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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Slentrol
Dirlotapid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) beddmt den dokumentation
som lamnats in och hur den kommit fram till rekommendationerna em hur lakemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig.diskussion med enwveterinar. Vill du ha mer information
om ditt djurs sjukdom eller behandling kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga
diskussionen (ingar ocksa i EPAR) omidu vill ha mera information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar Slentrol?

Slentrol innehaller den aktiva substansen dirlotapid, som hjalper till att minska vikten hos hundar.
Slentrol ar en oral l6sning, som ar farglas till blekgul i fargen. Den finns i tre forpackningsstorlekar:
20 ml, 50 ml och 150.ml och levereras tillsammans med lampliga doseringshjalpmedel.

Vad anvands Slentrol for?

Slentrol ges tillivuxna hundar som ar 6verviktiga eller feta, for att hjalpa dem att ga ned i vikt. Det
ska anvandas som en del av ett totalt viktbehandlingsprogram, som aven omfattar lampliga
kostforandringar och motion.

Lakemedlet ges till hunden i 2 veckor och efter de férsta 2 veckorna kommer veterinaren att
fordubbla begynnelsedosen i ytterligare 2 veckor. Efter dessa forsta 4 behandlingsveckor ska
htnden vagas varje manad under behandlingen med produkten och dosjusteringar goérs varje
manad beroende pa den uppnadda viktforlusten. Produkten kan ges med eller utan foda i hogst 12
manader.
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Hur verkar Slentrol?

Den aktiva substansen i Slentrol, dirlotapid, verkar i tarmen genom att hamma ett protein (det
mikrosomala transfereringsproteinet for triglycerider). Detta protein ar normalt involverat i
absorptionen av fetter fran fodan. Genom att hamma proteinet, minskar Slentrol absorptionen av
fetter fr&n tarmen och denna forandrade fettabsorption har en aptitdampande effekt..Storsta delen
av viktforlusten sker till foljd av aptitdampning.

Hur har Slentrol undersokts?

Slentrol har undersokts hos ett stort antal hundar i saval laboratorie- som faltforsok i upp till ett ar.
Tva stora faltforsok har genomforts, ett i Europa och ett i USA, pa friska hundar som hade hogre
kroppsvikt an vad som rekommenderas. En del hundar fick Slentrol; medan de dvriga fick
lakemedel utan aktiv substans (kontrollgrupp). Hundarna fick vid behow'aven andra lakemedel
under studien, sdsom antiinflammatoriska lakemedel (daribland NSAID-medel), antimikrobika,
parasiticider, vacciner, kosttillskott, vitaminer, hormoner och/hjart-karllakemedel. Specifika
interaktioner undersoktes inte. Vissa lakemedel, t.ex. lakemedel som sédnker.serumkolesterol eller
andra serumlipider, eller lakemedel som paverkar aptit och/eller kroppsvikt, t.ex: langverkande
glukokortikoider, var inte tillatna under studien.

Vilken nytta har Slentrol visat vid studierna?

Slentrol i den rekommenderade dosen 5 mg/ml"och med det:rekommenderade behandlingsschemat
minskade kroppsvikten hos feta hundar jamfort med kontrollgruppen. Den viktminskande effekten
var upp till 20 % efter 6 manaders behandling under forsta behandlingsfasen. Ny viktuppgang sags
efter att behandlingen hade avslutats. Behandlingen ar en forsta atgard i ett behandlingsprogram
mot fetma. Den maste kombineras med. kostforandringar, 'som maste fortsatta efter att
behandlingen har avslutats.

Vilka ar riskerna med Slentrol?

Krakningar, ibland atfoljt av tecken pa sléhet, diarré eller 16s avféring kan forekomma under
behandling. | de flesta fall &r dessa effekter lindriga och upphdr utan behandling. En del hundar
(farre an 10 %) drabbas av upprepade krakningar (dvs. fler &n en gang var 20:e dag i
genomsnitt). Minskad-aptit kan ocksa forekomma under behandling. Detta beror pa produktens
verkningsmekanism.

Forteckningen 6éver samtliga biverkningar som rapporterats fér Slentrol finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt.med djuret vidta?

Detta'veterinarlakemedel har utvecklats sarskilt for hundar och far inte ges till manniska. Om en
person rakar fa i sig lakemedlet, ska man omedelbart uppsoka lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren. Rakar man fa det i 6gonen, ska man omedelbart spola med rikligt med
vatten.
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Varfor har Slentrol godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Slentrol ar stdrre an
riskerna nar det géller behandling av dvervikt och fetma hos vuxna hundar och rekommenderade
att Slentrol skulle godkannas for forsaljning. Nytto/risk-forhallandet presenteras i den
vetenskapliga diskussionsdelen av denna EPAR.

Mera information om Slentrol:

Den 13.04.2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Slentrol
som galler i hela Europeiska unionen. Information om forskrivning av produkten finns pa
etiketten/yttre férpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast: 04-2013.

Slentrol
EMA/103363/2007 Sida 3/3



	Slentrol innehåller den aktiva substansen dirlotapid, som hjälper till att minska vikten hos hundar. Slentrol är en oral lösning, som är färglös till blekgul i färgen. Den finns i tre förpackningsstorlekar: 20 ml, 50 ml och 150 ml och levereras tillsa...
	Kräkningar, ibland åtföljt av tecken på slöhet, diarré eller lös avföring kan förekomma under behandling. I de flesta fall är dessa effekter lindriga och upphör utan behandling. En del hundar (färre än 10 %) drabbas av upprepade kräkningar (dvs. fler ...
	Förteckningen över samtliga biverkningar som rapporterats för Slentrol finns i bipacksedeln.
	Detta veterinärläkemedel har utvecklats särskilt för hundar och får inte ges till människa. Om en person råkar få i sig läkemedlet, ska man omedelbart uppsöka läkare och visa bipacksedeln eller etiketten för läkaren. Råkar man få det i ögonen, ska man...
	Varför har Slentrol godkänts?




