


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Slentrol 5 mg/ml oral 16sning for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:

Dirlotapid 5mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l6sning.

En farglos till svagt gul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hundar.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hjélp vid behandling av 6vervikt och fetma hos vuxna hundar. Skall anvandas som en del av ett
generellt viktbehandlingsprogram;'som aven omfattar.ldmpliga dietférandringar och motion.

4.3 Kontraindikationer.

Skall inte anvéndas till hundar i tillvaxtfas.

Skall inte anvéandas under draktighet ellerlaktation.

Skall inte anvéndas till.hundar med nedsatt leverfunktion.

Anvind inte vid overkéanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjalpamne.

Skall inte anvandas till hundar, vars dvervikt eller fetma orsakats av samtidig systemisk sjukdom, som
t ex hypotyreos‘eller hyperadrenokorticism.

Skall‘inte anvandas till katter, pa grund av risken for utveckling av leverforfettning.
44 Sdarskilda varningar for respektive djurslag

I Kliniska prévningar gick behandlade hundar snabbt upp i vikt igen efter avslutad behandling nér
fodointaget inte begransades. For att undvika detta aterfall i viktuppgang &r det nddvandigt att utfodra
hundarna s& som kravs for energibehovet. Under behandlingen eller senast i slutet av behandlingen
skall darfor ett lampligt diet- och motionsprogram inséttas, for att sékerstélla behallande av
kroppsvikten pa lang sikt.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Leverfunktionen hos hundar som misstanks lida av leversjukdom eller nedsatt leverfunktion.bér
undersokas innan behandlingen med det veterinarmedicinska lakemedlet paborjas.

Kliniska tecken pa leversjukdom eller nedsatt leverfunktion under behandlingen bor Undersokas genom
utvardering av leverfunktionen. Vid indikation pa utveckling av leverskada eller/nedsatt leverfunktion bor
behandlingen utséattas.

Eftersom fodointaget ar reducerat, liksom vid traditionell, icke-medicinsk behandling med foder med lagt
kaloriinnehall, maste under behandlingsfasen noggrant sakerstéllas att de proteiner, vitaminer, essentiella
fettsyror och mineraler som tillfors via den konsumerade, dagliga foderransonen uppfyller de minsta
rekommenderade kraven for en komplett och balanserad naringstillforsel.

Vid krékningar, diarré eller vasentligt minskad aptit, eller om extrem viktnedgang upptrader, bor
behandlingen avbrytas och kontakt med veterinar tas for radgivning. Biverkningarna avklingar kort efter
utsdttande av behandlingen. Behandlingen kan insattas igen med'samma eller minskad dos (minskad med
25 %), men om krékningarna kommer tillbaka kan det veterinarmedicinska lakemedlet behdva utséttas
helt.

Inga fertilitetsstudier har genomforts pa malgruppen. Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet
pa hundar avsedda for avel bor bli foremal for en risk/nytta-bedomning (se.avsnitt 4.7).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer somi administrerar‘det veterindrmedicinska lakemedlet till djur

Vid kontakt med huden, tvatta genast bort allt veterinarmedicinskt lakemedel med tval och vatten.
Slentrol kan orsaka dgonirritation.

Undvik kontakt med dgonen. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, spola genast med rent vatten.
Nér det veterindrmedicinska lakemedlet har dragitsupp 1 sprutan skall det ges genast.

Om det veterindrmedicinska‘lakemedlet har blandats i fodret, kassera genast det som eventuellt
lamnats kvar, for att undvika att'andra djur eller personer i hushallet oavsiktligt intar det. Intag kan
orsaka skada hos barn‘ech gravida kvinnar.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast.lakare.och visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens ach allvarlighetsgrad)

| kliniska studier har krakningar, ibland f6ljt av tecken pa letargi, anorexi eller diarré, observerats vid
behandling med.det veterindrmedicinska lakemedlet. Dessa symtom boérjade i allménhet under den
forsta behandlingsmanaden (cirka 30 % av hundarna hade minst en krakningshéandelse och upp till
12 % av dem visade nagot av de 6vriga tecknen) och minskade vid fortsatt behandling. Vissa hundar
(farre @n 10.%) upplevde upprepade krakningstillfallen (dvs. mer &n en gang var 20:e dag i
genomsnitt).

Sporadiska och latt forhojda ALAT-vérden (alaninaminotransferas), upp till 4 ganger det Gvre
referensomradet och utan samband med histopatologiska leverskador eller méarkbara forandringar i
andra leverparametrar, kan iakttas hos vissa hundar under behandlingen.

I séllsynta fall har forandringar i beteende, sasom polyfagi eller i mycket sallsynta fall aggression
associerad med foder och fodring rapporterats hos hundar behandlade med Slentrol. Om dessa
forandringar observeras, skall behandlingen stoppas.



4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Skall inte anvandas till draktiga eller digivande hundar. Gruppen MTP-hammare (hdmmare av
mikrosomalt triglyceridtransportprotein) har potential att stora utvecklingen av gulesécken, och
laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat tecken pa embryodddlighet, teratogenicitet.och
utvecklingstoxicitet.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner med andra veterinarmedicinska lakemedel har inte undersokts specifikt/Darfor bor
lakemedelsinteraktioner kontrolleras noggrant hos hundar som samtidigt behandlas med andra
lakemedel.

4.9 Dos och administreringssatt

Hunden bor kroppsundersokas av en veterinar innan behandlingenpaborjas och 6nskad malvikt eller
kondition bor faststallas. FOr att sékerstélla att korrekt dos ges under behandlingsperioden bor
djuragaren radfraga ansvarig veterinar i samband med dosjustefingen.varje manad.

Rekommenderad startdos ar 0,05 mg/kg ingangsvikt per dag (0,01 ml/kg/dag). Efter tva veckors
behandling bor den initiala dosen (antalet ml) 6kas med 100°% (dubbleras). Efterdessa 4 forsta
behandlingsveckor bor hunden vagas varje manad under behandlingen och dosjustering goras varje
manad med hansyn till effekten, enligt nedan.

Behandlingstiden far inte dverskrida 12 manader och dosen far inte 6verskrida 0,2 ml/kg nuvarande
kroppsvikt (1 mg/kg dirlotapid).

Ge det veterinarmedicinska lakemedlet en gang om dagen.direkt:i. munnen eller tillsammans med en
liten méngd foder. Slentrol kan ges med eller utan foder:

I slutet av varje behandlingsmanad bor dersprocentuella viktnedgangen faststéllas. Om viktnedgangen
sedan foregaende manadsvagning ar >3 % kroppsvikt per manad (motsvarande 0,1 % kroppsvikt per
dag) bor dosen (antalet ml) vara dénsamma. Om viktnedgangen sedan foregaende manadsvéagning ar
<3 % kroppsvikt per manad bor dosen dkas utaniansyn till hundens nuvarande kroppsvikt. Forsta
gangen man bedomt att en dkning kravs i enlighet med de kriterier som beskrivits ovan, bor dosen
Okas med 100 % (dubbleras). I/de fall ytterligare okningar bedéms nédvandiga bor dosen 6kas med
50 % (6kning av dosen till 1,5 gang den volym som getts foregaende manad) upp till en hogsta dos av
det veterinarmedicinskalakemedlet pa 0,2 ml/kg nuvarande kroppsvikt. Dessa justeringar bor fortsatta
tills den malvikt som satts‘i:-bOrjan av behandlingen uppnatts.

Aven om det intesobserverats i kliniska provningar bor dosen minskas med 25 % om viktnedgangen
sedan foregaende manadsvagning varit >12 % per manad (motsvarande 0,4 % kroppsvikt per dag).

Enligt kliniska studier kan en genomsnittlig viktnedgang om cirka 18-20 % forvantas efter sex
manaders behandling.



DOSERINGSTABELL TILLS VIKTNEDGANG

Dosniva Utlosning av 6kning Dosvolym i ml

1 (start) Ej relevant. Dos 1 = Startdos = Begynnelsevikt x
0,01 ml/kg

2 (automatisk 6kning Ej relevant (systematisk) | Dos2 =Dos 1 x 2

dag 14)

3 (efter bedémning) Forsta manadsvagningen | Dos 3 = Dos 2 x 2

med viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

4 (efter bedémning) Andra manadsvagningen | Dos4 =Dos 3 x 1,5
med viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

5 (efter bedémning) Tredje manadsvagningen | Dos 5= Dos 4 x 1,5
med viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

6 (efter bedémning) Fjarde manadsyagning Dos 6 =Dos5x 1,5
med viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

3 % viktnedgang per manad = 0,7 % per vecka = 0,1 % pef dag
Léagsta validerade dos for doseringssprutan ar 0;05.ml. Detta ar startdos fér en hund som véger 5 kg.

4.10 Overdosering (symtom,akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Overdosering upp till 10.ganger den hogsta tillatna dosen p& 1 mg/kg nuvarande kroppsvikt kan orsaka
krakningar eller diarré eller 6kade nivaerav ALAT/ASAT
(alaninaminotransferasS/aspartataminotransferas). Dessa symtom foérsvinner spontant efter utsattande av
behandlingen.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiobesitasmedel, perifert verkande.
ATCvet-kod: QA0OBAB91.

5.2 Farmakodynamiska egenskaper

Dirlotapid &r en potent selektiv hdmmare av mikrosomalt triglyceridtransportprotein (MTP). MTP &r
vasentligt for absorption och distribution av fett. Himningen av intestinalt och hepatiskt MTP minskar
kolesterol- och triglyceridkoncentrationerna i plasma. Selektiv hdmning av intestinalt MTP minskar
aven absorptionen av fett fran tarmen.




Kliniska och farmakodynamiska data tyder starkt pa att dirlotapids effekt kommer fran en ptimar,
lokal verkan i tarmkanalen efter oral administrering. Detta Gverensstammer med in vivo-data fran mus,
som visar att dirlotapid ar selektivt for intestinalt MTP. Effekten medieras huvudsakligen indirekt, pa
grund av minskat intag av foder under behandlingen.

Som en foljd av minskningen av den intestinala fettabsorptionen minskar dirlotapid foderintaget hos
hundar pa ett dosberoende satt. Denna aptithammande effekt av dirlotapid ar ett resultat av en primar,
lokal effekt pa magtarmkanalen efter oral administrering, och inte ett resultat av systemisk exponering.

Dirlotapids effekt har visats med olika typer av foder, som representerar hela spektrumet av fett som
finns i kommersiella foder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Systemiska blodnivaer av dirlotapid hos hunden korrelerar inte val medeffekten.

Dirlotapid visade snabb oral absorption med genomsnittliga, hogsta kencentrationer (Cax) inom
omradet 8,5-115 ng/ml 0,5-4 timmar efter behandlingen (genomsnittlig tid till maximal koncentration,
Tmax, ar 1,0-2,1 timmar). Den genomsnittliga, orala biotillgangligheten var cirka 24-41 % hos
utfodrade hundar och 22 % hos fastande hundar. Den systemiska.exponeringen var,5 ganger hogre
hos utfodrade hundar. AUC- och C.-vardena okade med stigande dos, men inte’pa ett
dosproportionerligt sétt. | en 14-dagarsstudie med upprépade doseringar.steg AUC 3-faldigt fran

Dag 1 till Dag 14. | en 3-manadersstudie var exponeringén dubbelt sé hog Dag 29, men atergick till
samma varden som under Dag 1 vid Dag 56 och Dag 87. Det &r ingen konsrelaterad effekt pa de
farmakokinetiska parametrarna.

| en radioaktivt markt studie av metabolismen var den priméra utséndringsvagen via faeces, med
minimal utsoéndring via urinen (<1 %). Dirlotapid var aven starkt,proteinbundet (>99 %) i plasma hos
hundar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Medellangkedjiga triglycerider.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier/:saknas ska.detta‘liakemedel inte blandas med andra lakemedel.

Det veterindarmedicinska lakemedlet &r inte blandbart med vatten. Orala doseringssprutor for
uppmatning av dosen kan rengoras med vatten men maste torkas fore ateranvandning.

6.3 Hallbarhet

Hallbarheti.ooppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.
6.4 /Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)



Flaskor av polypropen, innehéllande 20, 50 och 150 ml, med intryckbar adapter av LDPE (polyeten med
I4g densitet) och barnsaker forslutning.

20 ml-flaskorna ar forpackade tillsammans med tva doseringssprutor a 1 ml.

50 ml-flaskorna ar forpackade tillsammans med tva doseringssprutor a 3 ml.

150 ml-flaskorna &r forpackade tillsammans med tva doseringssprutor a 10 ml.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/2/07/071/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 13/04/2007

Datum for férnyat godkédnnande: 10/04/201.2

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns'paEuropeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.euls

FORBUD MOT FORSALJNING, TILEHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGAI
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA'SUBSTANSEN, AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR‘ERISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVERHOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.









UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNINGSTYP: 20 ml, 50 ml och 150 ml flaska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Slentrol 5 mg/ml oral 16sning for hundar
dirlotapid

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

5 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Oral l6sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml, forpackade tillsammans med 2 doseringssprutor & 1 ml
50 ml, forpackade tillsammans med 2 doseringssprutor a 3 ml
150 ml, forpackade tillsammans med 2 doseringssprutor a 10 mi

5. DJURSLAG

Hundar

6. INDIKATION

Hjélp vid behandling av évervikt och fetma hos vuxna hundar.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning.
Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID

| 9/ /SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM

12



Utg.dat. {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvands inom 3 manader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALI'FOR-BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV.GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17. TILEVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORPACKNINGSTYP: 20 ml, 50 ml och 150 ml flaska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Slentrol 5 mg/ml oral 16sning for hundar
Dirlotapid

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

5 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

20 ml
50 ml
150 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Oral anvandning.

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning anvands inom 3 manader.

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur:
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BIPACKSEDEL FOR
Slentrol 5 mg/ml oral 16sning for hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDRLETS NAMN

Slentrol 5 mg/ml oral I6sning for hundar
dirlotapid

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Dirlotapid 5 mg/ml ar en férglos till svagtgul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hjélp vid behandling av dverviktoch fetma hos vuxna hundar. Veterindren kommer att sétta en
malvikt och forklara att Slentrol skall anvéndas som en del av ett generellt viktbehandlingsprogram,
som dven omfattar lampliga.dietférandringar och motion.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas till hundar i tillvéxtfas.

Ska inte anvandas under draktighet eller laktation.

Ska inte anvandas till hundar med nedsatt leverfunktion.

Ska inte anvandas vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot hjélpamne.

Ska inte.anvéndas till hundar, vars dvervikt eller fetma orsakats av samtidig systemisk sjukdom, som
t ex‘hypotyreos eller hyperadrenokorticism.

Skavinte'anvandas till katter, pa grund av risken for utveckling av leverforfettning.

6. BIVERKNINGAR
Vissa hundar kan fa krakningar, en eller flera ganger, och emellanat kan symtom pa trotthet, ointresse

for maten eller diarré forekomma under behandlingen. Dessa symtom startade i allméanhet under den
forsta behandlingsmanaden (cirka 30 % av hundarna hade minst ett krakningstillfalle och upp till 12 %
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upplevde nagot av de andra symtomen) och avtog kontinuerligt under behandlingens gang. Vissa
hundar (farre an 10 %) fick upprepade krakningar (dvs. mer &n en gang var 20:e dag i genomsnitt).
Om din hund far upprepade krakningar, diarré eller vasentligt minskad aptit och extrem viktfiedgang
bor du kontakta veterinér, och det kan eventuellt bli nédvéandigt att avsluta behandlingen.

Sporadiska och latt forhojda ALAT (alaninaminotransferas)-varden, upp till 4 ganger'det Gvre
referensomradet och utan samband med histopatologiska leverskador eller méarkbara/forandringar i
andra leverparametrar, kan iakttas hos vissa hundar under behandlingen.

| séllsynta fall har forandringar i beteende, sasom polyfagi eller i mycket sallsynta.fall aggression

associerad med foder och fodring rapporterats hos hundar behandlade med Slentrol. Om dessa

forandringar observeras, skall behandlingen stoppas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte:ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hundar

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Rad till hundégaren

Veterindren kommer att undersdka hunden i borjan av behandlingen,och rekommendera en startdos.
Veterindren kommer att meddela dig nér dosen behéver justeras.

Rad till veterinaren

Rekommenderad startdos av Slentrol &r 0,05 mg/kg (0,01.ml/kg), som ska ges oralt. Efter tva veckors
behandling bor den initiala dosen dubbleras. Efter de4 forsta behandlingsveckorna justeras dosen en
gang i manaden med hansyn till effekten, se avsnitt 9.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

RAd till hundagaren

Dra upp det veterindrmedicinska lakemedlet ur flaskan med hjélp av doseringssprutan som féljer med
och ge det en gang om.dagen dirékt i munnen eller tillsammans med en liten méangd mat. Det
veterindrmedicinska ldkemedlet kan ges med eller utan mat. For att sékerstalla att korrekt dos ges
under behandlingsperioden bor djuragaren radfraga ansvarig veterinar i samband med dosjusteringen
varje manad.

RAd till veteriniren

Hunden:bor kroppsundersokas innan behandlingen paborjas och 6nskad malvikt eller kondition
faststéllas.

Rekommenderad startdos av det veterindrmedicinska lakemedlet &r 0,05 mg/kg initial kroppsvikt och
dag (0,01 ml/kg/dag). Efter tva veckors behandling bor den initiala dosen (antal ml) 6kas med 100 %
(dubbleras). Efter de 4 forsta behandlingsveckorna bér hunden véagas varje manad under behandlingen
med det veterinarmedicinska ldkemedlet och dosen justeras varje manad med hansyn till effekten, se
nedan.
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I slutet av varje behandlingsmanad bér den procentuella viktnedgangen faststéllas. Om viktnedgangen
sedan foregiende manad ir >3 % kroppsvikt per manad (motsvarande 0,1 % kroppsvikt per‘dag) bor
dosen (antal ml) vara densamma. Om viktnedgangen sedan foregaende manadsvagning har varit <8 %
kroppsvikt per manad bor dosen 6kas, utan hansyn till hundens nuvarande kroppsvikt. Forsta gangen
man beddmt att en 6kning kravs i enlighet med de kriterier som beskrivits ovan, bor dosen 6kas med
100 % (dubbleras). | de fall ytterligare 6kningar bedéms nédvandiga bor dosen 6kas med 50.%
(6kning av dosen till 1,5 gang den volym som getts foregaende manad) upp till en hdgsta dos av det
veterinarmedicinska lakemedlet pa 0,2 ml per kg nuvarande kroppsvikt. Dessa justeringar bor fortsatta
tills den malvikt som satts i borjan av behandlingen uppnatts.

Aven om det inte observerats i kliniska provningar, bor dosen minskas med 25 %,0m viktnedgangen
sedan foregende manadsvigning varit >12 % per manad (motsvarande 0,4 %.kroppsvikt per dag).

Enligt kliniska studier kan en genomsnittlig viktnedgang om cirka 18-20 9% forvantas efter sex
manaders behandling.

Behandlingstiden med det veterindrmedicinska lakemedlet far inte 6verskrida 12 manader och dosen
for det veterinarmedicinska lakemedlet far inte 6verskrida 0,2 ml/kgmuvarande kroppsvikt (1 mg/kg
dirlotapid).

DOSERINGSTABELL TILLS VIKTNEDGANG

Dosniva Utl6sning av 6kning Dosvolym isml

1 (start) Ej relevant. Dos L= Startdos = Begynnelsevikt x
0,01 mi/kg

2 (automatisk 6kning Ej relevant(systematisk) “|{/Dos2=Dos 1 x 2

dag 14)

3 (efter bedémning) Forsta manadsvagningen | Dos 3 = Dos 2 x 2

med viktnedgang <3 %
per'manad sedan
foregaende vagning

4 (efter bedémning) Andra manadsvagningen | Dos 4 = Dos 3 x 1,5
med viktnedgang <3 %
per manad-sedan
foregaende,vagning

5 (efter bedémning) Tredje manadsvagningen | Dos5=Dos 4 x 1,5
med Viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

6 (efter bedomning) Fjarde manadsvagning Dos6=Dos5x 1,5
med viktnedgang <3 %
per manad sedan
foregaende vagning

3% viktnedgang per manad = 0,7 % per vecka = 0,1 % per dag
Lagsta validerade dos for doseringssprutan &r 0,05 ml. Detta ar startdos for en hund som véger 5 kg.
10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 3 manader.

12.  SARSKILD VARNING

Rad till hundagaren:

Draktighet och digivning:

Slentrol far inte anvandas under dréaktighet och digivning.

Inga studier har utférts om paverkan pa fortplantningen for dettadjurslag. Fore anvandning av
lakemedlet pa hundar avsedda for avel bor en veterinar gora en’beddmning av risken kontra nyttan.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta veterinarmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till hundar:
Det veterindrmedicinska lakemedlet &r inte blandbart med vatten. Orala‘doseringssprutor for
uppmatning av dosen kan rengoras med vatten men maste torkas fore.ateranvandning.

| kliniska provningar gick behandlade djur shabbt upp i vikt igen.efter avslutad behandling néar
fodointaget inte begransades. For att undyvika detta aterfalld viktuppgang bor man under behandlingen
eller senast i slutet av behandlingen faststalla en lamplig.niva av matintag och fysisk aktivitet, for att
sakerstalla behallande av kroppsvikten.pa léng sikt.

Tvatta handerna efter hanteringens'Vid kontakt med huden, tvétta genast bort allt veterindrmedicinskt
lakemedel med tval och vatten. Slentrol kan orsaka égonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Om
man far det veterinarmedicinskalakemedleti 6gonen av misstag, spola genast med rent vatten.

Nér det veterindrmedicinska'lakemedlet har dragits upp i sprutan ska det ges genast.

Om det veterindrmedicinska ldkemedlet har blandats i maten, kassera genast det som l&mnats kvar, for
att undvika att andra djur eller personer i fiushallet intar det av misstag. Intag kan orsaka skada hos
barn och gravida kvinnor.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Rad till veterinaren;

Leverfunktionen.hos hundar som misstanks lida av leversjukdom eller nedsatt leverfunktion bor
undersékasinnan behandlingen med det veterinarmedicinska lakemedlet pabdrjas. Hundar med
tecken/pa hedsatt leverfunktion bor inte behandlas med detta veterinarmedicinska lakemedel.

Kliniska tecken pa leversjukdom eller nedsatt leverfunktion under behandlingen bor undersckas
genom utvardering av leverfunktionen. Eftersom det veterindrmedicinska ldkemedlet &r
kontraindicerat vid nedsatt leverfunktion bor indikation pa utveckling av leverskada eller nedsatt
leverfunktion medféra att behandlingen avbryts. Sporadiska och latt forhdjda ALAT-varden i blodet,
upp till 4 ganger det 6vre referensomradet ar inte skal nog for att avbryta behandlingen, om ingen
indikation pa nedsatt leverfunktion kan iakttas.

Dréaktighet och digivning:
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Ska inte anvéndas till dréktiga eller digivande hundar. Gruppen MTP-hdmmare (hdmmare av
mikrosomalt triglyceridtransportprotein) har potential att stéra utvecklingen av gulesécken, och
laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat tecken pa embryoletalitet, teratogenicitet och
utvecklingstoxicitet.

Eftersom fodointaget ar reducerat, liksom vid traditionell, icke-medicinsk behandling'med foder med
Iagt kaloriinnehall, maste under behandlingen noggrant sakerstéllas att de proteiner, yvitaminer,
essentiella fettsyror och mineraler som tillfors via den konsumerade, dagliga foderransenen uppfyller
de minsta rekommenderade kraven for en komplett och balanserad naringstillforsel.

| kliniska provningar gick behandlade djur snabbt upp i vikt igen efter avslutad behandling néar
fodointaget inte begransades. For att undvika detta aterfall i viktuppgéng &r det nddvandigt att utfodra
djuren sa som kravs for energibehovet. Under behandlingen eller senast i slutet av®behandlingen ska
darfor ett lampligt diet- och motionsprogram insattas, for att sakerstalla behallande av kroppsvikten pa
lang sikt.

Vid krékningar, diarré eller vasentligt minskad aptit, eller om extrem viktnedgang upptrader, bor
behandlingen avbrytas. Biverkningarna avklingar kort efter utsattande av behandlingen. Vid extrem
viktnedgang, storre dn 12 % per manad, bor dosen av det veterinarmedicinskaddkemedlet minskas
(med 25 %).

Overdosering med upp till 10 ganger hogre dos an densmaximalt godkanda dosen om 1 mg/kg aktuell
kroppsvikt kan orsaka krékningar eller diarré elleriékade ALAT/ASAT
(alaninaminotransferas/aspartataminotransferas)-nivaer, Dessa tecken avklingar spontant efter
utsattande av behandlingen.

Interaktioner med andra lakemedelstyper har inte undersokts.specifikt. Hundar som ocksa far annan

behandling, férutom detta veterindrmedicinska lakemedel; bor darfor Overvakas noggrant avseende
lakemedelsinteraktioner.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i.avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man goér med

mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare infofmation.om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Flaskof avipolypropen, innehallande 20, 50 och 150 ml, med intryckbar adapter av LDPE (polyeten med
Iag dénsitet) och barnsaker forslutning.

20 mi-flaskorna ar forpackade tillsammans med tva doseringssprutor pa 1 ml.

50 ml-flaskorna ar forpackade tillsammans med tva doseringssprutor pa 3 ml.

150 ml-flaskorna ar forpackade tillsammans med tva doseringssprutor pa 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.
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Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6iuka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Tem: +359 29704172

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 Italia S.r.l.
Tel: #39 06 3366 8133

Kbzpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Lietuva
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

Osterreich
Zoetis Osterreich"GmbH
Tel: +43:1 2701400 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, 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
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