


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Slentrol 5 mg/ml solucéo oral para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia activa:

Dirlotapide 5mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo oral.

Solucéo incolor a amarelo claro.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Canina (Cées).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Como adjuvante no controlo do excesso de peso e da obesidade em cdes adultos. Para ser
administrado como parte de um programa-global de controlo do peso que também inclui alteraces
dietéticas adequadas e préatica de exercicio.

4.3 Contra-indicagdes

Né&o administrar a cdes em fase de erescimento.

N&o administrar durante a gestagéo ou lactagéo.

N&o administrar a cdes com.disfuncéo hepatica.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a cdes nos quais 0 excesso de peso ou a obesidade sdo causados por uma doenga
sistémica Concomitante, como por exemplo hipotiroidismo ou hiperadrenocorticismo.

N&o administrar a gatos devido ao risco de desenvolvimento de esteatose hepatica.
4.4 | Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Em ensaios clinicos, os cdes tratados tornaram a aumentar rapidamente de peso ap0s interrupcao do

tratamento, nos casos em que nao foi efetuada a restricdo dietética. A fim de evitar este aumento de
peso reativo, é necessaria a alimentacdo dos cdes de forma a manter as necessidades energéticas.



Assim, durante o tratamento ou, o mais tardar, quando o tratamento terminar, deve instituir-se um
regime alimentar e de exercicio apropriados para assegurar a manutencdo do peso a longo prazo.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A funcdo hepatica de cées potencialmente suspeitos de sofrer, ou que sofram, de doenca ou disfuncao
hepatica deve ser avaliada antes de se iniciar o tratamento com o medicamento veterinario.

Qualquer indicacao clinica de doenca ou disfuncéo hepatica durante o tratamento deve ser
investigada, através da avaliacdo da fungdo hepatica. Na evidéncia de doenca ou disfuncao hepatica
em progressao, o tratamento deve ser descontinuado.

No periodo de tratamento, como o aporte alimentar é menor, tal como sucede.com qualquer outro
plano ndo médico de restri¢do cal6rica, deve-se assegurar que na racéo diéria sao fornecidas as
quantidades minimas recomendadas de proteinas, vitaminas, &cidos gordos essenciais e minerais, de
forma a promover um balanco nutricional completo e adequado.

No caso de ocorrer vomito, diarreia, reducao significativa do apetite ouperda excessiva de peso, deve
interromper-se o tratamento e consultar um médico veterinario. A resolucéo das reacOes adversas
ocorre pouco tempo apds a suspensdo do tratamento. A administragdo do medicamento veterinario
pode ser reiniciada, na mesma dose ou numa dose reduzida (redugéo em 25%) mas caso ocorram
novos vomitos, 0 medicamento veterinario deve ser retirado.,

Né&o foram realizados estudos de fertilidade na espécie alvow A administracdo a cées reprodutores deve
ser sujeita a uma avaliagdo beneficio/risco realizada pele,médico veterinario responsavel (ver seccao
4.7).

Precaucoes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com agua e sabao.

O medicamento veterinario pode causar.irritacdo ocular.

Evitar contacto com os olhos. Em.casos«de exposi¢do ocular, lavar imediatamente os olhos com agua.
O medicamento veterinario deve ser.administrado imediatamente apds ser introduzido na seringa.

Se 0 medicamento veterinario for administrado com a refei¢do, a comida ndo ingerida deve ser
imediatamente retirada, para evitar a ingestdo acidental por outros animais ou pessoas coabitantes. A
ingestdo do medicamento veterinario pode constituir perigo para criancas e mulheres gravidas.

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nos ensaios clinicos, durante o tratamento com o medicamento veterinario, foram observados
vomitos, pervezes acompanhados por letargia, anorexia ou diarreia. Estes sintomas tiveram inicio, de
uma forma caracteristica, durante o primeiro més de tratamento (cerca de 30% dos caes apresentaram
no.minimo um episédio de vomito e até 12% evidenciaram algum dos restantes sintomas) e
diminuiram de modo constante durante o tratamento. Alguns cées (menos de 10%) apresentaram
vomitos repetidos (i.e. em média, mais de um vomito num periodo de 20 dias).



Em alguns cdes, durante o tratamento, podem observar-se elevagdes esporadicas e ligeiras dos valores
de ALT (alanina aminotransferase) até 4 vezes, relativamente ao limite superior de referéncia, as
quais ndo estdo associadas a lesdes histopatoldgicas do figado nem relacionadas com alteragoes
noutros parametros hepaticos.

Em cées tratados com o medicamento veterinario foram observadas, em ocasifes raras, alteracoes do
comportamento como polifagia ou, muito raramente, relatos de agressao associados aos alimentos e a
alimentacdo. Se alguma destas situacOes for observada, o tratamento deve ser interrompido.

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a cadelas durante a gestacdo e a lactagdo. Os inibidores PMT (inibidores da Proteina
Microssémica de transferéncia de Triglicéridos), enquanto classe, tém a capacidade,de interromper o
desenvolvimento do saco vitelino e, em estudos efetuados em ratos e coelhos.moestraram evidéncias de
mortalidade embrionaria, teratogenicidade e toxicidade para o desenvolvimento.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

InteragBes com outros tipos de medicamentos ndo foram especificamente investigadas. Por
conseguinte, devem monitorizar-se regularmente as interacfes medicamentosas em cées que estdo a
receber outros tratamentos além deste medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administracéo

Os cdes devem ser submetidos a um exame clinico pelo. médico veterinario antes de se iniciar o
tratamento, determinando-se o peso ou o indice de condicae.corporal pretendidos. De modo a
assegurar que durante o tratamento € administrada a poselogia correta, 0 dono deve consultar o
médico veterinario responsavel, aquando do ajustamento mensal da dose.

A dose inicial recomendada é de 0,05 mg/Kg d peso.corporal inicial, por dia (0,01 ml/Kg/dia). Ap6s
duas semanas de tratamento, a dose inicial (fumero de ml administrados) deve sofrer um acréscimo de
100% (duplicada). Decorridas as primeiras 4 semanas de tratamento, os cdes devem ser pesados
mensalmente enquanto estiverem em tratamento, sendo a dose a administrar ajustada mensalmente de
acordo com as condi¢des abaixo descritas.

A duracéo do tratamento com o medicamento veterinario ndo deve exceder 0s 12 meses e a dose ndo
deve ser superior a 0,2 ml/Kg do peso-corporal, nesse momento (1mg dirlotapide/Kg).

Administrar o medicamento veterinario uma vez ao dia diretamente na boca ou juntamente com uma
pequena quantidade de alimente“O medicamento veterinario pode ser administrado com ou sem
alimento.

No final de cada més de.tratamento, deve determinar-se a percentagem de peso perdido. Se a perda de
peso desde a pesagemno més anterior, for >3% do peso corporal num més (equivalente a 0,1% do
peso corporal por dia),’a dose (nimero de ml administrados) deve manter-se. Se a perda de peso desde
a pesagem no més anterior, for <3% do peso corporal num més, a dose deve ser aumentada sem
qualquer ajustamento ao peso do animal nesse momento. Na primeira vez em que esta condicdo seja
atingida, a.dose'deve ser aumentada 100% (duplicada). Nas vezes seguintes, em que se aplique essa
condicdo para o aumento da dose, esta deve ser aumentada em 50% (aumentando a dose 1,5 vezes o
volume.administrado no més anterior) no maximo, até uma dose de 0,2 ml/Kg do peso corporal nesse
momento. Os ajustamentos devem prosseguir até que se atinja o peso pretendido, aquando do inicio
do.tratamento.

Embora ndo tenha sido observado em ensaios clinicos, no caso da perda de peso corporal desde 0 més
anterior ser >12% num més (equivalente a 0,4% do peso corporal por dia), a dose administrada deve
ser reduzida em 25%.



De acordo com os ensaios clinicos, pode prever-se uma reducdo média do peso em cerca de 18 a 20%,
apos seis meses de tratamento.

TABELA DE PROGRESSAO DA DOSE DURANTE A PERDA DE
PESO

Nivel da dose Condicdo para aumentar | Volume a administrar em ml

1 (inicial) Néo aplicavel Dose 1 = Dose inicial =Peso inicial x 0,01
mi/kg

2 (Aumento automatico ao | N&o aplicével Dose 2 = Dose 1:x 2
140 dia) (sistemaético)

3 (sob condicéo) Primeira pesagem mensal | Dose 3 =/Dgse 2 x 2
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,
desde a pesagem anterior.

4 (sob condicdo) Segunda pesagem mensal’. | [Dose.4 = Dose 3 x 1,5
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,
desde a pesagem anterior:

5 (sob condicéo) Terceira pesagem mensal | Dose 5 =Dose 4 x 1,5
em que a perda de peso
corporal é < 3%.n0 més,
desde a pesagem anterior.

6 (sob condicéo) Quarta pesagem mensal Dose 6 = Dose 5x 1,5
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,
desde a pesagem anterior.

Perda mensal de 3% de peso.corporal = 0,7% por semana = 0,1% por dia

A dose minima validada para o dispositivo doseador é de 0,05 ml, que é a dose inicial para um cédo
com 5 Kg.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem até 10 vezes a dose maxima autorizada de 1 mg/Kg do peso corporal nesse momento,
pode causar vomitos-ou diarreia ou aumento dos valores de ALT/AST (alanina aminotransferase/
aspartato aminotransferase). Estes sinais revertem espontaneamente apds ser descontinuado o
tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5y PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS




Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos antiobesidade de agéo periférica.
Codigo ATCvet: QA08ABIL.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O Dirlotapide é um potente e seletivo inibidor da Proteina Microssomica de transferéncia de
Triglicéridos (PMT). A PMT é essencial na absorc¢do e distribuicdo da gordura. A inibicdo dasPMT a
nivel intestinal e hepéatico reduz a concentracdo plasmatica de colesterol e triglicéridos. A inibicao
seletiva das PMT intestinais reduz também a absorcéo de gordura a nivel intestinal.

Os dados clinicos e farmacodindmicos sugerem de forma marcada que a eficacia do‘dirlotapide resulta
de uma acdo local priméria a nivel intestinal, ap6s administragdo oral. Este facto € consistente com os
resultados dos ensaios in vivo, realizados em ratinhos, que demonstram que o dirlotapide € seletivo
para as PMT intestinais. O efeito é mediado, principalmente, de um modo indireto, pela diminuicdo da
ingestdo de alimentos durante o tratamento.

Como consequéncia da reducéo da absorc¢éo intestinal de gordura, o dirlotapide reduz a ingestao
alimentar nos cdes por um mecanismo dose-dependente. Este efeito inibitério do apetite pelo
dirlotapide, resulta da sua acdo primaria a nivel do trato gastrointestinalapds administracdo oral, e
ndo de exposic¢do sistémica.

A eficécia de dirlotapide foi demonstrada com varios tipos de dietas, cujo contetdo em gordura
corresponde aos diferentes tipos de racdo disponiveis nas comercialmente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Os niveis séricos de dirlotapide ndo estdo bem correlacionados com a sua eficacia nos cées.

Dirlotapide demonstrou rapida absorcéo oral, com uma concentracdo plasmatica maxima (Cax)
variando entre 8,5 — 115 ng/ml, 0,5 a 4 horas apds administracdo (em média, o0 tempo para se atingir a
concentragdo maxima (Trax) é de 1,0 a 2,1 horas). A biodisponibilidade oral média do dirlotapide
variou entre, aproximadamente, 24% - 41% emicaes alimentados e 22% em cées em jejum. A
exposicao sistémica foi 1,5 vezes superior em cdes alimentados. A area sob a curva (AUC) e a Cpax
aumentaram com o aumento da dose, mas=nao de forma diretamente proporcional.

Num estudo de administracdo repetidadurante 14 dias, a AUC aumentou 3 vezes entre o dia 1 e 0 dia
14. Num estudo com a duracdo de‘3/meses, a exposicao foi 2 vezes superior no dia 29, mas retornou a
valores semelhantes aos do dia 1, nos dias 56 e 87. Ndo ha influéncia do género nos parametros
farmacocinéticos.

Num estudo de metabolismo com radiomarcadores, a via de excre¢do primaria foi através das fezes
com excre¢do minima pela urina(< 1%). Adicionalmente, o dirlotapide ligou-se muito extensivamente
as proteinas (> 99%) no plasma dos caes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Triglicéridos de.cadeia média.

6.2 _Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

O 'medicamento veterinario ndo é miscivel em agua. Os dispositivos doseadores utilizados na medicéao
da dose, podem ser lavados com agua mas tém que ser secos antes de serem reutilizados.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos

Prazo de validade apds primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno de 20, 50 e 150 ml providos de um adaptador de polietileno de baixa
densidade (PEBD) e um sistema de fecho resistente a abertura por criangas.

Embalagem com frasco de 20 ml e 2 dispositivos doseadores de 1 ml.

Embalagem com frasco de 50 ml e 2 dispositivos doseadores de 3 ml.

Embalagem com frasco de 150 ml e 2 dispositivos doseadores de 10 ml.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios.devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/07/071/001 — 003

9. DATA DA PRIMEIRAAUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 13/04/2007
Data da Gltima renovagéo: 10/04/2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO I1

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E>
TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZAGCAO (AUTORIZAGCOES) DE FABRICANTE<S> O
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAGAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICAGCAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Né&o aplicavel.









INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de 20 ml, 50 ml, 150 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Slentrol 5 mg/ml solucéo oral para caes
Dirlotapide

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

5mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solug&o oral.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com frasco de 20 ml e 2 dispositivos doseadores.de 1 ml.
Embalagem com frasco de 50 ml e 2 dispositivos doseadores de 3 ml.
Embalagem com frasco de 150 ml e 2 dispositivos doseadores de 10 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

6. INDICACAO (INDICACOES)

Como adjuvante no controlo do‘excesso de peso e da obesidade em cées adultos.

7. MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Antes de utilizar, leia.0 folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. [ ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita medico/veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas:

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

16. NUMERO(S) DAAUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml, 50 ml, 150 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Slentrol 5 mg/ml solucéo oral para caes
Dirlotapide

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

5 mg/ml

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml
150 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da aberturaadministrar no prazo de 3 meses.

‘ 8. MENCAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Slentrol 5 mg/ml solugéo oral para cées

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Slentrol 5 mg/ml solucéo oral para cées
dirlotapide

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S)ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Dirlotapide 5mg/ml é uma solugdo incolor a‘amarelo claro.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Como adjuvante no controlo do excesso-de peso e da obesidade em cdes adultos. O médico veterinario
assistente ird determinar o peso.a atingir e explicar como o medicamento veterinario deve ser
administrado como parte de um proegrama global de controlo do peso que também inclui alteraces
dietéticas adequadas e préatica de exercicio.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a«caes.em fase de crescimento.

N&o administrar.durante a gestacdo ou em lactagéo.

Né&o administrar a cdes com disfuncédo hepatica.

Né&o administrarem casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrara cdes nos quais 0 excesso de peso ou a obesidade sdo causados por uma doenga
sistémica con¢omitante, como por exemplo hipotiroidismo ou hiperadrenocorticismo.

N&o administrar a gatos devido ao risco de desenvolvimento de esteatose hepatica.

6. REACOES ADVERSAS

Alguns cdes podem apresentar episddios de vomito, por vezes acompanhados por cansaco, falta de
apetite ou diarreia. Estes sintomas podem reaparecer durante o tratamento e iniciam-se, de uma forma
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caracteristica, durante o primeiro més de tratamento (cerca de 30% dos cées apresentaram no minimo
um episodio de vomito e até 12% evidenciaram algum dos restantes sintomas) e diminuiram de modo
constante ao longo do tratamento. Alguns cées (menos de 10%) apresentaram vomitos repetidos (i.€.
em média, mais de um vomito num periodo de 20 dias). Se o seu cdo apresentar vomitos repetidos,
diarreia ou falta de apetite significativa e excessiva perda de peso, consulte 0 médico veterinario
assistente, o qual pode aconselhar que o tratamento seja terminado.

Em alguns cdes, durante o tratamento, podem observar-se elevagdes esporadicas e ligeiras dos valores
de ALT (alanina aminotransferase) até 4 vezes, relativamente ao limite superior de referéncia, as
quais ndo estdo associadas a lesdes histopatoldgicas do figado nem relacionadas cofm,alteracoes
noutros parametros hepaticos.

Em cées tratados com o medicamento veterinario foram observadas, em ocasi®es raras, alteracbes do
comportamento como polifagia ou, muito raramente, relatos de agressdo associados aos alimentos e a
alimentacdo. Se alguma destas situac6es for observada, o tratamento deve ser.interrompido.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S):E MODO DE ADMINISTRACAO

Informacédo para o dono do animal
O médico veterinario vai examinar o seu cdo no‘inicio do tratamento e recomendar a dose inicial. O
médico veterinario ird informa-lo quando far necessario proceder a ajustamentos da dose.

Informacdo para 0 médico veterinario

A dose inicial recomendada do medicamento veterinario é de 0,05 mg/Kg (0,01 ml/Kg/dia) por via
oral. Apds duas semanas de tratamento, a dose inicial deve ser duplicada. Decorridas as primeiras 4
semanas de tratamento, a dose a administrar deve ser ajustada mensalmente de acordo com as
condigdes descritas na seccao 9.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Informacédo para o dono do animal

Retirar o medicamentoveterinario do frasco utilizando o doseador fornecido e administre-o uma vez
ao dia, diretamenté na:boca ou com uma pequena quantidade de alimento. O medicamento veterinario
pode ser administrado com ou sem alimento. De modo a assegurar que durante o tratamento é
administrada a dose correta, deve consultar o médico veterinario responsavel, aquando do ajustamento
mensal da‘doese.

Informacéao para o médico veterinario

Os cées'devem ser submetidos a um exame clinico antes de se iniciar o tratamento, determinando-se o
peso ouo'indice de condicdo corporal pretendidos.

A dose inicial recomendada do medicamento veterinario é de 0,05 mg/Kg do peso corporal inicial, por
dia(0,01 ml/Kg/dia). Apo6s duas semanas de tratamento, a dose inicial (nimero de ml administrados)
deve sofrer um acréscimo de 100% (duplicada). Decorridas as primeiras 4 semanas de tratamento, 0s
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cdes devem ser pesados mensalmente enquanto estiverem em tratamento, sendo a dose a administrar
ajustada mensalmente de acordo com as condig8es abaixo descritas.

No final de cada més de tratamento, deve determinar-se a percentagem de peso perdido. Se a perda de
peso desde a pesagem no més anterior, for >3% do peso corporal num més (equivalente a 0,1%¢do
peso corporal por dia), a dose (nimero de ml administrados) deve manter-se. Se a perda de peso.desde
a pesagem no més anterior, for <3% do peso corporal num més, a dose deve ser aumentadasem
qualquer ajustamento ao peso do animal nesse momento. Na primeira vez em que esta condi¢ao.seja
atingida, a dose deve ser aumentada 100% (duplicada). Nas vezes seguintes, em que se aplique essa
condicéo para o aumento da dose, esta deve ser aumentada em 50% (aumentando a‘dose 1,5/ezes o
volume administrado no més anterior) no méaximo, até uma dose de 0,2 ml/Kg do peso corporal nesse
momento. Os ajustamentos devem prosseguir até que se atinja o peso pretendido, aquando do inicio
do tratamento.

Embora ndo tenha sido observado em ensaios clinicos, no caso da perda de peso corporal desde 0 més
anterior ser >12% num més (equivalente a 0,4% do peso corporal por dia);a dose deve ser reduzida

em 25%.

De acordo com os ensaios clinicos, pode prever-se uma reducdo média do peso em cerca de 18 a 20%,
apos seis meses de tratamento.

A duracéo do tratamento com o medicamento veterinario ndo [deve exceder os 12 meses e a dose ndo
deve ser superior a 0,2 ml/Kg do peso corporal, nesse momento (1smg dirlotapide/Kg).
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TABELA DE PROGRESSAO DA DOSE DURANTE A PERDA DE

PESO
Nivel da dose Condicdo para aumentar | Volume a administrar em ml
1 (inicial) N&o aplicavel Dose 1 = Dose inicial = Peso inicial x 0,01
mi/kg
2 (Aumento automatico ao | N&o aplicével Dose 2 = Dose 1 x 2

14° dia)

(sistematico)

3 (sob condicéo)

Primeira pesagem mensal
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,

desde a pesagem anterior.

Dose 3 = Dose 2.:x.2

4 (sob condicdo)

Segunda pesagem mensal
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,

desde a pesagem anterior.

Dose 4 =Dose 3 x 1,5

5 (sob condicéo)

Terceira pesagem mensal
em que a perda de peso
corporal é < 3% no més,

desde a pesagem anterior.

Dose5=Dose4x 1,5

6 (sob condicéo)

Quarta pesagem mensal
em que a perda de peso
corporal é < 3% ne.mes,

desde a pesagem anterior.

Dose 6 = Dose 5x 1,5

Perda mensal de 3% de peso corporal=0,7% por semana = 0,1% por dia
A dose minima validada para o dispositivo doseador é de 0,05 ml, que é a dose inicial para um céo

com 5Kag.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na:embalagem de origem para proteger da luz.

Né&o utilizardepois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.
Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 3 meses

12 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Informacéo para o dono do animal
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Gestacdo e lactacéo:

O medicamento veterinério ndo pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacao.

N&o foram realizados estudos de fertilidade na espécie alvo — a administragdo a cées para reproducgéo
deve ser sujeita a uma avaliagdo beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel.

Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos cées:
O medicamento veterinario ndo se mistura em agua. Os dispositivos doseadores utilizades na medicéao
da dose, podem ser lavados com agua mas tém que ser secos antes de serem reutilizados.

Em ensaios clinicos, os animais tratados tornaram a aumentar rapidamente de peso apés interrupgao
do tratamento, nos casos em que ndo foi efetuada a restri¢do dietética. A fim de evitar este aumento de
peso reativo, € necessario durante o tratamento ou, 0 mais tardar, quando 0.praze terminar, manter um
regime alimentar e de exercicio adequados para assegurar a manutencéo.do peso a longo prazo.

Lavar as maos ap6s administracdo. Em caso de contacto com a pele; lavar imediatamente com &gua e
sabdo. O medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Evitar eentacto com os olhos. Em
casos de exposicdo ocular, lavar imediatamente os olhos com agua.

O medicamento veterinario deve ser administrado imediatamente apds ser introduzido na seringa.

Se 0 medicamento veterinario for administrado com a refeicdo, a.comida ndo ingerida deve ser
imediatamente retirada, para evitar a ingestdo acidental par outros animais ou pessoas coabitantes. A
ingestdo do medicamento veterinario pode constituir perigo para criancas e mulheres gravidas.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a,um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Informacéo para o veterinario

A funcéo hepética de cées suspeitos de sofrer, ou que sofram, de doenca ou disfuncéo hepatica deve
ser avaliada antes de se iniciar o tratamento.com o0 medicamento veterinario. Cdes com evidéncia de
disfuncéo hepética ndo devem ser tratados com este medicamento veterinario.

Qualquer suspeita clinica de doenca ourdisfuncdo hepatica durante o tratamento, deve ser investigada,
através da avaliacdo da funcdo hepatica. Como o medicamento veterinario esta contraindicado em
casos de disfuncao hepatica, se houver qualquer indicacdo de doenca ou disfuncdo hepatica em
progressao, o tratamento deve ser descontinuado. Na auséncia de qualquer indicacdo de uma
disfuncédo hepética, variacdes esporadicas e ligeiras nos valores de alanina aminotransferase sérica
(ALT) até 4 vezes, relativamente ao limite superior de referéncia, ndo devem ser consideradas como
razdo para descontinuar o tratamento.

Gestacdo e lactacdo:

Né&o administrar.a cadelas durante a gestacao e a lactacdo. Os inibidores PMT (inibidores da proteina
microssémica de transferéncia de triglicéridos), enquanto classe, tém a capacidade de interromper o
desenvolvimento:do saco vitelino e, em estudos efetuados em ratos e coelhos mostraram evidéncias de
mortalidade embrionaria, teratogenicidade e toxicidade para o desenvolvimento.

No periodo.de tratamento, como o aporte alimentar € menor, tal como sucede com qualquer outro
pland ndo médico de restricdo cal6rica, deve-se assegurar que na racao diaria sdo fornecidas as
Quantidades minimas recomendadas de proteinas, vitaminas, acidos gordos essenciais e minerais, de
formara promover um balango nutricional completo e adequado.

Emrensaios clinicos, os animais tratados tornaram a aumentar rapidamente de peso ap6s interrupcao
do tratamento, nos casos em que ndo foi efetuada a restricdo dietética. A fim de evitar este aumento de
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peso reativo, é necessaria a alimentacdo dos animais de forma a manter as necessidades energéticas.
Assim, durante o tratamento ou, o mais tardar, quando o tratamento terminar, deve instituir-se um
regime alimentar e de exercicio apropriados para assegurar a manuten¢do do peso a longo prazo.

No caso de ocorrer vomito, diarreia, reducao significativa do apetite ou perda excessiva de peso, deve
interromper-se o tratamento. A resolucdo das reagGes adversas ocorre pouco tempo apos a suspensao
do tratamento. No caso de excessiva perda de peso, superior a 12% num més, a dose deve sér reduzida
(em 25%).

A sobredosagem até 10 vezes a dose maxima autorizada de 1 mg/Kg do peso corporal nesse/momento,
pode causar vomitos ou diarreia ou aumento dos valores de ALT/AST (alanina aminotransferase/
aspartato aminotransferase). Estes sinais revertem espontaneamente apés ser descontinuado o
tratamento.

InteragBes com outros tipos de medicamentos ndo foram especificamente investigadas. Por
conseguinte, devem monitorizar-se regularmente as interagfes medicamentesas em cées que estdo a
receber outros tratamentos além deste medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDIGAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotosdomésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar'os medicamentos veterinarios que ja nao sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos de polipropileno de 20, 50.e 150‘ml providos de um adaptador de polietileno de baixa
densidade (PEBD) e um sistema'de feeho resistente a abertura por criangas.

Embalagem com frasco de 20 ml e dois dispositivos doseadores de 1 ml.

Embalagem com frasco de 50 ml e dois dispositivos doseadores de 3 ml.

Embalagem com frasco de 150.ml e dois dispositivos doseadores de 10 ml.

E possivel que ndo sejam eemercializadas todas as apresentages.

Para quaisquer informacoes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgigue/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium'SA Zoetis Lietuva UAB
Tél/Tel.; +32'(0)2 746 81 78 Tel: +370 525 12029
Peny0auka bvarapus Luxembourg

Zoetis luxembourg Holding Sarl Zoetis Belgium SA

Ten: 35929704172 Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78
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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 htf.
Simi: +354 540 80 00

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

Kbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +302210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: #370 525 12029

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, o.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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