


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Slentrol 5 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 mlyra:

veikliosios medziagos:

dirlotapido 5 mg/ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Geriamasis tirpalas.

Bespalvis ar blyskiai gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Suaugusiems Sunims kaip pagalbiné priemonéantsvoriui ir nutukimui kontroliuoti. Turi biti
naudojama kaip bendros svorio kontrolésprogramos dalis, kartu su tinkamais $érimo pakeitimais bei
fizinémis treniruotémis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti augantiems Sunims.

Negalima naudoti Suningoms kaléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti Sunims sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagu.

Negalima naudoti Sunims, kuriems antsvoris ar nutukimas atsirado dél sistemines ligos, pvz.,
hipotiroidizmorar hiperadrenokortikotizmo.

Negalima fiaudoti katéms, dél galimos kepeny lipidozés vystymosi rizikos.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad nutraukus gydyma, Suny svoris greitai atsistaté jei §érimas nebuvo
ribojamas. Norint iSvengti pakartotino svorio atsistatymo, butina Sunis Serti taip, kad biity
patenkinamas tik ju energijos poreikis. Tam tikslui gydymo metu ar ne véliau kaip baigus gydyti
butina taikyti atitinkama $érimo ir treniruociy rezima, kad kiino svoris islikty ilga laika.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Prie$ pradedant gydyti veterinariniu vaistu Sunis, kuriems jtariama kepeny liga ar funkcijos sutrikimas,
bitina jvertinti kepeny veikla.

Gydymo metu atsiradus klinikiniams kepenuy ligos ar funkcijos sutrikimo pozymiams, biitina jvertinti
kepeny funkcija. Pasireiskus bet kokiam progresuojanc¢iam kepeny pazeidimui ar funkcijos sutrikimui,
gydyma biitina nutraukti.

Norint uZztikrinti visaverti ir subalansuota mityba gydymo metu, sumazéjus édesio’suvartojimui (kaip
ir taikant tradicini kalorijy ribojimo metoda be vaisty), biitina pasiriipinti, kad édesio dienos normoje
buity maziausias rekomenduotinas baltymy, vitaminy, nepakei¢iamyjy riebaly riigsciwpir mineraliniy
medziagy kiekis.

Pasireiskus vémimui, viduriavimui, stipriai sumazgéjus apetitui ar smarkiaikrentant svoriui, gydyma
reikia nutraukti ir kreiptis { veterinarijos gydytoja. Nutraukus gydyma nepalankios reakcijos netrukus
praeina. Gydyma galima atnaujinti, skiriant tokia pacia ar mazesng vaisto,doze (mazesng 25 %), taCiau
vémimui pasikartojus, gydyma veterinariniu vaistu biitina nutraukti.

Vaisingumo tyrimai su paskirties gyvinais atlikti nebuvo, todél numatytiems veisti Sunims veterinarini
vaista galima naudoti tik jvertinus naudos ir rizikos santyki (zr-4.7 pv).

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems.vaistg'gyvinams

Patekus ant odos, veterinarini vaista reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu.

Slentrol gali dirginti akis.

Biitina vengti, kad nepatekty i akis. Atsitiktinai patékus=akis, jas nedelsiant reikia plauti Svariu
vandeniu.

Itraukta i Svirksta veterinarinj vaista reikia sunaudotinedelsiant.

Jei veterinarinis vaistas skiriamas su édesiu, nesuesta édesj reikia nedelsiant pasalinti, kad jo nety¢ia
nepraryty kiti namuose esantys gyviinai ar asmenys. Vaikams ir néS¢ioms moterims prarijimas gali
biti kenksmingas.

Atsitiktinai prarijus nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad gydymo metu Sunys vemia, o kai kada tuo pat metu pasireiské
mieguistumas, anoreksija ar yiduriavimas. Paprastai tokie poZymiai atsirado pirma gydymo ménesi
(apie 30 % suny vémé bentviena karta, iki 12 % Suny pasireiske kiti pozymiai) ir tgsiant gydyma
palaipsniui mazéjo. Kai kurie Sunys (maziau kaip 10 %) vémé keleta karty (t. y. vidutiniSkai dazniau
nei kartg per 20 d.).

Kai kuriems Sunims gydymo metu gali pasireiksti sporadiskas nezymus ALT (alanino
aminotrasferazés) kiekio padidéjimas, iki 4 karty virsijantis vir§uting normos riba ir nesusijgs su
histopatologiniais kepeny pazeidimais ar pastebimais kity kepeny rodikliy pakitimais.

Retais atvejais buvo pastebéti Slentrol gydyty Suny elgesio pakitimai, tokie kaip polifagija, arba labai
retais atvejais— agresija, susijusi su édesiu ir $érimu. Pastebéjus tokius pakitimus, gydyma reikia
nutraukti.

4.7. “Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu. MTPB (mikrosominiy trigliceridus
pernesanciy baltymy) inhibitoriai, kaip medziagy klasé, gali trikdyti trynio maiSo vystymasi, o



laboratoriniais tyrimais su ziurkémis bei triusiais nustatytas embriony mirtinguma sukeliantis,
teratogeninis ir toksinis vystymuisi poveikis.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saveika su kity tipy vaistais specialiai tirta nebuvo. Todél Sunims, dar gydomiems ir kitais
veterinariniais vaistais, biitina atidZiai stebéti vaisty saveika.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie§ pradedant gydyti, veterinarijos gydytojas turi apzitiréti Sunj ir nustatyti norima kiino svorij ar
balais {vertinta kiino biiklg. Norint teisingai dozuoti, gyviino savininkas gydymo metutkas ménesj turi
prasyti atsakingo veterinarijos gydytojo, pakoreguoti (tikslinti) dozg.

Rekomenduotina pradiné dozé yra 0,05 mg/kg pirminio kiino svorio per diena (0,01 ml/kg/d.). Pragjus
dviem gydymo savaitéms, prading dozg (skiriama kieki) reikia padidinti 100 % (padvigubinti). Praéjus
pirmosioms 4 gydymo savaitéms, gydymo metu Sunis reikia sverti kas ménesj ir kas ménesi doz¢
reikia koreguoti pagal poveiki, kaip aprasyta toliau.

Gydyti galima ne ilgiau kaip 12 mén. ir dozé neturi virSyti didziausies dozes, 0,2 ml/kg esamo kiino
svorio (1 mg dirlotapido 1 kg).

Veterinarinj vaista reikia duoti vieng karta per diena tiesiai { burna arba suSerti su nedideliu kiekiu
édesio.

Kiekvieno gydymo ménesio pabaigoje biitina apskaiciuoti kiino;svorio netekti. Jei, lyginant su
pra¢jusio ménesio svoriu, jis sumazéjo 3 % ar daugiau per meénesj (atitinkamai 0,1 % kiino svorio per
diena), dozé (skiriamas kiekis ml) turi biiti palikta tokia pati. Jei, lyginant su praéjusio ménesio svoriu,
jis sumazéjo maziau nei 3 %, dozg reikia didinti nepaisant esamo Suns svorio. Pirma karta prireikus
didinti dozg, ja reikia padidinti 100 % (padvigubinti). Prireikus dozg didinti véliau, ja reikia padidinti
50 % (skiriant 1,5 karto didesni vaisto kiekj nei'ankstesnj ménesi), ta¢iau ne daugiau kaip didZiausia
veterinarinio vaisto dozé — 0,2 ml/kg esamo kiino svorio. Toks tikslinimas turi biti atlieckamas, kol bus
pasiektas gydymo pradzioje numatytas kiino svoris.

Nors klinikiniais tyrimais nenustatyta, tac¢iau, kino svoriui lyginant su praéjusiu ménesiu sumazejus
daugiau kaip12 % (atitinkamai 0,4 %.ktno svorio per dieng), vaisto dozeg reikia sumazinti 25 %.

vidutiniskai apie 18-20 %.



VAISTO DOZES TIKSLINIMO LENTELE MAZINANT SVOR]

Vaisto dozés pakopa Didinimo prieZastis Skiriamas kiekis, ml

1 (pradzia) Néra. Dozé Nr. 1 = pradiné dozé = pirminis kiino
svoris x 0,01 ml/kg

2 (automatinis didinimas Néra (sisteming) Dozé Nr. 2 =dozé Nr. 1 x 2

14-ta diena)

3 (salyginé) Pirmasis ménesinis Dozé Nr. 3 =dozé Nr. 2 x 2

svérimas, kai kiino svoris
sumazéja maziau kaip

3 % per mén. nuo
ankstesnio svérimo

4 (salyginé) Antrasis ménesinis Dozé Nr. 4 = dozé'Nr. 3 x 155
svérimas, kai kiino svoris
sumaz¢ja maziau kaip

3 % per mén. nuo praeito
svérimo

5 (salyginé) Treciasis ménesinis Dozé Nr..5 ='dozé Nr. 4 x 1,5
svérimas, kai kiino svoris
sumazéja maziau kaip

3 % per mén. nuo praeito
svérimo

6 (salyginé) Ketvirtasis ménesinis Doz&Nr. 6 = dozé Nr. 5x 1,5
svérimas, kai kiino svoris
sumaz¢ja maziau kaip

3 % per mén. nuo pra€ito
svérimo

3 % kiino svorio sumazéjimas per ménesi = 057 % per savaitg = 0,1 % per diena.

Maziausia validuota dozé, kuria galima skirti dozavimo prietaisu, yra 0,05 ml. Tai atitinka prading
vaisto dozg 5 kg Suniui.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Skyrus 10 karty didesng nei rekomenduotina 1 mg/kg esamos kiino masés vaisto dozeg, gali pasireiksti
vémimas ar viduriavimas arba padidéti ALT/AST (alanino aminotransferazés/aspartato
aminotransferazés) kiekiai. Nutraukus gydyma Sie pozymiai praeina savaime.

411. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: periferinio veikimo preparatai nuo nutukimo.
ATCvet kodas: QA08AB91.

5.1, Farmakodinaminés savybés

Dirlotapidas — tai stiprus selektyvus mikrosominis trigliceridus pernesanciy baltymy (MTPB)
inhibiterius. MTPB yra bitini riebalams absorbuoti ir paskirstyti. D¢l zarny ir kepeny MTPB
slopinimo sumazéja cholesterolio ir trigliceridu koncentracija kraujo plazmoje. Dél selektyvaus zarny
MTPB slopinimo taip pat mazéja riebaly absorbcija Zarnyne.




pasirei$kia dél pirminio vietinio veikimo Zarnyne. Tai atitinka ir in vivo tyrimy su pelémis duomenis,
kurie rodo, kad dirlotapidas yra selektyvus zarny MTPB. Efektas daugiausia pasiekiamas netiesiogiai
dél gydymo metu sumazéjusio maisto suvartojimo.

Mazindamas riebaly absorbcija zarnyne, dirlotapidas, priklausomai nuo dozés, Sunims mazina‘édesio
suvartojima. Sugirdyto dirlotapido édesio suvartojima mazinantis poveikis pasireiskia dél vietinio
poveikio virskinimo trakte, o ne dél sisteminio poveikio.

Dirlotapido veiksmingumas buvo patvirtintas su jvairiais édesiy racionais, atitinkanciais visus
komerciniuose édesiuose galimus riebaly kiekius.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Dirlotapido kiekiai suny sistemingje kraujo apytakoje nekoreliuoja su efektyvumu,

Sugirdytas dirlotapidas greitai absorbuojamas, vidutiné didziausia koncentracija (Cpax) p0 0,54 val.
po gydymo buvo 8,5-115 ng/ml (vidutinis T s buvo 1,0-2,1 val.). Vidutinis'biologinis prieinamumas
sugirdzius paSertiems Sunims buvo mazdaug 24-41 % ir 22 % alkintiems Sunims. Serty Suny sisteminé
ekspozicija buvo 1,5 karto didesné. Plotas po kreive (AUC) ir Ciapdidéja’didinant vaisto doze, taciau
neproporcingai skiriamai dozei. 14 d. trunkanciais pakartotinos dozés tyrimais nustatyta, kad 14-ta
dieng AUC padidé¢jo 3 kartus lyginant su pirma diena. Triju ménesiytyrimais nustatyta, kad
ekspozicija buvo 2 kartus didesné 29-3 diena, taciau 56-g ir 87-a diéna sumazéjo iki pirmos dienos
lygio. Farmakokinetiniams rodikliams gyviino lytis jtakos neturi:

Radioaktyviai Zyméty medziagy apykaitos tyrimais nustatyta, kad pagrindinis i$siskyrimo i§
organizmo kelias yra su iSmatomis, labai nedidelis — su Slapimu (<1 %). Be to, dirlotapidas gerai
jungési su Suny kraujo plazmos baltymais (>99 %);

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Vidutinio ilgio grandziy trigliceridai.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

Veterinarinis vaistas nesimaiSo su vandeniu. Peroralinius dozavimo prietaisus, naudojamus matuoti
vaistui, galima plauti vandeniu; taciau prie$ naudojant pakartotinai juos reikia iSdZziovinti.

6.3. Tinkamumodaikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas atidarius pirming pakuote, — 3 mén.

6.4. Specialieji‘laikymo nurodymai

Laikytiroriginalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

6:5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileniniai buteliukai po 20, 50 ir 150 ml, uzdengti mazo tankio polietileno (LDPE)

1spaudziamais buteliuky adapteriais su vaiky neatidaromais uzdoriais.
Buteliukai po 20 ml, supakuoti su dviem 1 ml dozavimo prietaisais.



Buteliukai po 50 ml, supakuoti su dviem 3 ml dozavimo prietaisais.
Buteliukai po 150 ml, supakuoti su dviem 10 ml dozavimo prietaisais.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/07/071/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIVMO DATA
Rinkodaros teis¢ pirma karta suteikta 2007-04-13

Rinkodaros teisé paskutini karta atnaujinta 2012-04-10

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarini vaistg'galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTHR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Zoetis Belgium SA

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

Belgija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

20 ml, 50 ml, 150 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Slentrol 5 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims
Dirlotapidas

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

5 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml, supakuoti su dviem 1 ml dozavimo prietaisais.
50 ml, supakuoti su dviem 3 ml dozavimo prietaisais.
150 ml, supakuoti su dviem 10 ml dozavimo prietaisais.

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Suaugusiems Sunims kaip pagalbin€ priemoné antsvoriui ir nutukimui kontroliuoti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS.(-Al) IR METODAS

Naudoti per os.
Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.

8.  ISLAUKA

[9.  SPECIALIEJI [SPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima butina perskaityti informacini lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 3 mén.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacini lapeli.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml, 50 ml,150 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Slentrol 5 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims
Dirlotapidas

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

5 mg/ml

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 mi
50 ml
150 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per os.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 1. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti per 3 mén.

| 8.  NUORODA/,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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INFORMACINIS LAPELIS
Slentrol 5 mg/ml geriamasis tirpalas $unims

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Slentrol 5 mg/ml geriamasis tirpalas Sunims
Dirlotapidas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Dirlotapidas 5 mg/ml — bespalvis ar blyskiai gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Suaugusiems Sunims kaip pagalbiné priemoné antsvoriui ir nutukimui kontroliuoti. Veterinarijos
gydytojas turi nustatyti siekting syorj ir paaiskinti kaip Slentrol turi biti naudojamas kaip bendros
svorio kontrolés programos dalis, kartu su tinkamais $érimo pakeitimais bei fizinémis treniruotémis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti augantiems Sunims.

Negalima naudoti Sufiingoms kaléms ar laktacijos metu.

Negalima naudoti §unims sutrikus kepeny funkcijoms.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti Sunims, kuriems antsvoris ar nutukimas atsirado dél sistemines ligos, pvz.,
hipotiroidizmo.ar hiperadrenokortikotizmo.

Negalima fiaudoti katéms, dél galimos kepeny lipidozés vystymosi rizikos.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Kai kuric Sunys gali viena ar kelis kartus vemti, kai kada tuo pat metu pasireiskia mieguistumas,

nenoras ésti ar viduriavimas. Tai kartais gydymo metu pasikartoja. Kai kurie Sunys gali vemti keleta
karty (t. y. vidutiniSkai dazniau nei karta per 20 d.). Jei Jusy Suo daznai vemia, viduriuoja, Zenkliai
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sumazéja jo apetitas arba smarkiai sumazéjo svoris, biitina pasikonsultuoti su gydanciu veterinarijos
gydytoju, kuris gali patarti nutraukti gydyma.

Kai kuriems Sunims gydymo metu gali pasireiksti sporadiskas nezymus ALT (alanino
aminotransferazes) kiekio padidéjimas, iki 4 karty virsijantis virSuting normos riba ir nesusijgs su
histopatologiniais kepeny pazeidimais ar pastebimais kity kepeny rodikliy pakitimais.

Retais atvejais buvo pastebéti Slentrol gydyty Suny elgesio pakitimai, tokie kaip polifagija; arba.labai
retais atvejais — agresija, susijusi su édesiu ir $érimu. Pastebéjus tokius pakitimus, gydymareikia
nutraukti.

Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODASKIEKVIENAI RUSIAI

Patarimas Suns Seimininkui
Pries pradedant gydyma veterinaras turi apzitiréti Jisy Suni.ir rekomenduoti prading vaisto dozg.
Veterinarijos gydytojas patars, kai prireiks pakoreguoti doze.

Patarimas veterinarijos gydytojui

Rekomenduotina pradiné Slentrol doz¢ yra 0,05 mg/kgkiino svorio (0,01 ml/kg) skiriant peroraliniu
bidu. Pragjus dviem gydymo savaitéms, pradini vaisto kieki reikia padvigubinti. Praéjus pirmoms 4
gydymo savaitéms, kas ménesj vaisto dozg reikia koreguoti pagal poveiki, kaip aprasyta 9 p.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAWDOJIMO

Patarimas Suns Seimininkui

Pridedamu dozavimo prietaisu veterinarinio vaisto reikia pritraukti i§ buteliuko ir duoti vieng karta per
diena tiesiai | burna arba suserti.su nedideliu kiekiu édesio. Veterinarinj vaista galima naudoti su ar be
édesio. Norint teisingai dozuoti, gyviino savininkas gydymo metu kas ménesj turi prasyti atsakingo
veterinarijos gydytojo patikslintindoze.

Patarimas veterinarijos gydytojui

Pries pradedant gydytiyprivalu fiziskai apzitréti Sunj ir nustatyti norima kiino svorj ar balais jvertinta
ktino bukle.

Rekomenduotina pradiné veterinarinio vaisto dozé yra 0,05 mg/kg pirminio kiino svorio per diena
(0,01 ml/kg/d.)«Praéjus dviem gydymo savaitéms, prading vaisto doze (skiriama kieki) reikia padidinti
100 % (padvigubinti). Praéjus pirmosioms 4 gydymo savaitéms, gydymo metu Sunis reikia sverti kas
ménesj irkas ménesj vaisto doz¢ reikia koreguoti pagal poveiki, kaip aprasyta toliau.

Kiekwvieno'gydymo ménesio pabaigoje biitina apskaiciuoti kiino svorio netekti. Jei, lyginant su
pracjusio'ménesio svoriu, jis sumazéjo 3 % ar daugiau per ménesj (atitinkamai 0,1 % kiino svorio per
dieng);wveterinarinio vaisto dozé (skiriamas vaisto kiekis) turi buti palikta tokia pati. Jei, lyginant su
pra€jusio ménesio svoriu, jis sumazéjo maziau nei 3 %, vaisto dozg reikia didinti nepaisant esamo Suns
svorio. Pirma karta prireikus didinti dozg, ja reikia padidinti 100 % (padvigubinti). Prireikus doz¢
didinti véliau, ja reikia padidinti 50 % (skiriant 1,5 karto didesnj vaisto kiekj nei ankstesni ménesj),
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ta¢iau ne daugiau kaip didZiausia veterinarinio vaisto dozé — 0,2 ml/kg esamo kaino svorio. Toks
tikslinimas turi biti atlickamas, kol bus pasiektas gydymo pradZioje numatytas kiino svoris.

Nors Klinikiniais tyrimais nenustatyta, taciau, kiino svoriui lyginant su pragjusiu ménesiu sumazéjus
daugiau kaip12 % (atitinkamai 0,4 % kiino svorio per dieng), vaisto dozg reikia sumazinti 25 %.

vidutiniSkai apie 18—-20 %.

Gydyti veterinariniu vaistu galima ne ilgiau nei 12 mén., o vaisto dozé neturi virSyti didziausios dozés,
0,2 ml/kg esamo kiino svorio (1 mg/kg dirlotapido).

VAISTO DOZES TIKSLINIMO LENTELE MAZINANT SVOR]

Vaisto dozés pakopa Didinimo prieZastis Skiriamas kiekis, ml

1 (pradzia) Néra. Dozé Nr. 1 = pradin¢ dozé = pirminis kiino
svoris x 0,01 mi/kg

2 (automatinis didinimas Néra (sisteminé) Dozé Nr. 2/=dozé Nr. 1 x 2

14-ta diena)

3 (salygin¢) Pirmasis ménesinis Doz&Nr. 3 = dozé Nr. 2 x 2

svérimas, kai kiino svoris
sumaz¢ja maziau kaip

3 % per mén. nuo
ankstesnio svérimo

4 (salyginé) Antrasis ménesinis Dozé Nr. 4 = dozé Nr. 3x 1,5
svérimas, kai kiino svoris
sumazéja maziau kaip

3 % per mén. nuo pracito
sverimo

5 (salyginé) Treciasis ménesinis Dozé Nr. 5=dozé Nr. 4 x 1,5
svérimas, kai ktino svoris
sumazéja maZziau kaip

3 % per mén/ nuo praeito
Sveérimo

6 (salyginé) Ketvirtasis'ménesinis Dozé Nr. 6 =dozé Nr. 5x 1,5
svérimas, kai kino svoris
sumazeja maziau kaip

3 % per mén. nuo praeito
sverimo

3 % kiino svorio sumazéjimas-per ménesi = 0,7 % per savaitg = 0,1 % per diena.
Maziausia validuota dozé, kuria galima skirti dozavimo prietaisu, yra 0,05 ml. Tai atitinka prading
vaisto doze 5 kg Suniuix

10. ISLAUKA

Netaikytina:

11. 4SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti'nuo vaiky.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Sioeterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpyklg, — 3 mén.
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12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Patarimas Suns Seimininkui

Vaikingumas ir laktacija

Slentrol negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.

Vaisingumo tyrimai su paskirties gyvinais atlikti nebuvo, todél numatytiems veisti Sunimsiveterinarini
vaista galima naudoti tik veterinarijos gydytojui ivertinus naudos ir rizikos santyki.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Veterinarinis vaistas nesimai$o su vandeniu. Peroralinius dozavimo prietaisus, naudojamus matuoti
vaistui, galima plauti vandeniu, ta¢iau prie$ naudojant pakartotinai juosreikia-isdZiovinti.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad nutraukus gydyma, gyviiny svoris, greitai atsistaté jei Sérimas
nebuvo ribojamas. Norint i§vengti pakartotino svorio atsistatymo, gydymo metu ar ne véliau kaip
baigus gydyti bitina taikyti atitinkama $érimo buda ir treniruogiy rezima, kad kiino svoris islikty ilga
laika.

Patekus ant odos, veterinarini vaista reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu. Slentrol gali dirginti
akis. Biitina vengti, kad nepatekty i akis. Atsitiktinai patekus,i akis, jas nedelsiant reikia plauti Svariu
vandeniu.

Itraukta i Svirksta veterinarinj vaista reikia sunaudofi nedelsiant.

Jei vaistas skiriamas su eédesiu, nesuésta édesi reikia nedelsiant pasalinti, kad jo netycCia nepraryty kiti
namuose esantys gyviinai ar asmenys. Vaikams'ir/mné§¢ioms moterims prarijimas gali bti
kenksmingas.

Atsitiktinai prarijus nedelsiant reikia kreiptis\i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Patarimas veterinarijos gydytojui

Pries pradedant gydyti veterinariniu vaistu Sunis, kuriems jtariama kepenu liga ar funkcijos sutrikimas,
bitina jvertinti kepeny veikla. Negalima gydyti Suny, kuriems nustatytas kepeny funkcijos sutrikimas.

Gydymo metu atsiradus klinikiniams kepeny ligos ar funkcijos sutrikimo pozymiams, biitina jvertinti
kepeny funkcija. Pasireiskus.bet kokiam progresuojanciam kepeny pazeidimui ar funkcijos sutrikimui,
gydyma biitina nutraukti. Pasireiskes sporadiSkas ir vidutinis alanin0 aminotransferazés (ALT) kiekio
padidéjimas (iki 4 karty vir§ijantis virSuting normos riba) kraujo serume negali buti gydymo
nutraukimo priezastimi, jei néra nustatytas kepeny funkcijos sutrikimas.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti §uningoms kaléms ir laktacijos metu. MTPB (mikrosominiy trigliceridus
pernesancitpbaltymu) inhibitoriai, kaip medziagy klase, gali trikdyti trynio maiSo vystymasi, o
laboratoriniais tyrimais su ziurkémis bei triusiais nustatytas embriony mirtinguma sukeliantis,
teratogeninis ir toksinis vystymuisi poveikis.

Nortint uZtikrinti visaverti ir subalansuota mityba gydymo metu, sumaz¢jus édesio suvartojimui (kaip
ir-taikant tradicinj kalorijy ribojimo metoda be vaisty), biitina pasiriipinti, kad édesio dienos normoje
biifyy maziausias rekomenduotinas baltymy, vitaminy, nepakei¢iamyjy riebaly riig§¢iy ir mineraliniy
medziagy kiekis.
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Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad nutraukus gydyma, gyviiny svoris greitai atsistaté jei Sérimas
nebuvo ribojamas. Norint iSvengti pakartotino svorio atsistatymo, biitina gyviina Serti taip, kad buty
patenkinamas tik jo energijos poreikis. Tam tikslui gydymo metu ar ne véliau kaip baigus gydyti
butina taikyti atitinkama $érimo ir treniruoc¢iy rezima, kad kiino svoris islikty ilga laika.

Pasireiskus vémimui, viduriavimui, stipriai sumazgéjus apetitui ar smarkiai krentant svoriui, gydyma
reikia nutraukti ir Kreiptis { veterinarijos gydytoja. Nutraukus gydyma nepalankios reakcijos netrukus
praeina. Jei kiino svoris lyginant su pra¢jusiu ménesiu sumazéjo daugiau kaip 12 %, veterinarinio
vaisto dozg reikia sumazinti 25 %.

Skyrus 10 karty didesng nei rekomenduotina 1 mg/kg esamos kiino masés vaisto dozg, gali/pasireiksti

vémimas ar viduriavimas arba padidéti ALT/AST (alanino aminotransferazés/aspartato

aminotransferazés) kiekiai. Nutraukus gydyma, $ie poZymiai praeina savaime.

Saveika su kity tipy vaistais specialiai tirta nebuvo. Todél Sunims, dar gydomiems,ir kitais

veterinariniais vaistais, butina atidziai stebéti vaisty saveika.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti { kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie $i veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Polipropileniniai buteliukai po 20, 50 ir 150 ml, uzdengti mazo tankio polietileno (LDPE)
ispaudziamais buteliuky adapteriais su vaiky neatidaromais uzdoriais.

Buteliukai po 20 ml, supakuoti su dviem'd ml dozavimo prietaisais.

Buteliukai po 50 ml, supakuoti su‘dviem.3 ml dozavimo prietaisais.

Buteliukai po 150 ml, supakuoti.su dviem 10 ml dozavimo prietaisais.

Gali biti platinamos ne visu dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie-§i veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Zoetis Luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Tem: +8592 9704172 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis.Ceska republika, S.r.0. Zoetis Hungary Kft.
Tel"+420 283 004 111 Tel: +361 488 3695
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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

EALdoo
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 htf.
Simi: +354 540 80 00

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

Kvbzpog
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 22 335 6140

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) 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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