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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Slentrol
Dirlotapide

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni'Pubblika Ewropea (EPAR). L-ghan
tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni mwettqa mill-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghal Uzu
Veterinarju (CVMP) fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet
dwar il-kundizzjonijiet ta’ I-uzu. Dan id-dokument ma jistax jiehu post diskuzzjoni wi¢¢ imb’wicc
mal-veterinarju tieghek. Jekk inti tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kondizzjoni medika jew dwar
it-trattament ta’ I-annimal tieghek, ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni
abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CVMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Slentrol?

Slentrol fih is-sustanza attiva dirlotapide li'tghin tnaqgqas il-piz fil-klieb. Slentrol huwa soluzzjoni
orali, minghajr kulur li taghti fl-isfar ¢ar. Hija tigi f'pakketti fi tliet dagsijiet; 20 ml, 50 ml u 150 ml
u tigi b'taghmir xieraq ghad-dozagg.

Ghalxiex jintuza Slentrol?

Slentrol jintuza fi klieb adulti li ghandhom piz zejjed jew li huma hoxnin hafna, biex jghinhom
inaqqsu I-piz. Jintuza bhala parti minn programm generali ta’ gestjoni tal-piz li jinkludi wkoll bidliet
dietetici u ezercizzji prattici xierqa.

Il-medicina tinghata, lill-kelb ghal gimaghtejn, u wara I-ewwel gimaghtejn il-veterinarju jirdoppja d-
doza inizjali ghal'gimaghtejn ohra. Wara dawn |-4 gimghat inizjali ta’ terapija, il-klieb ghandhom
jintiznu kull xahar wagqt it-trattament u mbaghad isiru aggustamenti fid-doza kull xahar skond it-
tnaqqis.fil=piz miksub. Il-prodott jista’ jinghata ma’ I-ikel jew mhux ma’ I-ikel sa 12-il xahar.
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Kif jahdem Slentrol?

Is-sustanza attiva fi Slentrol, dirlotapide, tahdem fl-imsaren billi timblokka proteina (il-proteina li
tittrasferixxi t-trigliceridi mikrosomali). Din il-proteina hija generalment involuta fl-assorbiment ta’
xahmijiet mid-dieta. Meta jimblokka I-proteina Slentrol inaqqas l-assorbiment tax-xahmijiet mill-
imsaren u din il-bidla fl-assorbiment tax-xahmijiet ghandha I-effett li tnaqqis I-aptit. Il-maggoranza
tat-telf fil-piz isehh bhala rizultat tat-tnaqqis ta’ I-aptit

Kif kien studjat Slentrol?

Slentrol gie studjat f'ghadd kbir ta’ klieb kemm fil-laboratorju kif ukoll fi provi filsberah ghal sena.
Saru zewg provi fil-berah kbar, wiehed fl-Ewropa u wiehed fl-Istati Uniti, fuq klieb b'sahhithom li
kellhom piz korporali oghla minn dak rakkomandat. Xi klieb ircevew Slentrol filwaqgt li ohrajn
ircevew medicini ohrajn bis-sustanza attiva mnehhija (il-grupp li ntuza bhala kontroll). 1l-klieb
ircevew medicini ohra waqt I-istudju kif mehtieg, bhal medicini anti-infjammatoriji (li jinkludu
NSAIDS), medicini kontra I-mikrobi, medicini li jogtlu |-parassiti, vaccini, supplimenti tad-dieta,
vitamini, ormoni u medicini kardjovaskulari. Interazzjonijiet specifici'ma gewx mistharrga. Certu
medicini, ez. medicini li jbaxxu I-livell ta’ kolesterol fis-serum jew il=lipidi fis-serum, jew medicini li
jaffettwaw l-aptit u/jew il-piz korporali, ez. glukortikojdi li jahdmu fug perijodu ta’ zmien twil ma
thallewx jintuzaw wagqt Il-istudju.

X'benefi¢¢ju wera Slentrol matul l-istudji?

Slentrol fid-doza rakkomandata ta’ 5 mg/ml u meta_nghata skond I|-iskeda rakkomandata naqgas
il-piz tal-gisem fi klieb hoxnin hafna meta mgabbel.mal-grupp li ntuza bhala kontroll. L-effett ta’
tnaqqis fil-piz kien sa 60% wara 6 xhur ta’ terapija fil-fazi inizjali ta’ trattament ghat-telf fil-piz. II-
piz rega’ deher li zdied wara li ntemm it-trattament. It-trattament huwa mizura inizjali fi programm
ta’ gestjoni ta’ hxuna zejda; huwa gie kkombinat ma’ bidliet fid-dieta, li ghandhom jibgghu sejrin
wara li jispic¢a t-trattament.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Slentrol?

Rimettar, minn daqgiet akkumpanjat b’sinjali ta’ letargija, dijarrea jew ippurgar mahlul jistghu
jsehhu waqt it-trattament. F'hafnha mill-kazi, dawn |-effetti huma hfief u jieqfu minghajr ebda
trattament. Xi klieb (ingas.minn,10%) kellhom rimettar ripetut (jigifieri fug medja ta’ aktar minn
darba kull 20 jum). Wagqt it-trattament jista’ jsehh tnaqqis fl-aptit. Dan hu relatat mal-mod ta kif
jahdem il-prodott.

Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji rrapportati bi Slentrol, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

X’inhuma |-prekawzjonijiet ghall-persuna li tamministra I-medic¢ina jew
li tigi f’kuntatt ma’ lI-annimal?

Din il-medicina veterinarja giet zviluppata b’'mod partikolari ghall-klieb u m‘ghandhiex tintuza mill-
bnedmins Jekk persuna accidentalment tiehu I-medicina, fittex I-ghajnuna medika minnufih u uri I-
fuljett.tat-taghrif jew it-tikketta lil tabib. Jekk ikun hemm kuntatt a¢cidentali mal-gilda jew ikun
hemm. kuntatt ma’ I-ghajnejn, lahlah minnufih b'hafna ilma.
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Ghaliex gie approvat Slentrol?

II-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li s-siwi ta’ Slentrol
jisboq ir-riskji fil-gestjoni ta’ piz zejjed u hxuna zejda fi klieb adulti u rrakomanda li Slentrol
jinghata l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢. Il-bilanc bejn il-benefi¢cji u r-riskji jista’ jinstab fil-modulu
ta’ diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Slentrol:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni tal-kummer¢ valida fl-Unjoni Ewropea.kollha, ghal
Slentrol £13.04.2007. Taghrif dwar ir-ricetta medika ghal dan il-prodott jinstab fug it-
tikketta/pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 04-2013.
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