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Povzetek EPAR za javnost

Slentrol
Dirlotapid

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o0ceni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predloZeno
dokumentacijo, na podlagi Cesar je oblikoval priporocila‘glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce
zelite vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako
del EPAR).

Kaj je zdravilo Slentrol?

Zdravilo Slentrol vsebuje zdravilnosucinkovino dirlotapid, ki pripomore k znizevanju telesne teze
psov. Zdravilo Slentrol je brezbarvna.do bledo rumena peroralna raztopina. Na razpolago je v treh
vrstah pakiranja; po 20 ml, 50 ml in 150 ml, in vkljuCuje ustrezen pripomocek za odmerjanje.

Za kaj se zdravilo Slentrol uporablja?

Zdravilo Slentrol se uporablja za znizevanje telesne teze odraslih psov, ki imajo prekomerno
telesno tezo oziroma so'debeli. Zdravilo se uporablja kot del celotnega programa uravnavanja
telesne teze, ki vkljuCuje tudi ustrezne spremembe prehranjevalnih navad in razgibavanje.

Zdravilo se daje psom 2 tedna, nato pa veterinar zacetni odmerek podvoji in uporabo podaljsa Se
za nadaljnja 2 tedna. Po koncanih zacetnih 4 tednih bi morali pse med zdravljenjem s tem
zdravilom tehtati vsak mesec in v skladu z ugotovljeno telesno teZzo vsak mesec tudi prilagoditi
odmerekizdravila. Zdravilo lahko dajete z ali brez hrane do 12 mesecev.
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Kako zdravilo Slentrol deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Slentrol, dirlotapid, deluje v ¢revesju, kjer blokira doloceno
beljakovino (mikrosomske prenaSalne beljakovine za trigliceride). Ta beljakovina obicajno sodeluje
pri absorpciji mascob iz hrane. Z zaviranjem beljakovine zdravilo Slentrol zniza absorpcijo mascob
iz Crevesja, ta sprememba pa potladi tek. Zaradi potlacenega teka psi izgubijo najvecji del telesne
teze.

Kako je bilo zdravilo Slentrol raziskano?

Zdravilo Slentrol so raziskali pri velikemu Stevilu psov tako v laboratorijskih kot/terenskih
preizkuSanjih v trajanju do enega leta. Na zdravih psih, katerih telesna teza je bila viSja od
priporo¢ene, so opravili dve veliki preizkusanji na terenu, enega v Evropi, drugega pa v ZDA.
Nekateri psi so prejemali zdravilo Slentrol, preostali pa so prejemali zdravilobrez zdravilne
ucinkovine (kontrolna skupina). Psi so med $tudijo po potrebi prejemali tudi druga zdravila,
kakrsna so protivnetna zdravila (vkljuéno z NSAID), protimikrobna zdravila, sredstva proti
parazitom, cepiva, dodatke k prehrani, vitamine, hormone ter zdravila za srce in oZilje. Posameznih
medsebojnih uc¢inkovanj niso preiskovali. Med Studijo ni bila dovoljena.uporaba nekaterih zdravil,
npr. tistih, ki nizajo serumski holesterol oziroma druge serumske /mascobe ali zdravila, ki vplivajo
na tek in/ali telesno maso, kakrsni so npr. dolgotrajno delujoéinglukokortikoidi.

Kaksne koristi je zdravilo Slentrol izkazalo med raziskavami?

Zdravilo Slentrol je pri priporo¢enem odmerku velikosti 5:mg/ml in ob upostevanju priporo¢enega
urnika zdravljenja znizalo telesno tezo prekomerno tezkih psov v primerjavi s kontrolno skupino.
Ucinek nizanja telesne teze je po Sestih mesecih vizacetni fazi zdravljenja prekomerne telesne teze
znasal do 20 %. Po koncu zdravljenja so opazili penovno vecanje telesne teze. Zdravljenje je
zacetni ukrep v programu uravnavanja prekomerne telesne teze. Zdravilo je treba kombinirati s
spremembo prehranjevalnih navad, s tem pa je treba nadaljevati tudi po zaklju¢ku zdravljenja.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Slentrol?

Med zdravljenjem lahko pride do bruhanja, ki ga véasih spremljajo znaki zaspanosti, driska ali
mehko blato. V vedini primerov so ti ucinki blagi in izzvenijo brez zdravljenja. Pri nekaterih psih
(manj kot 10 %) je prislo do_veckratnega bruhanja (t.j. v povprecju vec kot enkrat vsakih 20 dni)
Med zdravljenjem se lahko‘tek psa zmanjsa. Ta ucinek je povezan z na¢inom delovanja zdravila.

Za celoten seznam nezelenifwucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Slentrol, glejte
Navodilo za uporabo.

KaksSne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z:Zivaljo?

To veterinarsko zdravilo je namenjeno samo za pse in ni za uporabo pri ljudeh. Ce nenamerno
zauzijete to zdravilo, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali
nalepkeés Ce'pride do nenamernega stika s kozo ali o¢mi, nemudoma izperite z obilico vode.
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Zakaj je bilo zdravilo Slentrol odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je mnenja, da so koristi zdravila
Slentrol pri uravnavanju prekomerne telesne teze in debelosti psov vecje od tveganj, zato
priporoca odobritev dovoljenja za promet z zdravilom Slentrol. Razmerje med koristmi in tveganji
najdete v modulu o znanstveni razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila {EPAR).

Druge informacije o zdravilu Slentrol:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Slentrol, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 13.04.2007. Podatke o predpisovanju tega zdravila najdete na notranji/zunanji
ovojnini.

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen: 04-2013.
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