdutusladkkeet.

ATCvet-koodi: QA08ABI1.

5.1, ' “Farmakodynamiikka

Dirlotapidi on voimakas selektiivinen mikrosomaalisen triglyseridien siirtjaproteiinin (MTP) estéjé.
Mikrosomaalinen triglyseridien siirtajaproteiini on keskeinen tekija rasvan imeytymisessé ja




jakautumisessa kudoksiin. Suoliston ja maksan MTP:n estdminen véhentad plasman kolesteroli- ja
triglyseridipitoisuutta. Suoliston MTP:n selektiivinen esto vahentda myds rasvan imeytymisté suolesta.

Kliiniset ja farmakodynaamiset tiedot viittaavat vahvasti siihen, etté dirlotapidin teho perustuu sen
ensisijaiseen paikalliseen vaikutukseen suolessa suun kautta tapahtuneen annon jalkeen. Nama tiedot
ovat yhdenmukaisia hiiristd saatujen in vivo -tietojen kanssa, jotka osoittavat, etta dirlotapiini on
selektiivinen suolen MTP:n suhteen. Vaikutus aiheutuu epdsuorasti pédasiassa hoidon aikana
tapahtuvasta véhentyneesta ravinnon saannista.

Kun rasvan imeytyminen suolesta vahenee, dirlotapidi vahentda koiran ravinnon saantia
annosriippuvasti. Dirlotapidin téllainen ravinnon saantia estdva vaikutus aiheutuu suun Kautta
tapahtuneen annon jélkeen ilmenevasté ensisijaisesta paikallisesta vaikutuksesta
ruoansulatuselimistéon eiké se johdu systeemisesta altistuksesta.

Dirlotapidin teho on osoitettu erilaisten ruokavalioiden yhteydessd, jotka edustivat kaupallisten
koiranruokavalmisteiden erilaisia rasvasisaltoja.

5.2 Farmakokinetiikka
Dirlotapidin systeeminen pitoisuus veressa ei korreloi merkittavasti koirissa.ilmenevan tehon kanssa.

Dirlotapidi imeytyy suun kautta nopeasti ja keskimaarainen huippupitoisuus (Cpax) on 8,5-115 ng/ml
0,5—4 tunnin kuluttua annosta (keskiméaaréinen aika huippupitoisuuden‘saavuttamiseen (T pax):
1,0-2,1 tuntia). Keskimé&aréinen oraalinen hydtyosuus oli noin24—41 % ruokituilla koirilla ja 22 %
paastotilassa olleilla koirilla. Systeeminen altistus oli 1,5-kertainen‘ruokituilla koirilla. AUC-arvo ja
huippupitoisuus (C.x) Suurenivat suurempien annosten myota, mutta eivat annosriippuvasti.
Toistetuilla annoksilla tehdyssé 14 vuorokauden mittaisessa tutkimuksessa AUC-arvo suureni
kolminkertaiseksi péivasta 1 pdivaan 14. Kolmen kuukauden mittaisessa tutkimuksessa altistukset
olivat kaksinkertaiset pdivana 29, mutta palasivat paivan 1 arvoihin paivind 56—87. Sukupuoli ei
vaikuta farmakokineettisiin muuttujiin.

Radioaktiivisesti merkityll& aineella tehdyssa aineenvaihduntatutkimuksessa ulosteet olivat
paaasiallinen erittymisreitti ja vahdinen maara (alle 1 %) erittyi virtsan mukana. Lisédksi dirlotapidi oli
voimakkaasti (yli 99-prosenttisesti) proteiingihin sitoutunut koiran plasmassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Keskipitkéketjuisia triglyserideja

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa.

Valmiste ei sekoitu veteen. Suun kautta tapahtuvaan antoon tarkoitetut laitteet, joita k&ytetadn
annoksen mittaamiseen, voidaan puhdistaa vedell&, mutta niiden on annettava kuivua ennen uutta
kayttokertaa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6:4° Sailytysta koskevat erityiset varotoimet



Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

20, 50 ja 150 ml:n polypropyleenipullo, jossa LDPE:sta (matalatiheyksinen polyeteeni) valmistettu
sisadnpainettava adapteri ja lapsiturvallinen suljin.

20 ml:n pullojen mukana on kaksi 1 ml:n annosruiskua.

50 ml:n pullojen mukana on kaksi 3 ml:n annosruiskua.

150 ml:n pullojen mukana on kaksi 10 ml:n annosruiskua.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettavé

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/2/07/071/001-003

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivaméaré: 13/04/2007

Uudistamispaivamaara: 10/04/2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilta osoitteessa; http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.









SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

LAATU: 20 ml, 50 ml ja 150 ml sis&ltava pullo

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Slentrol 5 mg/ml oraaliliuos, koiralle
Dirlotapidi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

5 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

4. PAKKAUSKOKO

20 ml, jossa mukana kaksi 1 ml:n annosruiskua
50 ml, jossa mukana kaksi 3 ml:n annosruiskua
150 ml, jossa mukana kaksi 10 ml:n annosruiskua

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

6. KAYTTOAIHEET

Aikuisten koirien ylipainon ja lihavuuden hoidon avuksi.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennenkayttoa.

8. VAROAIKA

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

107 VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

12



EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytetdan 3 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille. Vain eldinlgakarin méaréyksesté.

14. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA'GSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN\ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAATU: 20 ml, 50 ml ja 150 ml siséltava pullo

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Slentrol 5 mg/ml oraaliliuos, koiralle
Dirlotapidi

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

5 mg/ml

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 mi
50 ml
150 ml

4. ANTOREITTI

Suun kautta.

| 5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéaytetdan 3 kuukauden kuluessa pakkauksen avaamisesta.

| 8. MERKINTA”ELAIMILLE”

Elaimille.
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PAKKAUSSELOSTE
Slentrol 5 mg/ml oraaliliuos, koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

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

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Slentrol 5 mg/ml oraaliliuos, koiralle
Dirlotapidi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Dirlotapidi 5 mg/ml on vériton tai vaaleankeltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Aikuisten koirien ylipainon ja lihavuuden hoidon avuksi. Eldinladkarisi maarittelee tavoitepainon ja
kertoo, miten Slentrol-oraaliliuosta kéytetaan osana yleistd painonhallintaohjelmaa, johon kuuluu
my0s asianmukaiset muutokset ruokavaliossa seké liikuntaohjelma.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa kasvuvaiheessa oleville koirille.

Ei saa kayttad tiineyden tai-laktaation aikana.

Ei saa kayttaa koirille, joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad keirille, joiden ylipaino tai lihavuus johtuu samanaikaisesta systeemisesta sairaudesta,
kuten hypotyreoosista tai lisamunuaiskuoren liikatoiminnasta.

Ei saa kayttaa kissoille, koska niilla on riski maksan rasvoittumiseen.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Osalla koirista voi ilmeta oksentelua kerran tai useammin ja tdhén voi joskus liittyd vasymysta
ruokahaluttomuutta tai ripulia, joita voi toisinaan esiintyd toistuvasti hoidon aikana. Nama oireet
ilmaantuivat tavallisesti ensimmaisen hoitokuukauden aikana (noin 30 %:lla koirista esiintyi vahintdan
yksi oksentelukerta ja enintdén 12 %:lla ilmeni muita oireita) ja vahenivét vahitellen hoidon jatkuessa.
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Osalla koirista (alle 10 %:lla) esiintyi toistuvaa oksentelua (useammin kuin keskimaarin kerran

20 vuorokaudessa). Jos koirallasi esiintyy toistuvaa oksentelua, ripulia tai ruokahalun huomattavaa
vahenemisté ja liiallista laihtumista, ota yhteyttd eldinl&éakériisi, joka saattaa kehottaa sinua
lopettamaan hoidon.

Osalla koirista saatetaan havaita hoidon aikana satunnaista ja lievaa maksan
alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suurenemista enintadn nelinkertaiseksi viitearvejen
ylarajaan nahden, mihin ei liity histopatologisia maksavaurioita eiké havaittavia muutoksia muissa
maksa-arvoissa.

Slentrol-oraaliliuoksella hoidetuissa koirissa on raportoitu kayttaytymismuutoksia. Harvinaisissa
tapauksissa on havaittu polyfagiaa ja hyvin harvinaisissa tapauksissa ruokaan tai ruokintaan liittynytta
aggressiota. Jos nditd muutoksia havaitaan, hoito on lopetettava.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole'mainittu tassa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ohijeita koiranomistajalle
Elainlaédkari tutkii koirasi hoidon alussa ja suosittelee aloitusannoksen.
El&inlaékari kertoo, milloin annosta on syytd muuttaa.

Ohjeita eldinl&akarille

Slentrol-oraaliliuoksen suositeltu aloitusannos on 0,05 mg/kg (0,01 ml/kg) suun kautta kahden viikon
ajan. Taman jalkeen aloitusannos kaksinkertaistetaan kahden viikon ajaksi. Annosta muutetaan naiden
neljan ensimmaisen hoitoviikon jalkeen kuukausittain todetun hoitotuloksen perusteella, kuten
kohdassa 9 kuvataan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ohjeita koiranomistajalle

Veda valmistetta pullosta mukapatoimitetun antolaitteen avulla ja anna valmiste kerran
vuorokaudessa suoraan koiranssuuhun tai sekoitettuna pieneen mééraan ruokaa. Valmiste voidaan
antaa ruokinnan yhteydessd tai‘ilman ruokaa. Koiran omistajan on pyydettdva hoitavalta elainlaakérilta
ohjeet kuukausittain tehtaviin annoksien muutoksiin, jotta hoitojakson aikana annettava annos on
varmasti oikea.

Ohjeita elédinlaakérille
Koira on tutkittava ennen hoidon aloittamista ja tavoitepaino tai yleiskuntopisteytys tulisi méaritella.

Suositeltu aloitusannos on 0,05 mg/kg hoidon alussa mitattua painokiloa kohden vuorokaudessa
(0,01 ml/kg).kahden viikon ajan. Tdmén jalkeen aloitusannosta (annettava millilitramaéra)
suurennetaan 100 % (kaksinkertaistetaan) kahden viikon ajaksi. Ndiden neljan ensimmadisen
hoitoviikon jalkeen koira punnitaan kuukausittain hoidon aikana ja annos muutetaan kuukausittain
hoitotuloksen perusteella, kuten seuraavassa selvitetdan.

Kunkin hoitokuukauden lopussa tulisi tarkistaa prosentuaalinen painon vaheneminen. Jos paino on

vahentynyt kuukaudessa 3 % painosta tai enemmén edelliseen kuukauteen nahden (vastaa 0,1 %
painosta vuorokaudessa), annos (annettava millilitram&é&ra) pidetdén ennallaan. Jos paino on
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vahentynyt kuukaudessa alle 3 % painosta edelliseen kuukauteen nahden, annos suurennetaan koiran
senhetkisesté painosta riippumatta. Kun annosta suurennetaan ensimmaista kertaa harkinnanvaraisesti,
annosta suurennetaan 100 % (kaksinkertaiseksi). Jos annoksen harkinnanvarainen suurentaminen on

tdman jalkeen tarpeen, annosta suurennetaan 50 % (suurentamalla annos 1,5-kertaiseksi edellisen
kuukauden aikana annettuun maaréan nahden) enintaan valmisteen enimmaisannokseen 0,2 ml/kg
senhetkistéd painokiloa kohden (ks. taulukko). Nait4 annosmuutoksia tulisi jatkaa, kunnes haidon

alussa maéritelty tavoitepaino on saavutettu.

Tilanteessa, jossa paino on vahentynyt kuukaudessa 12 % tai enemman (vastaa 0,4 % painosta
vuorokaudessa) edelliseen kuukauteen nahden, annosta tulisi pienentéa 25 %. Téllaista ei kuitenkaan
havaittu tapahtuvan Kkliinisissé tutkimuksissa.

Kliinisten tutkimusten perusteella puolen vuoden hoidon jalkeen painon voidaan.odottaa vahentyneen

noin 18-20 %.

Hoidon kesto talla valmisteella ei saa ylittad 12 kuukautta eikd annos saa ylittaa enimmaisannosta
0,2 ml/kg koiran senhetkista painokiloa kohden (1 mg/kg dirlotapidia).

ANNOKSEN MUUTTAMINEN PAINON VAHENEMISEN YHTEYDESSA

Annostus

Annoksen suurentamista
edellyttava hoitotulos

Annettava annos millilitroina

(M)

1 (hoidon aloitus)

Ei sovellu

Annos 1 = Aloitusannos = Paino
hoidon alussa x 0,01 mi/kg

2 (annoksen automaattinen
suurentaminen paivana 14)

Ei sovellu (suunnitelmallinen)

AnNnos 2 = Annos 1 x 2

3 (ehdollinen)

Ensimmadinen kuukausittainen
punnitus, jossapaino on
vahentynyt < 3 % kuukaudessa
edelliseen punnitukseen nahden.

ANNos 3 =Annos 2 x 2

4 (ehdollinen)

Toinen kuukausittainen punnitus,
jossa paina on vahentynyt < 3 %
kutkaudessa edelliseen
punhitukseen nahden.

Annos 4 = Annos 3x 1,5

5 (ehdollinen)

Kolmas kuukausittainen punnitus,
Jossa paino on vahentynyt < 3 %
kuukaudessa edelliseen
punnitukseen nahden.

Annos5=Annos 4 x1,5

6 (ehdollinen)

Neljas kuukausittainen punnitus,
jossa paino on vahentynyt < 3 %
kuukaudessa edelliseen
punnitukseen nahden.

AnNnos 6 = Annos5x 1,5

Painon.véaheneminen 3 % kuukaudessa = 0,7 % viikossa = 0,1 % vuorokaudessa
Antolaitteen pienin validoitu annos on 0,05 ml Tama on 5 kg:n painoisen koiran aloitusannos.

10. VAROAIKA

Eioleellinen.
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei saa kayttad pulloon merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen (jos oleellinen): 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Ohjeita koiranomistajalle:

Tiineys ja laktaatio:

Slentrol-oraaliliuosta ei saa kayttéa tiineyden ja imetyksen aikana.

Kohde-eldinlajilla ei ole tehty hedelmaéllisyystutkimuksia, joten la&kkeen antaminen siitokseen
tarkoitetuille koirille tulisi tapahtua eldinlaékérin tekeman riski-hyotyarvion,perusteella.

Y hteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmiste ei sekoitu veteen. Suun kautta tapahtuvaan antoon tarkoitetut laitteet, joita kdytetdan
annoksen mittaamiseen, voidaan puhdistaa vedelld, muttaniiden on annettava kuivua ennen uutta
kayttokertaa.

Kliinisissa tutkimuksissa eldinten paino palautui hoidonyjalkeen nopeasti entiselleen, ellei ruokavaliota
rajoitettu. Painon palautumisen ehkéisemiseksi eldimille pitdd méaarittd4 sopiva ruokaméaara ja
liikunnan taso hoidon aikana tai viimeistaan sen padttyessd, jotta hoidon avulla saavutettu paino
saadaan pysymaéan pitkaaikaisesti.

Pese kadet kayton jalkeen. Jos valmistetta,joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese valmiste heti pois
saippualla ja vedella.

Slentrol saattaa aiheuttaa silma-arsytysta, joten valta kosketusta silmien kanssa. Jos valmistetta joutuu
silmiin vahingossa, huuhtele silmét hetipuhtaalla vedella.

Valmiste on annettava heti, kun/se.on.vedetty ruiskuun.

Kun valmiste annetaan ruokaan sekoitettuna, havita syomatta jaanyt ruoka heti, jotta muut
perheenjésenet tai eldimet eivat.vahingossa niele sitd. Nieleminen voi olla haitallista lapsille ja
raskaana oleville naisille.

Jos valmistetta on nielty vahingossa, on kadnnyttava valittomasti ladkarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai. myyntipaallysta.

Ohijeita elainlaakarille:

Koiran maksan/toiminta on arvioitava ennen kuin hoito valmisteella aloitetaan, jos koiralla epailla&n
maksasairautta tai maksan vajaatoimintaa. Koiria, joilla on viitteitd maksan vajaatoiminnasta, ei saa
hoitaa tdHavalmisteella.

Kliininen epaily maksasairaudesta tai maksan vajaatoiminnasta hoidon aikana on tutkittava
arvioimalla maksan toiminta. Koska valmistetta ei saa kdyttd4 maksan vajaatoiminnan yhteydessd,
hoito tulisi keskeyttéa etenevddn maksavaurioon tai maksan vajaatoimintaan viittaavien merkkien
perusteella. Ajoittaiset ja lievat seerumin alaniiniaminotransferaasiarvojen (ALAT) suurenemiset
enintadén nelinkertaiseksi viitearvojen ylarajaan nahden eivét edellytd hoidon keskeyttdmisté, jos ei
ole viitteitd maksan vajaatoiminnasta.
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Tiineys ja laktaatio:

Ei saa antaa koirille tiineyden ja imetyksen aikana. MTP:n estdjien (mikrosomaalisen triglyseridien
siirtajaproteiinin estjien) lddkeaineluokkaan kuuluvat valmisteet voivat hairitd ruskuaispussin
kehittymisté. Rotilla ja kaniineilla tehdyissé laboratoriokokeissa on myds saatu nayttoa
alkiokuolleisuudesta, teratogeenisuudesta ja kehitystoksisuudesta.

Koska ravinnon saanti on hoidon aikana vahaisempad, kuten kéytettdessa perinteista ei-ladkkeellista
kaloreiden rajoittamista, on varmistettava, etta paivittainen ruoka-annos sisaltaa proteiineja,
vitamiineja, vélttamattomia rasvahappoja ja mineraaleja vahimmaéissaantisuositusten mukaiset maarat,
jotta ravintosiséalto on varmasti kattava ja tasapainoinen.

Kliinisissé tutkimuksissa eldinten paino palautui nopeasti hoidon jélkeen entiselleen, ellei niiden
ruokavaliota rajoitettu. Painon palautumisen ehkaisemiseksi elaimille pitad méaarittaa sopiva
ruokamaara ja liikunnantaso hoidon aikana tai viimeistaan sen péattyessd, jotta hoidon avulla
saavutettu paino saadaan pysymaéan pitkaaikaisesti.

Jos koiralla esiintyy oksentelua, ripulia tai huomattavaa ruokahalun heikkenemista tai paino laskee
liikaa, hoito on keskeytettava. Haittavaikutukset havidvat nopeastishoidon keskeyttamisen jalkeen. Jos
paino laskee enemman kuin 12 % kuukaudessa, annosta on pienennettdvé (25 %).

Enintdan 10-kertaa sen hetkisen painon perusteella maarattya suositusannosta (1 mg/kg) suurempi

annos voi aiheuttaa oksentelua tai ripulia tai ALAT- tai ASAT-arvejen

(alaniiniaminotransferaasi/aspartaattiaminotransferaasi) suurenemista. Nama oireet havidvét itsestaan,

kun hoito lopetetaan.

Yhteisvaikutuksia muuntyyppisten ladkkeiden kanssa ei ole“tutkittu erityisesti. Jos koira saa tdman

valmisteen lisdksi my6s muuta hoitoa, on seurattava.tarkoin ladkkeiden yhteisvaikutuksia.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN‘PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT.

20, 50 ja 150 ml:n.polypropyleenipullo, jossa LDPE:sta (matalatiheyksinen polyeteeni) valmistettu
sisdadnpainettavaradapteri ja lapsiturvallinen suljin.

20 ml:n pullojen.mukana on kaksi 1 ml:n annosruiskua.

50 ml:n pullojen mukana on kaksi 3 ml:n annosruiskua.

150 ml:n pullojen mukana on kaksi 10 ml:n annosruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6iuka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +359 29704172

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, S.r.0.
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 ltaliaSir.l.
Tel: +39.06,3366 8133

Kbmpog
Zoetis Hellas S.A.
Tk +30 210 6785800
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Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 525 12029

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 0041 90

Osterreich
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 Romania 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
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