


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Slentrol 5 mg/ml roztwor doustny dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:

Dirlotapid 5mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér doustny.

Roztwoér bezbarwny do jasno zo6ttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelowych gatunkow zwierzat

Jako pomoc w leczeniu nadwagi i otytosci u dorostych'pséw. Do stosowania w ramach ogdlnego
programu kontroli masy ciata, na ktory'sktada sigtakzezmiana diety oraz aktywno$¢ ruchowa.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u psow znajdujacych si¢ w fazie wzrostu.

Nie stosowac u psow w ‘okresie ciazy lub w,okresie laktacji.
Nie stosowaé u psOW z zaburzeniami funkcji watroby.

Nie stosowa¢ wprzypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u-psow, u ktorych nadwaga lub otyto$¢ spowodowane sa przez towarzyszace choroby

ogolnoustrojowe takiejakmiedoczynnos¢ tarczycy lub nadczynnosc kory nadnerczy.
Nie stosowac u kotow zuuwagi na ryzyko rozwinigcia sig sttuszczenia watroby.

44 “Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W trakcie badan klinicznych, w momencie zaprzestania stosowania produktu, gdy nie przestrzegane

byly zalecenia dotyczace diety, psy powracaty do dawnej wagi ciala. Aby unikna¢ takiego
przybierania masy ciata, wazne jest, aby karmic¢ psy w sposob zgodny z zapotrzebowaniem
energetycznym. W zwiazku z tym, w trakcie leczenia lub najp6zniej pod jego koniec, nalezy



wprowadzi¢ odpowiedni sposob zywienia oraz zapewni¢ stosowna aktywnos¢ ruchowa, tak, aby
utrzymac¢ pozadana mase ciala zwierzecia przez dtugi czas.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

U psow podejrzewanych o zaburzenia funkcji lub choroby watroby, przed przystapieniem do
stosowania produktu, nalezy najpierw oceni¢ czynnos¢ watroby.

Kazde objawy kliniczne wskazujace na chorobg watroby lub zaburzenia jej funkcjonowaniaw trakcie
stosowania produktu nalezy ocenia¢ badajac czynnos¢ watroby. W przypadku oznak zwigkszajacego
si¢ uszkodzenia lub dysfunkcji watroby nalezy przerwaé stosowanie produktu.

W okresie stosowania produktu, z uwagi na zmniejszone przyswajanie’ pokarmu, tak jak ma to miejsce
w przypadku tradycyjnych, innych niz medyczne, metod ograniczania ilesci dostar¢zanych do
organizmu kalorii, nalezy zapewni¢, by w podawanej dziennej por¢ji pokarmu znalazta sig
odpowiednia ilo§¢ biatka, witamin, podstawowych kwasow ttuszezowych i mineralow, dla
zapewnienia kompletnej i odpowiednio zbilansowanej dawki zywieniowe;j.

W przypadku wystapienia wymiotdéw lub biegunek lub w przypadku znacznego zmniejszenia apetytu i
zwigkszajacej si¢ znacznej utraty masy ciata, nalezy wstrzymac leczeni€ i'zwrocic sig¢ o porade do
lekarza weterynarii. Ustapienie dziatan niepozadanych.nastapi krotko pe.wstrzymaniu podawania
produktu. Podawanie produktu moze zosta¢ wznowione w takiej samejlub zmniejszonej dawce
objetosciowej (zmniejszonej o 25%), ale jesli wymioty pojawia si¢ penownie moze istnie¢
koniecznos¢ zaprzestania podawania produktu.

Nie przeprowadzano badan wplywu na rozrodczo$¢ u gatunkéw docelowych — stosowanie produktu u
psOw przeznaczonych na cele hodowlane powinno odbywaé.si¢'na podstawie oceny bilansu
korzySci/ryzyka (patrz punkt 4.7).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skora nalezy natychmiast umy¢
miejsce kontaktu woda z mydiem.

Slentrol moze powodowac¢ podraznienie oczu.

Unika¢ kontaktu z oczami. Jesli, przypadkowo dojdzie do kontaktu preparatu z oczami, nalezy
natychmiast przeptukaé oczy czysta woda.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda¢ natychmiast po nabraniu do strzykawki.

Podczas podawania produktu leczniczego-weterynaryjnego z jedzeniem, nalezy natychmiast wyrzucié¢
niespozyta resztke jedzenia w celu zabezpieczenia przed niezamierzonym spozyciem przez inne
zwierzeta lub ludzi. Potknigcie produkiu moze by¢ szkodliwe dla dzieci i kobiet w ciazy.

Po przypadkowym spozyciu produktu, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W trakcie badan klinicznych, w czasie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego
obserwowano wymioty;z towarzyszaca czasami apatia, anoreksj¢ lub biegunki. Objawy te typowo
zaczynatly si¢ w trakcie pierwszego miesiaca leczenia (u okoto 30% psow obserwowano przynajmniej
raz wymioty i u okoto 12% inne objawy) i stale w sposdb ciagly zmniejszaty si¢ w trakcie terapii. U
niektorych pséw (mniej niz 10%) wystgpowaty powtarzajace sig¢ wymioty (Srednio wigcej niz raz co
20 dni).

U niektorych psow, w trakcie catej terapii moga by¢ obserwowane, nie zwiazane ze zmianami
histopatologicznymi w watrobie, sporadyczne i nieznaczne, do 4 razy, podwyzszenie poziomu ALT



(aminotransferaza alaninowa) powyzej gérnej granicy normy, lub inne widoczne zmiany w
parametrach watrobowych.

U psow otrzymujacych Slentrol, w rzadkich przypadkach zgtaszano zmiany zachowania, takie jak
zwigkszone przyjmowanie pokarmu lub w bardzo rzadkich przypadkach zglaszano agresj¢ zwiazana z
pokarmem i karmieniem. W przypadku zaobserwowania takich zmian nalezy przerwaé leczenie.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Nie stosowac¢ u pséw w okresie ciazy lub laktacji. Inhibitory MTP (mikrosomalnebiatko
transportujace trojglicery— Microsomal Ttriglyceride transfer Protein) jako klasa zwiazkow,.moga
zaburza¢ tworzenie woreczka zottkowego i1 badania laboratoryjne na szczurach'i krolikach,pokazaty
dziatanie letalne na zarodki, dziatanie teratogenne oraz toksyczny wptyw na rezwdj pledu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono specjalnych badan w kierunku interakcji z innymi typami produktow:, Dlatego tez, u
pséw poddawanych réwnolegle leczeniu innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, powinno
si¢ doktadnie monitorowac interakcje stosowanych lekow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed rozpoczgciem leczenia, psy powinny zosta¢ poddane badaniu, fizykalnemu przez lekarza
weterynarii oraz ustalona powinna zosta¢ pozadana masa ciata i kondyeja zwierzgcia. W celu
zapewnienia odpowiedniego dawkowania w trakcie okresu leczenia,wilasciciel powinien uzyskac
porade lekarza weterynarii w zwiazku z konieczno$cig comiesiecznego dostosowywania dawki.

Zalecana poczatkowa dawka to 0,05 mg/kg poczatkowej masy ciata na dzien (0,01 ml/kg/ dzien). Po 2
tygodniach terapii, poczatkowa dawka (ilo$€ podanych ml)powinna zosta¢ zwigkszona o 100%
(podwojona). Po wstgpnych 4 tygodniach'terapii, psy powinny by¢ co miesiac wazone w trakcie
leczenia, a dawka powinna by¢ dostosowywana do obserwowanego efektu zgodnie z ponizszymi
zaleceniami.

Czas leczenia nie powinien przekracza¢ 12 miesigcy, @ dawka nie moze przekracza¢ maksymalnie 0,2
ml/kg aktualnej masy ciata (1 mg/kg dirlotapidu).

Produkt leczniczy weterynaryjny podawa¢’1 raz dziennie bezposrednio doustnie lub na niewielkiej
ilo$ci karmy. Slentrol moze by¢ podawanyzarowno z jedzeniem, jak i bez jedzenia.

Na koniec kazdego mi€siaca terapii,.nalezy ustali¢ procentowa utrat¢ masy ciata. Jesli utrata masy
ciata od ostatniego comiesi¢cznego wazenia wynosi > 3% masy ciala na miesiac (odpowiednik 0,1%
masy ciata na dzign), dawka (iloé,podanych ml) powinna zosta¢ utrzymana na tym samym poziomie.
Jesli ubytek masy ciala od ostatniego comiesigcznego wazenia wynosi < 3% masy ciala na miesiac,
dawka powinna zosta¢ zwigkszona bez dostosowywania do aktualnej masy ciata psa. Pierwszy raz,
kiedy wymagane,jest warunkowe zwigkszenie dawki, powinna by¢ ona zwigkszona o 100%
(podwojona). W przypadku kolejnych potrzeb warunkowego zwigkszania dawki, nalezy ja zwigkszac¢
0 50% (zwigkszajac dawke do objetosci 1,5 razy objetosci podanej w poprzednim miesiacu) az do
maksyimalnej objeto$ciowej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego wynoszacej 0,2 ml/kg
obecnej masy cialal Dostosowywanie dawki nalezy kontynuowac, az do momentu osiagnigcia wagi
ciata zaktadanej na poczatku terapii.

Jakkolwiek nie byto to obserwowane w trakcie badan klinicznych to, w przypadku, kiedy utrata masy
ciata od ostatniego comiesigcznego wazenia wynosi > 12% na miesiac (odpowiednik 0,4% masy ciata
na dzien), dawka objetosciowa powinna by¢ zredukowana o 25%.

Zgodnie z wynikami badan klinicznych nalezy oczekiwac¢ zmniejszenia wagi ciata srednio od 18% —
20% po 6 miesigcach terapii.



TABELA DOSTOSOWYWANIA DAWKI W TRAKCIE UTRATY MASY CIALA

Dawka Powdd zwickszenia Objetose, ktora nalezy podaé wiml

1 (poczatek) Nie dotyczy. Dawka 1 = Dawka poczatkowa =
Poczatkowa masa ciatax 0,01 ml/kg

2 (automatyczne Nie dotyczy (planowy). Dawka 2 = Dawka 1 x 2
zwigkszenie w dniu 14)

3 (warunkowe) Pierwsze comiesigczne Dawka 3 = Dawka 2:x 2
wazenie, gdzie utrata
masy ciala <3% na
miesigc od poprzedniego
wazenia

4 (warunkowe) Drugie comiesigczne Dawka 4= Dawka 3x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata < 3% na
miesiac od poprzedniego
wazenia

5 (warunkowe) Trzecie comiesig¢czne Dawka 5'=.Dawka 4 x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata < 3% na
miesiac od poprzednieg0
wazenia

6 (warunkowe) Czwarte comiesieczne Dawka 6 = Dawka 5 x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata < 3% na
miesiac od poprzedniego
wazenia

3 % utrata masy ciata na miesiac/= 0,7 % ma tydzien = 0,1 % na dzien
Najmniejsza zwalidowana dawka dla urzadzenia podajacego to 0,05 ml. Jest to dawka poczatkowa dla
5 kg psa.

4.10 Przedawkowanie (objawy;sposob postegpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie 10-krotnejmaksymalnej dopuszczonej dawki wynoszacej 1 mg/kg aktualnej masy ciata, moze
wywota¢ wymioty lub biegunke lub podwyzszony poziom wskaznikow ALT/AST (aminotransferaza
alaninowa/aminotransferaza asparginowa). Objawy te ustapia po zaprzestaniu leczenia.

4.11+ Okres karencji

Nie dotyczy.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Obwodowo dziatajace leki przeciw otylosci.
Kod ATCvet: QAOBABIL.




5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dirlotapid jest silnym selektywnym inhibitorem mikrosomalnego biatka przenoszacego trojglicerydy
(MTP). MPT odgrywa decydujaca rolg w procesie wchtaniania i dystrybucji ttuszczu. Hamowanie
jelitowego i watrobowego MTP zmniejsza stezenie cholesterolu i trojglicerydow w osoczu.
Selektywne hamowanie jelitowego MTP redukuje takze wchitanianie thuszczu w obrebie'jelit:

Kliniczne i farmakodynamiczne dane, wyraznie pokazuja, ze skuteczno$¢ dirlotapidu wynika gldwnie
z miejscowego dziatania w jelitach po podaniu doustnym. Jest to zgodne z danymi otrzymanymi w
badaniach in vivo na myszach, pokazujacymi, ze dirlotapid dziata selektywnie wrstosunku do
jelitowego MTP. Efekt jest gtownie osiagany posrednio dzigki zmniejszeniu przyswajania pekarmu.

W konsekwencji zmniejszenia wchtaniania thuszczow w jelitach, dirlotapid zmniejsza przyswajanie
pokarmu w zalezno$ci od zastosowanej dawki. To dziatanie hamujace dirlotapidu na przyswajanie
pokarmu wynika przede wszystkim z jego miejscowego oddzialywanid na przewod pokarmowy po
podaniu doustnym i nie wynika z dziatania og6lnoustrojowego

Skutecznos¢ dirlotapidu zostata udowodniona w przypadku réznych typéw pokarmow,
charakteryzujacych si¢ rozna zawarto$¢ thuszczu, posrdd pokarméw dostepnyeh na‘rynku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlnoustrojowe stezenia dirlotapidu we krwi nie maja.wigkszegozwiazku ze skutecznoscia produktu
u psow.

Dirlotapid charakteryzuje si¢ szybkim wchtanianiem po podaniu doustnym ze srednia wartos$cia Cax
w zakresie 8,5-115 ng/ml osiagana 0,5-4 godzin po podaniu ($rednia Trey: 1,0 do 2,1 godziny).
Srednia warto$¢ biodostgpnosci po podaniu doustnym wynosita‘ekoto 24%-41% dla psow
nakarmionych i22% u psow na czczo.. Ogolnoustrojowa ekspozycja byta 1,5 razy wigksza u
karmionych pséw. AUC oraz C.x wzrastaly wraz ze dawka zwiekszaniem dawki, ale nie w sposéb
proporcjonalny do dawki. W 14-dniowych badaniachpowtarzania dawki, AUC wzrostato 3-krotnie od
1 dnia do 14 dnia. W 3-miesi¢cznyeh badaniach, biedostgpnos¢ produktu byta 2-krotnie wyzsza w
dniu 29, ale powracata do wartosci z dnia’l w dniu 56 i»w dniu 87. Pte¢ nie ma wptywu na parametry
farmakokinetyczne.

W badaniach metabolizmu z yzyciem radioaktywnych czastek, podstawowa droga wydalania byt kat z
minimalnym wydalaniem z.moc¢zem (< 1 9%). Dodatkowo, dirlotapid w bardzo duzym stopniu (>99%)
wiazat si¢ z biatkami osocza psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomacniczych

Sredniotanciichowe tréjglicerydy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaznie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie,welno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie miesza si¢ z woda. Urzadzenia do podawania doustnego, stuzace
do odmierzania odpowiedniej dawki moga by¢ myte woda, ale musza zosta¢ wysuszone przed

ponownym uzyciem.

6.3 Okres waznoSci



Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polipropylenowe butelki 20, 50 i 150 ml, wyposazone w polietylenowe (LDPE),nasadki (PIBA) i
zamknigcie chronigce przed otwarciem przez dzieci.

Butelki 20 ml pakowane sa razem z 2 urzadzeniami dozujacymi po 1 ml

Butelki 50 ml pakowane sa razem z 2 urzadzeniami dozujacymi po 3 ml

Butelki 150 ml pakowane sa razem z 2 urzadzeniami dozujacymi po 10 ml

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leezniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego 0dpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/07/071/001 — 003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na.dopuszczenie do obrotu: 13/ 04/2007

Data przedtuzenia pozwolenia: 10/04/2012

10. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegodloweninformagje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ.lI WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTAEQSCI (MRL)

Nie dotyczy.









INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Butelki 20 ml, 50 ml i 150 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Slentrol 5 mg/ml roztwor doustny dla pséw
Dirlotapid

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

5mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml pakowane z 2 urzadzeniami dozujacymi po 1.ml
50 ml pakowane z 2 urzadzeniami dozujacymi po 3 ml
150 ml pakowane z 2 urzadzeniami dozujacymipo 10 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|6. WSKAZANIA LECZNICZE

Jako pomoc w leczeniu nadwagi i.otylosciu dorostych psow.

7. SPOSOB | DROGA.PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. QKRESKARENCIJI

| % SPECJALNE.OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Termin waznosci (EXP)

12



Po pierwszym otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKT LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM. | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU OBDPOWIEDZIAENEGO

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

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelki 20 ml, 50 ml, 150 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Slentrol 5 mg/ml roztwdr doustny dla pséw
Dirlotapid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

5 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY; OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20ml
50ml
150ml

4. DROGA PODANIA

Podanie doustne.

5. OKRES KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot:

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:
Po pierwszym otwarciu zuzyé, w eiggu 3 miesigcy.

[8.  NAPIS " WYLACZNIE DLAZWIERZAT"

Whylacznierdla zwierzat
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ULOTKA INFORMACYJNA
Slentrol 5 mg/ml roztwér doustny dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Slentrol 5 mg/ml roztwor doustny dla pséw
Dirlotapid

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH'SUBSTANCIJI

Dirlotapid 5mg/ml bezbarwnego do jasnezottego roztworu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jako pomoc w leczeniu nadwagi.i otylosci u dorestych psow. Twoj lekarz weterynarii okresli
docelowa masg ciata i wyjasni jak Slentrol powinien by¢ stosowany w ramach ogélnego programu
kontroli masy ciata, na ktory sktada si¢ takZe zmiana diety oraz aktywno$¢ ruchowa.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u psow znajdujacyeh sig¢'w fazie wzrostu.

Nie stosowaé u psow.w okresie ciazy lub w okresie laktacji.

Nie stosowaé u psOW z zaburzeniami funkcji watroby.

Nie stosowat w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowaéwu psow, it ktérych nadwaga lub otyto$¢ spowodowane sa przez towarzyszace choroby
ogolnoustrojowe takie jak-niedoczynnos¢ tarczycy lub nadczynno$é kory nadnerczy.

Nie stosowac u kotow ziuwagi na ryzyko rozwinigcia si¢ sttuszczenia watroby.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektorych pséw moga wystapic¢ raz lub wigcej razy wymioty, czasami z towarzyszacymi objawami
zmeczenia, brak zainteresowania pokarmem lub biegunka, ktére bardzo rzadko moga powrdci¢ w
trakcie catej terapii. Objawy te typowo zaczynaly si¢ w trakcie pierwszego miesigca leczenia (u okoto
30% psOw obserwowano przynajmniej raz wymioty i u okoto 12% inne objawy) i stale w sposdb
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ciagly zmniejszaly si¢ w trakcie terapii. U niektorych psow (mniej niz 10%) wystgpowaty
powtarzajace si¢ wymioty ($rednio wigcej niz raz co 20 dni). Jesli u psa obserwowane sa powtarzajace
si¢ wymioty, biegunka lub znacznie zmniejszony apetyt i nadmierng utrat¢ masy ciata, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii, ktory moze zaleci¢ wstrzymanie terapii.

U niektorych pséw, w trakcie catej terapii moga by¢ obserwowane, nie zwiazane ze zmianami
histopatologicznymi w watrobie, sporadyczne i nieznaczne, do 4 razy, podwyzszenie poziomu ALT
(aminotransferaza alaninowa) powyzej goérnej granicy normy, lub inne widoczne zmiany w
parametrach watrobowych.

U psow otrzymujacych Slentrol, w rzadkich przypadkach zgtaszano zmiany zachowania, takie jak
zwigkszone przyjmowanie pokarmu lub w bardzo rzadkich przypadkach zglaszano agresje zwigzana z
pokarmem i karmieniem. W przypadku zaobserwowania takich zmian nalezy.przerwaé.léczenie.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I'SPOSOB PODANIA

Zalecenia dla wiasciciela psa
Lekarz weterynarii zbada Twojego psa na poczatku terapii i zaleci poczatkowa dawke.
Lekarz weterynarii doradzi Ci, kiedy konieczna bgdzie zmiana dawki.

Zalecenia dla lekarza weterynarii

Zalecana dawka poczatkowa Slentrolu to'0,05 mg/kg (0,01 ml/kg) podanego doustnie.

Po 2 tygodniach terapii, dawka poczatkowa powinna zosta¢ podwojona. Po tych pierwszych 4
tygodniach terapii, zmiany dawki przeprowadza si¢ co miesiac w zalezno$ci od efektow terapii, tak jak
to opisano w punkcie 9.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla wlasciciela

Pobierz produkt leczniczy weterynaryjny z butelki przy uzyciu dotaczonego do opakowania
urzadzenia dozujacego, a nastepnie podaj produkt leczniczy weterynaryjny raz dziennie bezposrednio
do pyska lub z niata iloscia pokarmu. Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ podany zar6wno z
jedzeniem, jak i\bez jedzenia. W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania w trakcie okresu
leczenia, wtasciciel powinien uzyska¢ porade lekarza weterynarii w zwiagzku z koniecznoscia
comiesigeznego’dostosowywania dawki.

Zalecenia dla lekarza weterynarii

Przed-rozpoczgciem leczenia, psy powinny zosta¢ poddane badaniu fizykalnemu oraz ustalona
powinna zosta¢ pozadana masa ciata i kondycja zwierzgcia.

Zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego weterynaryjnego to 0,05 mg/kg poczatkowej masy
ciata na dzien (0,01 ml/kg/dzien). Po 2 tygodniach terapii, poczatkowa dawka (ilo§¢ podanych ml)
powinna zosta¢ zwiekszona o 100% (podwojona). Po poczatkowych 4 tygodniach terapii, psy
powinny by¢ co miesiac wazone w trakcie leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym, a
dawka powinna by¢ dostosowywana do obserwowanego efektu zgodnie z ponizszymi zaleceniami.
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Na koniec kazdego miesiaca terapii, nalezy ustali¢ procentowa utrat¢ masy ciata. Jesli utrata masy
ciata od ostatniego comiesigcznego wazenia wynosi >3% masy ciata na miesiac (odpowiednik 051%
masy ciala na dzien), dawka (ilo$¢ podanych ml) powinna zosta¢ utrzymana na tym samym poziomie.
Jesli ubytek masy ciala od ostatniego comiesigcznego wazenia wynosi <3% masy ciata na miesiac,
dawka powinna zosta¢ zwigkszona bez dostosowywania do aktualnej masy ciata psa.. Pierwszy raz
kiedy wymagane jest warunkowe zwigkszenie dawki, powinna by¢ ona zwigkszona o 100%
(podwojona). W przypadku kolejnych potrzeb warunkowego zwigkszania dawki, nalezy ja zwigkszac
0 50% (zwigkszajac dawke do objetosci 1,5 razy objetosci podanej w poprzednimdmiesiacu) az do
maksymalnej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego wynoszacej 0,2 ml/kgiobecnej masy ciata.
Dostosowywanie dawki nalezy kontynuowac, az do momentu osiagnigcia wagi ciala zakladanej na
poczatku terapii.

Jakkolwiek nie byto to obserwowane w trakcie badan klinicznych to, w przypadku kiedy utrata masy
ciata od ostatniego comiesigcznego wazenia wynosi >12% na miesiac (odpowiednik 0,4% masy ciala
na dzien), dawka objgto§ciowa powinna by¢ zredukowana o 25%.

Zgodnie z wynikami badan klinicznych nalezy oczekiwaé zmnigjszenia wagi ¢ciata srednio od 18% —
20% po 6 miesigcach terapii.

Czas trwania leczenia tym produktem leczniczym weterynaryjnym nie powinien przekraczaé 12

miesiecy, a dawka produktu leczniczego weterynaryjnego nie powinnaprzekracza¢ maksymalnie 0,2
ml/kg aktualnej masy ciata (1 mg/kg dirlotapidu).
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TABELA DOSTOSOWYWANIA DAWKI W TRAKCIE UTRATY MASY CIALA

Dawka Powod zwickszenia Objetose, ktora nalezy poda¢ w ml

1 (poczatek) Nie dotyczy. Dawka 1 = Dawka poczatkowa =
Poczatkowa masa ciata x 0,01 ml/kg

2 (automatyczne Nie dotyczy (Planowy). Dawka 2 = Dawka 1 x2
zwigkszenie w dniu 14)

3 (warunkowe) Pierwsze comiesigczne Dawka 3 = Dawka 2'x 2
wazenie, gdzie utrata
masy ciala <3% na
miesiac od poprzedniego
wazenia

4 (warunkowe) Drugie comiesigczne Dawka 4 =Dawka3'x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata < 3% na
miesiac od poprzedniego
wazenia

5 (warunkowe) Trzecie comiesig¢czne Dawka 5 =.Dawka 4 x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata < 3% na
miesiac od poprzedniego
wazenia

6 (warunkowe) Czwarte comiesieczne Dawka 6 = Dawka 5 x 1,5
wazenie, gdzie utrata
masy ciata <:3% na
miesige od poprzedniego
wazenia

3% utrata masy ciala na miesiac = 0,7% na tydzien = 0,1% na dzien

Najmniejsza zwalidowana dawka.dla urzadzenia‘podajacego to 0,05 ml. Jest to dawka poczatkowa dla
5 kg psa.

10. OKRES KARENCII

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w ofyginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego preduktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Zalecenia dla wlasciciela psa:
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Ciaza i laktacja:

Slentrol nie moze by¢ stosowany w okresie ciagzy lub laktacji.

Nie przeprowadzano badan wplywu na rozrodczo$¢ u gatunkéw docelowych — stosowanie produktu u
psow przeznaczonych na cele hodowlane powinno odbywac sig na zasadzie oceny bilansu korzysci/
ryzyka przeprowadzonego przez lekarza weterynarii.

Niezgodnodci:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne ostrzezenia dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt leczniczy weterynaryjny nie miesza si¢ z woda. Urzadzenia do podawania doustfiego;stuzace
do odmierzania odpowiedniej dawki moga by¢ myte woda, ale musza zosta¢ wysuszone przed
ponownym uzyciem.

W trakcie badan klinicznych, w momencie zaprzestania stosowania produktu, gdy nie.przestrzegane
byly zalecenia dotyczace diety, psy gwattownie powracaty do dawnej'masy ciala. Aby uniknaé takiego
przybierania masy ciata, waznym jest, aby w trakcie leczenia lub/najpdzniej pod jego koniec karmic
psy ustali¢ wlasciwa dawke pokarmy i zapewni¢ zapewni¢ stosowna aktywno$¢ ruchowa, tak, aby
utrzymac pozadana masg ciata zwierzecia przez dlugi okres czasu.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece. W przypadku Kontaktu preparatu produktu leczniczego
ze skora nalezy natychmiast umy¢ miejsce kontaktu woda z mydtem. Slentrol moze powodowaé
podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami. Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy
natychmiast przeptuka¢ oczy czysta woda.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda¢ natychmiast po nabraniu do strzykawki.

Jezeli produkt leczniczy weterynaryjny jest podawany z jedzeniem, nalezy natychmiast wyrzucié¢
niespozyta resztke jedzenia w celu zabezpieczenia przed niezamierzonym spozyciem przez inne
zwierzeta lub ludzi. Potknigcie produktu Slentrol moze by¢ szkodliwe dla dzieci i kobiet w ciazy.

Po przypadkowym spozyciu produktu, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Zalecenia dla lekarza weterynarii:

U psoéw podejrzewanych o zaburzenia funkcji lub choroby watroby, przed przystapieniem do
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy najpierw oceni¢ czynno$¢ watroby. Psy z
zaburzeniami funkcji watroby nie powinny:by¢ leczone tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Kazde objawy kliniczne wskazujace na chorobe watroby lub zaburzenia jej funkcjonowania w trakcie
stosowania produktu nalezy ocenia¢ badajac czynnos¢ watroby. Z uwagi na fakt, ze
przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego sa zaburzenia funkcji
watroby, w przypadku oznak zwigkszajacego si¢ uszkodzenia lub dysfunkcji watroby nalezy przerwac
stosowanie produktu. Sporadyczne i lekkie podwyzZszenie poziomu aminotransferazy alaninowe;j
(ALT) do.4 razy powyzej gbrnej granicy normy, nie jest powodem do przerwania terapii w przypadku,
gdy nie ma Zadnych inniych objawow dysfunkcji watroby.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u psowsw okresie ciazy lub laktacji. Inhibitory MTP (mikrosomalne biatko
transportujace trojglicery— Microsomal Ttriglyceride transfer Protein) jako klasa zwiazkow, moga
zaburza¢ tworzenie woreczka zo6ttkowego i badania laboratoryjne na szczurach i krolikach pokazaty
dziatanie letalne na zarodki, dziatanie teratogenne oraz toksyczny wptyw na rozwdj ptodu.

W trakcie leczenia, z uwagi na zmniejszone przyswajanie pokarmu, tak jak w trakcie tradycyjnych,

niemedycznych, metod ograniczania ilosci dostarczanych do organizmu kalorii, nalezy zapewnié, by
w podawanej dziennej porcji pokarmu znalazta si¢ odpowiednia ilo$¢ biatka, witamin, podstawowych
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kwasow thuszczowych i mineralow, dla zapewnienia kompletnej i odpowiednio zbilansowanej dawKi
Zywieniowej.

W trakcie badan klinicznych, w momencie zaprzestania stosowania produktu, gdy nie przestrzeégane
byly zalecenia dotyczace diety, psy gwattownie powracaty do dawnej masy ciata. Aby uniknaé takiego
przybierania masy ciata, waznym jest, aby karmi¢ psy w sposob zgodny z zapotrzebowahiem
energetycznym. W zwiazku z tym, w trakcie leczenia lub najp6zniej pod jego koniec, nalezy
wprowadzi¢ odpowiedni sposob zywienia oraz zapewni¢ stosowna aktywnos$¢ ruchowas-tak aby
utrzymac pozadana wagg ciata zwierz¢cia przez dtugi okres czasu.

W przypadku wystapienia wymiotow lub biegunek lub w przypadku znaczacego zmniejszenia apetytu
1 zwigkszajacej si¢ znaczacej utraty masy ciala, nalezy przerwac leczenie. Ustapienie dziatan
niepozadanych nastapi krotko po wstrzymaniu podawania produktu. W przypadku znacziiej utraty
masy ciata, wigkszej niz 12% na miesiac, objgtosciowa dawke produktu nalezy zmniejszyé«(o 25%).

Podanie 10-krotnej maksymalnej dopuszczonej dawki wynoszacej 1.mg/kg aktualnej masy ciata, moze
wywota¢ wymioty lub biegunke lub podniesiony poziom wskaznikow ALT/AST..(aminotransferazy
alaninowej/aminotransferazy asparginowej). Objawy te ustapia pe.przerwaniusleczenia.

Nie prowadzono specjalnych badan w kierunku interakcji z innymi typami produktow. Dlatego tez, u
pséw poddawanych réwnolegle leczeniu innymi lekami produktami leczniczymi weterynaryjnymi,
powinno si¢ doktadnie monitorowa¢ interakcje stosowanych'lekow.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACEUSUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarzasweterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJd ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Polipropylenowe butelki 20, 50 i 150 ml, wyposazone w polietylenowe (LDPE) nasadki (PIBA) i
zamknigcie chroniace przed otwarciem przez dzieci.

Butelki 20 ml pakowane sa razem z2 urzadzeniami dozujacymi po 1 ml

Butelki 50 ml pakowane sa razem z 2 urzadzeniami dozujacymi po 3 ml

Butelki 150/ml pakowane sa razem z 2 urzadzeniami dozujacymi po 10 ml

Niektore wiclkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celutuzyskania' informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Zoetis Belgium SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029
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Peny6auka buarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +3592 97041 72

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
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 ltalia Swrdl.
Tel: +39 06 3366 8133

Kvbzpog
Zoetis'Hellas S.A.
ThA.: +30 210 6785800

Latvija
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

Osterrgich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel»+43/1 2702100:110

Polska
Zoetis Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22335 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) 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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