I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy filmbevonat tabletta tartalmaz:

Hatbanyag:

Maszitinib 50 mg

(ez egyenértékii 59,6 mg maszitinib-mezilattal)
Maszitinib 150 mg

(ez egyenértéki 178,9 mg maszitinib-mezilattal)
Segedanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmbevonat tabletta
Vildgos narancsszintl, kerek filmbevonatu tabletta, egyik oldalan 50-es vagy 150-es, a masik oldalan
az engedélyes logdja dombornyomassal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mtéttel el nem tavolithato hizosejt-daganatai (2. vagy 3. fokozat) gyogykezelésére, abban az
esetben, ha igazolt a mutalt tirozin-kinaz c-kit receptor jelenléte a daganatban.

4.3 Ellenjavallatok

Vembhes és laktald szukaknal nem alkalmazhato6 (1asd a 4.7 szakaszt).

Nem alkalmazhat6 6 honapnal fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegli kutyaknal .

Nem alkalmazhatd kutyadknal majelégtelenség esetén, azaz ha az AST vagy ALT szint > 3 x a
normalérték felsé hatara (ULN).

Nem alkalmazhato kutyaknal veseelégtelenség esetén, azaz ha a vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany
> 2, vagy az albuminszint < 1 x a normalérték als6 hatara (LLN).

Nem alkalmazhat6 kutydknal anémia esetén (hemoglobin < 10 g/dl).

Nem alkalmazhat6 kutyakndl neutropénia esetén, azaz ha az abszolut neutrofil szam < 2000 /mm’.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Minden sebészetileg kezelhetd hizdsejt daganat esetén a sebészet legyen az elsddlegesen valasztott
kezelés. A maszitinib kezelés csak olyan kutyaknal alkalmazhat6, amelyek hizosejt daganata nem
operalhato, és mutalt tirozin kinaz c-Kit receptort expresszalnak. A mutalt tirozin-kinaz c-Kit receptor
jelenlétét a kezelés megkezdése elétt igazolni kell (lasd az 5.1 szakaszt is.)



4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kilénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések
A kutyakat gondos megfigyelés alatt kell tartani, és a kezelést sziikség esetén modositani kell, illetve
meg kell sziintetni.

A vesefunkcié monitorozasa

A vesefunkciot havonta tesztcsikos vizeletvizsgalattal megfeleléen monitorozni kell.

Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmény (fehérje > 30 mg/dl) esetén vizeletvizsgalatot kell végezni a
vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany meghatarozasara, és vérvizsgalatot a kreatinin, albumin és vér
karbamid nitrogén (BUN) mérésére.

Ha az UPC arany > 2, vagy a kreatinin > 1,5 normalérték felsé hatar (ULN), vagy az albumin < 0,75
normalérték als6 hatar (LLN), vagy a vér karbamid nitrogén (BUN) > 1,5 ULN, a kezelést meg kell
sziintetni.

A fehérjevesztd szindroma monitorozasa

Végezziink havonta tesztcsikos vizeletvizsgalatot. Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmény (fehérje >
30 mg/dl) esetén vizeletvizsgalatot kell végezni a vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany
meghatarozasara.

Végezziik el havonta az albuminszint mérését a vérben.

» Haaz UPC arany > 2, vagy az albumin < 0,75 normalérték als¢ hatar (LLN), a kezelést meg kell
szakitani addig, amig az albumin és UPC értékek visszatérnek a normalértékre (UPC ardny < 2
¢s albumin > 0,75 LLN), majd azonos dozissal folytatni lehet a kezelést.

= Ha e jelenségek egyike (UPC arany < 2, vagy albumin > 0,75 LLN) masodszor is eléfordul, a
kezelést véglegesen be kell sziintetni.

Anémia és/vagy hemolizis
A kutyakat gondosan monitorozni kell a (hemolitikus) anémia jeleinek kimutatasara. Az anémia vagy
hemolizis klinikai jelei esetén mérni kell a hemoglobin-, szabad bilirubin- és haptoglobinszintet, és
meg kell hatarozni a vérsejtszamot (beleértve a retikulocitaszamot).
A kezelést be kell sziintetni az alabbi esetekben:
= Hemolitikus anémia, azaz hemoglobin < 10 g/dl és hemolizis,
azaz szabad bilirubin > 1,5 ULN, illetve haptoglobin < 0,1 g/dl;
= Regenerdci6é hianya miatt fellépd anémia, azaz hemoglobin< 10 g/dl és
retikulocitak < 80 000/mm”.

A majat ér6 toxikus hatasok (ALT vagy AST szint emelkedés), neutropénia

Ha az ALT vagy AST szint ndvekedése > 3 ULN, a neutrofilszam csokkenése < 2000/mm’ , vagy mas
sulyos mellékhatas 1ép fel, a kezelést az alabbiak szerint modositani kell:

Az elsé elofordulaskor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell fliggeszteni, majd azonos dozissal
kell folytatni.

Ugyanannak a jelenségnek a masodszori eléfordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd csokkentett, 9 mg/testtomeg-kilogramm napi dézissal kell folytatni.

Ugyanannak a jelenségnek a harmadszori el6fordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd tovabb csokkentett, 6 mg/testtomeg-kilogramm napi dozissal kell folytatni.

A kezelést be kell sziintetni, ha még 6 mg/testtomeg-kilogramm napi doézis mellett is stlyos
mellékhatasok észlelhetdk.

Egyéb dvintézkedések

A kezelést véglegesen be kell sziintetni a vesére gyakorolt toxikus hatds, immun-medialt hemolitikus
anémia (IMHA) és/vagy regeneracio hianya miatt fellépd anémia esetén, valamint akkor, ha sulyos
neutropénia, és/vagy sulyos hasmenés és/vagy stilyos hanyas all fenn az adag csokkentését kdvetden.

A kutyakat a kezelés alatt nem szabad tenyésztésbe vonni.



Ellenjavallatot vagy kezelesmddositast (megszakitast, doziscsokkentést vagy besziintetést)
eredményezoé laboratériumi vizsgalati kiiszobértékek osszefoglalasa

A MAJAT ERO TOXIKUS HATASOK (ALT vagy AST) KEZELESE

Ellenjavallat Megszakitas Doziscsokkentés Megsziintetés
>3 ULN
>3 ULN (els6>afkgllc;r§mal) (mésodik &s harmadik (ne egil? zlljlgﬁ)mmal)
alkalommal) £y
NEUTROPENIA (neutrofilszdmok) KEZELESE
Ellenjavallat Megszakitas Doziscsokkentés MegszUntetés
3
; <2000/ mm’ <2000/ mm” <2000/ mm’
<2000/ mm (els6 alkalommal) (mésodik & harmadik (negyedik alkalommal)
alkalommal) &gy
FEHERJEVESZTO SZINDROMA (albuminémia és/vagy UPC) KEZELESE
Ellenjavallat Megszakitas Doziscsokkentés MegszUntetés
Albumin < 1 LLN Albumin < 0,75 LLN , ) Albumin < 0,75 LLN
vagy UPC > 2 vagy UPC > 2 Nem értelmezheto. vagy UPC>2
(els6 alkalommal) (méasodik alkalommal)

HEMOLITIKUS ES AREGENERATIV ANEMIA
(hemoglobin, bilirubin, haptoglobin, retikulocitak) KEZELESE

Ellenjavallat Megszakitas Doziscsokkentés Megsziintetés

Hemoglobin < 10 g/dl,
valamint vagy

szabad bilirubin > 1,5
ULN és
haptoglobin<0,1g/dl,
vagy retikulocitak
<80 000/mm’

Hemoglobin < 10 g/dl Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A maszitinibbal torténd tobbszori érintkezés a borrel, karosithatja a nék termékenységét és a magzati
fejlodést.
A Mastivet hatéanyaga borérzékenyitd hatasu lehet.
o Keriilni kell, hogy a kezelt kutya bélsara, vizelete vagy hanyadéka érintkezzen a kezeld személy
borével.
e A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsaranak eltakaritasakor védokesztylt kell
viselni.
e Ha a kezeld személy borével torott tabletta, vagy a kezelt kutya hanyadéka, vizelete vagy bélsara
érintkezik, azt azonnal bo vizzel le kell 6bliteni.

A Masivet hatéanyaga sulyos szemirritaciot és sulyos szemkarosodast okozhat.
e A szemmel val6 érintkezést keriilni kell.
e Vigyazni kell, hogy a szemet ne érintsiik az el6tt, hogy a kesztylt levettiik és eldobtuk,
majd a keziinket alaposan megmostuk.
e Ha a készitmény érintkezésbe keriilt a szemmel, azonnal bé vizzel ki kell 6bliteni.




A készitményt ne kezeljék olyan személyek, akiknek maszitinib iranti tilérzékenysége ismert.

Veletlen lenyeles esetén azonnal forduljunk orvoshoz, ¢s mutassuk meg a HASZNALATI
UTASITASt vagy a cimkét. A kutya kezelése kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Gyermekek ne érintkezzenek a kezelt kutyaval, annak iiriilékével vagy hanyadékaval.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Igen gyakori
= Enyhe vagy kozepes emésztorendszeri reakciok (hasmenés és hanyas), amelyek atlagos id6tartama

hasmenés esetében megkdzelitdleg 21, hanyas esetében 9 nap.
= Enyhe vagy kozepes szérhullas, amelynek atlagos iddtartama megkdzelitéleg 26 nap.

Gyakori

= Vesebetegségben szenvedo kutyaknal vesét érd, stlyos toxikus hatas Iéphet fel a kezelés
kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy a fehérjevizelést).

= Kdzepes vagy sulyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek atlagos iddtartama
megkozelitéleg 7 nap.

=  Fehérjeveszt6 szindroma (tobbnyire a szérum albuminszint csokkenése miatt).

= Enyhe vagy kozepes neutropénia, amelynek atlagos idétartama megkdzelitdleg 24 nap.

= Az aminotranszferdz szintjének (ALT vagy AST szint) novekedése, amelynek atlagos id6tartama
megkdzelitéleg 29 nap.

A fenti reakciok esetében teendd kiilonleges intézkedéseket a 4.5 szakasz irja le.

Az egyéb, gyakran megfigyelt mellékhatasok legtobb esetben enyhék vagy kdzepesek.

= Levertség és gyengeség, amelynek atlagos idétartama levertség esetében 8, gyengeség esetében 40
nap.

= Etvagycsokkenés vagy anorexia, amelynek atlagos idGtartama étvagycsokkenés esetében 45,
anorexia esetében 18 nap.

= K6hogés (atlagos idétartama 23 nap).

= Nyirokcsomo-duzzanat (limfadenopatia) (atlagos iddtartama 47 nap).

» Odéma (az 6déma atlagos idtartama 7 nap volt).

» Lipéma (atlagos id6étartama 53 nap).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi szabaly szerint allapitjak meg:
- nagyon gyakori (10 allatbol tobb mint 1 mutat mellékhatas(oka)t egy kezelés ideje alatt
- gyakori (10 allatbdl tobb mint 1, de kevesebb, mint 100)

4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhes és laktalo szukaknal nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 szakasz). Patkanyokon végzett laboratériumi
vizsgalatok ndstények csokkent termékenységét bizonyitottdk napi 100 mg/kg doézisnal, valamint
embriotoxicitast és fejlédési toxicitast napi 30 mg/kg adagnal. Hazinyulakon végzett vizsgalatok
azonban nem mutattak ki embridtoxicitast vagy fejlodési toxicitast.

4.8 Gyodgyszerkodlcsonhatéasok és egyéb interakciok

Human mikroszémaval végzett in vitro tesztek bizonyitjak, hogy CYP450 izoformok altal metabolizalt
anyagokkal valo egyidejii alkalmazas akar a maszitinib, akar az emlitett anyagok magasabb vagy
alacsonyabb plazmaszintjeihez vezethet. Kutyakra vonatkozoan nem all rendelkezésre ennek
megfelel6 adat. [gy dvatossag ajanlott a maszitinib és méas anyagok egyidejii alkalmazasaval.
Fehérjékhez magas fokon kétddoé mas anyagok a maszitinib kdtddésével konkuralhatnak, és igy
mellékhatasokat okozhatnak.

A Masivet hatasossaga csokkenhet olyan kutyaknal, amelyeket korabban kemoterapiaval és/vagy
sugarterapiaval kezeltek. Nincs adat arrél, hogy potencidlis keresztrezisztencia allna fenn mas
citosztatikus készitménnyel.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Széajon at alkalmazando.

Az ajanlott dozis 12,5 mg/kg (dézistartomany 11 — 14 mg/kg) naponta egyszer, az alabbi tablazatban
foglaltak szerint.

15 kg-nal kisebb testtomegli kutyaknal a pontos adagolas nem mindig lehetséges. Ezeket a kutyakat
50, 100, vagy 150 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan célszerii a 11— 14 mg/testtomeg-
kilogramm adag eléréséhez.

A tablettakat egészben kell beadni, nem szabad részekre torni, 6sszetdrni vagy porra zizni. Ha a kutya
ragas utan kikopi a torott tablettat, azt ki kell dobni.
A tablettakat mindig egyforma modon, eledellel egyiitt kell beadni.

12,5 mg/ttkg | Tablettdk szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 150 | Kisebb | nagyobb
ban mg - mg | témeg tomeg

> 15 18 1 plusz 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plusz 1 13,9 11,4
> 22 26 - - 2 13,6 11,5
>26 30 1 plusz 2 13,5 11,7
> 30 34 2  plusz 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plusz 3 13,2 11,9
> 42 46 2  plusz 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plusz 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plusz 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plusz 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plusz 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plusz 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plusz 6 12,8 -

Ha a tablettat a kutya a beadast kovetd 10 percen beliil kioklendezi vagy kihanyja, a kezelést meg kell ismételni.
Ha a tablettat a kutya a beadast kdvetd 10 percen tul 6klendezi vagy hanyja ki, a kezelést nem kell megismételni.

A kezelést 4-6 hét utan at kell tekinteni a kezdeti valasz értékelésére. A kezelés idotartama a kezelésre
adott valasztdl fiigg. A kezelést fenn kell tartani valtozatlan betegségi vagyis sztatikus, részleges vagy
teljes daganat valasz esetén, feltéve, hogy a kutya a készitményt elég jol toleralja. A daganat
progresszioja esetén a kezelés valdszinilileg nem sikeres, és feliil kell vizsgalni.

DoziscsOkkentés, a kezelés megszakitasa és a kezelés beszlintetése:

A kutyakat gondosan kell monitorozni, és esetleges jelent6s mellékhatasok esetén szakmai elbiralassal
kell donteni a doziscsokkentés sziikségességérol (1asd a 4.5 szakaszt). A dozist 9 mg/testtomeg-
kilogramm (dozistartomany 7,5 — 10,5 mg/kg ) vagy 6 mg/testtomeg-kilogramm (dozistartomany 4,5 —
7,5 mg/kg ) dozisokra lehet csokkenteni az alabbi tablazatokban foglaltak szerint.

A Kklinikai vizsgalatok soran a napi dozist a kezelt kutyak mintegy kb. 16 %-anal csokkentették
mellékhatasok, foként transzaminaz-szintek novekedése miatt.
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9 mg per testtomeg-kilogramm naponta egyszer, az alabbi tablazatba foglaltak szerint.

Tablettak szama

naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtdmege kg- | 50 150 kisebb nagyobb
ban mg - mg tomeg tomeg
>150] 19,4 - - 1 10,0 7,7
>194 | 25,0 1 plusz 1 10,3 8,0
>2501] 30,6 | 2 plusz 1 10,0 8,2
>30,6 | 36,1 - - 2 9,8 8,3
>36,1 | 41,7 1 plusz 2 9,7 8,4
>41,7| 472 | 2 plusz 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 - - 3 9,5 8,5
>52,8 | 58,3 1 plusz 3 9,5 8,6
>583] 639 | 2 plusz 3 9,4 8,6
>63,9 | 69,4 - - 4 9,4 8,6
>694 | 75,0 1 plusz 4 9,4 8,7
>750] 80,6 | 2 plusz 4 9,3 8,7

6 mg per testtomeg-kilogramm naponta egyszer, az alabbi tablazatba foglaltak szerint.

Tablettak szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomeg-kg- | 50 150 kisebb nagyobb
ban mg - mg témeg témeg

>150| 20,8 | 2 - - 6,6 4,8
>20,8 | 29,2 - - 1 7,2 5,1
>2921| 375 1 plusz 1 6,9 5,3
>375] 458 | 2 plusz 1 6,7 5,5
>458 | 54,2 - - 2 6,5 5,5
>542 | 62,5 1 plusz 2 6,5 5,6
>625| 70,8 | 2 plusz 2 6,4 5,6
>70,8 | 79,2 - - 3 6,4 5,7
> 79,2 - 1 plusz 3 6,3 -

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), (ha sziikséges)

A 12,5 mg/testtomeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt d6zisnak (MTD),
amelyet egészséges beagle kutyakon végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokbol vezettek le.

Tuladagolas jeleit észlelték olyan toxicitasi vizsgalatokban, amelyek soran egészséges kutyakat 39
héten at az ajanlott dozis kb. kétszeresével (25 mg maszitinib), 13 héten és 4 héten at az ajanlott dozis
kb. haromszorosaval (41,7 mg maszitinib), €s 4 héten at az ajanlott dozis kb. tizszeresével (125 mg
maszitinib) kezeltek. A kutyaknal a toxicitas fOként az emésztérendszerre, a vérképzo rendszerre, a
vesére és a majra iranyul.

Tuladagolast koveté mellékhatasok esetén a kezelést a probléma megsziinéséig meg kell szakitani,
majd azutan az ajanlott terapias dozissal folytatni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé



Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: fehérje-tirozin-kinaz inhibitor,
Allatgyogyaszati ATC kod:QLO1XE90.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A maszitinib fehérje-tirozin-kinaz inhibitor, amely in vitro hatasosan és szelektiven gatolja a c-Kit
receptornak a juxtamembran régioban mutalt formajat. Ugyancsak gatolja a vérlemezke-eredetii
novekedési faktor (PDGF) receptort és a fibroblaszt ndvekedési faktor (FGFR3) receptort.

A donté fontossagh klinikai gyakorlati vizsgalatban kiilonféle fajtaja, 2—17 éves kora kutyakat
véletlenszer( eloszlasban 12,5 mg/kg Masivettel vagy placebdval kezeltek. Nem operalhato, 2. vagy 3.
fokozatu, mutalt tirozin-kinaz c-KIT receptort expresszalo hizdsejt-daganatban szenvedd kutyaknal
Masivet kezelés mellett a progresszidig eltelt id6 (TTP) szignifikansan hosszabb volt, 241 nap median
értékkel, szemben a placebo esetén tapasztalt 83 nappal. A maszitinib kezelésre adott valaszt stabil
allapotként, azaz statikus, részleges vagy teljes valaszként jellemezték.

A maszitinib kezelés csak olyan kutyaknal alkalmazhatd, amelyek hizosejt-daganata matéttel el nem
tavolithato, és mutalt tirozin-kinaz c-Kit receptort expresszal. A mutalt tirozin-kinaz c-Kit receptor
jelenlétét a kezelés megkezdése eldtt igazolni kell.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyaknak szajon at 11,2 mg (+0,5 mg) /testtdmeg-kilogramm doézisban beadva, a maszitinib gyorsan
felszivodik, és a maximalis koncentracio elérésének ideje (Tp.x) kb. 2 6ra. Az eliminacios felezési id6
(t¥2) kb. 3—6 ora. A maszitinib kb. 93 %-ban plazmafehérjékhez kotddik.

A maszitinib dontden N-dealkilacio utjan bomlik le. A kivalasztas az epe Gtjan torténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz,
Povidon K30

Poritott sertésmaj
Kroszpovidon
Magnézium-sztearat

Tabletta bevonat:

Makrogol 3350

Polivinil-alkohol

Talkum

Titan-dioxid (E171)

»aunset yellow” (E110) aluminium lakkfesték

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Hoallo foliaval lezart és gyermekbiztonsagi kupakkal ellatott, fehér HDPE (nagystriiségli polipropilén)
palack.

30 db Masivet 50 mg-os filmbevonati tablettat tartalmazo 30 ml-es palack.

30 db Masivet 50 mg-os filmbevonatl tablettat tartalmazé 40 ml-es palack.

30 db Masivet 150 mg-os filmbevonatt tablettat tartalmazé 60 ml-es palack

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmaz6 megsemmisitésére vonatkozé kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Parizs

Franciaorszag

Tel: +33 (0)1 47 20 00 14
Fax: +33 (0)1 472024 11
MASIVET@ab-science.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/08/087/001

EU/2/08/087/002
EU/2/08/087/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEI)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasnak datuma: 17/11/2008

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.euw/.



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

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENC}EDELYNEK A [(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C.  AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
Maszitinib

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Maszitinib 50 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Filmbevonatu tabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

FELH. {év/honap}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyodgyszer tartalya jol lezarva tartando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanités: olvassa el a HASZNALATI UTASITASt!

13.  ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA ”SZAVAK ES A
KIADH'ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,A GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Parizs
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/087/001
EU/2/08/087/003

17. A GYARTO ALTAL MEGADOTT GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:

16




A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
Maszitinib

2.  HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Maszitinib 50 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 db tabletta

4.  AZ ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGYESZSEGUGY!| VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

FELH. {év/honap}

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

MASIVET 150 mg-os filmbevonat tabletta kutyak szamara.
Maszitinib

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Maszitinib 150 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Filmbevonatu tabletta

4, KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

FELH. {év/honap}:
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11.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

12.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER-
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanités: olvassa el a HASZNALATI UTASITASt!

13.

L, KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA ”"SZAVAK ES A
KIADH'ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14.

A GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AB Science
3 avenue George V
FR-75008

Parizs

Franciaorszag

16.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/087/002

17.

A GYARTO ALTAL MEGADOTT GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szdmara.
Maszitinib

2.  HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Maszitinib 150 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 db tabletta

4.  AZ ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

FELH. {év/honap}

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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1.

HASZNALATI UTASITAS

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutydk szdméra

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETIOL ELTER, A gYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Parizs
Franciaorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Franciaorszag

2.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A MASIVET vilagos narancssarga, kerek, filmbevonati tabletta.
Minden tabletta hatéanyagként 50 mg vagy 150 mg maszitinibet tartalmaz. Minden tabletta tartalmaz
még ,,Sunset yellow FCF” (E 110) aluminium lakkfestéket és titan-dioxidot (E171) mint szinezéket.

A tablettak egyik oldala 50-es vagy 150-es szdmmal, a masik oldala az engedélyeslogojaval jelolt.

4.

JAVALLAT(OK)

A Mastivet kutyak miitéttel el nem tavolithato hizdsejt-daganatai (2. vagy 3. fokozat) gyogykezelésére
szolgal, abban az esetben, ha igazolt a mutalt tirozin-kinaz c-kit receptor jelenléte a daganatban.

5.

ELLENJAVALLATOK

Kutyajanak nem adhaté Masivet, ha a kutya

vembhes, vagy kolykeit szoptatja,

6 honapnal fiatalabb, vagy testtomege kevesebb, mint 4 kg,

maj- vagy vesefunkcioja elégtelen,

anémiaban szenved, vagy neutrofilszama alacsony,

allergids a maszitinibre, a Masivet hatéanyagara, vagy az e készitményben hasznalt egyik
segédanyagra.
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6. MELLEKHATASOK

Szamithatok arra, hogy mellékhatiasok jelentkeznek a kutyiamnal a Masivettel torténé kezelés
soran?

A Masivet, mint minden mas gydgyszer, mellékhatasokat okozhat. Ezeket allatorvosa tudja legjobban
elmagyarazni Onnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok:

= Enyhe vagy kdzepes emésztorendszeri reakciok (hasmenés és hanyas), amelynek atlagos idotartama
hasmenés esetében 21, hanyas esetében 9 nap.
= Enyhe vagy kozepes szorhullas, amelynek atlagos id6tartama megkdozelitéleg 26 nap.

Gyakori mellékhatasok:

Allatorvosanak kiilénleges intézkedéseket kell tennie az alabbi reakciok esetén (lasd a 15. szakaszt):

e Vesebetegségben szenvedd kutyaknal vesét éro sulyos toxikus hatas 1éphet fel a kezelés
kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy a fehérjevizelést).

o Kodzepes vagy sulyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek atlagos id6tartama
megkozelitdleg 7 nap.

e Fehérjevesztd szindroma (tdbbnyire a sz€rum albuminszint cs6kkenése miatt).

e Enyhe vagy kdzepes neutropénia, amelynek atlagos id6tartama megkozelitleg 24 nap.

e Az aminotranszferaz szintjének (ALT vagy AST szint) ndvekedése, amelynek atlagos
id6étartama megkozelitleg 29 nap.

Az egyéb, gyakran megfigyelt mellékhatasok legtobb esetben enyhék vagy kdzepesek.

e Levertség és gyengeség, amelynek atlagos id6tartama levertség esetében 8, gyengeség esetében
40 nap.

e Etvagycsokkenés vagy anorexia, amelynek atlagos id6tartama étvagycsokkenés esetében 45,

anorexia esetében 18 nap.

Kohogés (atlagos iddtartama 23 nap).

Nyirokcsomoé-duzzanat (limfadenopatia) (atlagos idétartama 47 nap).

Odéma (az 6déma atlagos idétartama 7 nap volt).

Lipoma (atlagos iddtartama 53 nap).

Mit kell tennem, ha a kutyamnal mellékhatasok jelentkeznek a Masivettel torténo kezelés soran?
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse err6l a kezeld allatorvost! Mellékhatasok esetén allatorvosa hatarozhat a dozis
csokkentésérol vagy a kezelés megsziintetésérol.

7. CELALLAT FAJOK

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Masivet kutydknak szajon at adando gyogyszer, amelyet allatorvosa utasitdsa szerint kell beadnia.
Allatorvosa megmondja Onnek, hogy kutyaja szamara mi a megfeleld mennyiség.

Az ajanlott dozis 12,5 mg/kg (doézistartomany 11-14 mg/ttkg ) naponta egyszer, az alabbi tablazatban
foglaltak szerint. 15 kg-nal kisebb testtomegi kutyaknal a pontos adagolds nem mindig lehetséges.
Ezeket a kutyakat 50, 100, vagy 150 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan célszeriia 11-14
mg/testtomeg-kilogramm adag eléréséhez.
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12,5 mg/ttkg | Tablettak szama
naponta Do6zis mg/kg
Kutya
testtdmege kg- | 50 150 | kisebb | nagyobb
ban mg - mg | témeg tomeg

> 15 18 1 plusz 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plusz 1 13,9 11,4
>22 26 - - 2 13,6 11,5
> 26 30 1 plusz 2 13,5 11,7
> 30 34 2 plusz 2 13,3 11,8
> 34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plusz 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plusz 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plusz 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plusz 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plusz 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plusz 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plusz 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plusz 6 12,8 -

Ha a tablettat a kutya a beadast kovetd 10 percen beliil kioklendezi vagy kihanyja, a kezelést meg kell ismételni.
Ha a tablettat a kutya a beadast kdvetd 10 percen til 6klendezi vagy hanyja ki, a kezelést nem kell megismételni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hogyan adjam be a Masivetet a kutyamnak, és mennyi ideig kell szednie?

A tablettakat mindig egyforma mddon, eledellel egyiitt kell beadni. A tablettakat egészben kell beadni,
nem szabad részekre torni, 0sszetdrni vagy porrd zizni. Ha a kutya ragas utan kikopi a torott tablettat,
azt ki kell dobni.

Ha egy adag kimaradt, a kdvetkez6 adagot az eredeti {itemezésnek megfeleléen kell beadni, ahogy az
allatorvos eldirta. Ne novelje vagy kétszerezze meg az adagot. Ha az eldirt tablettamennyiségnél
tobbet adott be, forduljon allatorvosahoz.

A kezelés id6tartama az észlelt valasztol fiigg. A kezelést fenn kell tartani stabil allapot, vagyis
statikus, részleges vagy teljes daganat valasz esetén, feltéve, hogy a kutya a készitményt elég jol
toleralja. A daganat progresszioja esetén a kezelés valdsziniileg nem sikeres, és feliil kell vizsgalni.

A kezelést 4-6 hét utan at kell tekinteni a kezdeti valasz értékelésére. Hosszl tavu kezelésre rendszeres
(legalabb havi gyakorisagu) allatorvosi ellendrzés mellett keriilhet sor.

10. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.
A cimkén feltlintetett lejarati id6 (FELH.) utan ne hasznalja.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
12.1 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések:

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:Minden sebészetileg kezelhetd
hizosejt daganat esetén a sebészet legyen az elsddlegesen valasztott kezelés. A maszitinib kezelés csak
olyan kutyaknal alkalmazhato, amelyek hizosejt daganata nem operalhato, és mutalt tirozin kindz c-Kit
receptort expresszalnak. A mutalt tirozin-kinaz c-Kit receptor jelenlétét a kezelés megkezdése elbtt
igazolni kell.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Milyen kilonleges 6vintézkedések vonatkoznak a kutyamra?

A kutyakat allatorvosanak gondos, folyamatos (legalabb havi gyakorisagi) megfigyelés alatt kell
tartania, és a kezelést sziikség esetén modositani kell, illetve meg kell sziintetni.

A kezelést be kell sziintetni, ha az alabbi jelek barmelyikét észleli: anémia, sulyos neutropénia, vesére
gyakorolt sulyos toxikus hatas, majra gyakorolt toxikus hatas és/vagy stlyos hasmenés vagy hanyas,
amely az adag csokkentése utan is tartosan fennall.

A kutyakat a kezelés alatt nem szabad tenyésztésbe vonni.

Vembhes és laktalo szukaknal nem alkalmazhato.

Milyen kilonleges 6vintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki beadja a Masivetet?

Ha a maszitinib tobb alkalommal érintkezik a bérrel, karosithatja a nék termékenységét és a magzati
fejlodést.
A Mastivit hatéanyaga borérzékenyito hatast lehet.
o Keriilni kell, hogy a kezelt allat bélsara, vizelete vagy hanyadéka érintkezésbe kertiljon a kezeld
személy borével.
e A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsaranak eltakaritdsakor védokesztylt kell
viselni.
o Ha a kezeld személy borével torott tabletta, vagy a kezelt kutya hanyadéka, vizelete vagy bélsara
érintkezik, azt azonnal b6 vizzel le kell 6bliteni.

A Masivet hatéanyaga sulyos szemirritaciot és sulyos szemkarosodast okozhat.
e A szemmel valo érintkezést keriilni kell.
e Vigyazni kell, hogy a szemet ne érintsiik az el6tt, hogy a kesztyfit levettiik és eldobtuk,
majd a keziinket alaposan megmostuk.
e Ha a készitmény érintkezésbe keriil a szemmel, azonnal bd vizzel ki kell obliteni.

A készitményt ne kezeljék olyan személyek, akiknek maszitinib iranti tilérzékenysége ismert.

Véletlen elfogyasztas esetén azonnal forduljunk orvoshoz, és mutassuk meg a HASZNALATI
UTASITASt vagy a cimkét. A kutya kezelése kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Gyermekek ne érintkezzenek a kezelt kutyaval, annak bélsaraval vagy hanyadékaval.

Lehet méas gyogyszert beadni, amig a kutyam Masivetet szed?

Van néhany olyan gyogyszer, amelyet nem adhat kutyajanak a kezelés alatt, mivel Masivettel egyiitt
adva stlyos mellékhatasokat okozhat.

Fehérjékhez magas fokon k6tdd6 mas anyagok a maszitinib kotddésével konkuralhatnak, és igy
mellékhatasokat okozhatnak.

CYP450 izoformok altal metabolizalt anyagokkal valo egyidejii alkalmazés akar a maszitinib, akér az
emlitett anyagok magasabb vagy alacsonyabb plazmaszintjeihez vezethet.

Tajékoztassa allatorvosat minden olyan gydgyszerrdl — a szabadforgalmu készitményeket is beleértve
—, amelyeket be akar adni kutyajanak.

A Masivet hatasossaga csokkenhet olyan kutyaknal, amelyeket kordbban kemoterapiaval és/vagy
sugarterapiaval kezeltek. Nincs adat arrdl, hogy potencialis keresztrezisztencia allna fenn mas
citosztatikus készitménnyel.
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Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok)::

A 12,5 mg/testtomeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt dozisnak (MTD).
A kutyaknal a toxicitas foként az emésztérendszerre, a vérképzo rendszerre, a vesére €s a majra
iranyul.

Tuladagolast koveté mellékhatasok esetén a kezelést a probléma megsziinéséig meg kell szakitani,
majd azutan az ajanlott terapias dozissal folytatni. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az allatorvossal.

13. AFELNEM HASZI\[ALT KESZTTMENY VAGY,HULLADIEZKANAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.ew.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag éallatgydgyaszati alkalmazasra.
A tablettak 30 tablettat tartalmazo kiszerelésben kaphatok.

A Masivet vényre kaphato gyogyszer kutydk hizosejt-daganatainak kezelésére. A hizosejtdaganat a
hizosejtek rakos sejtosztodasanak kovetkezménye. Ez heterogén betegség, amely lehet viszonylag
artalmatlan vagy agressziven rosszindulati. Bizonyos koriilmények kozt a hizosejtek daganata
kutydjanak életét veszélyeztetheti. A Masivet meghosszabbithatja azt az id6t, amely a daganat
progresszidjat megeldzi.

Kuldnleges informécio az allatorvos részére

A kutyakat gondosan kell monitorozni, és esetleges jelentés mellékhatasok esetén szakmai elbiralassal
kell donteni a doziscsokkentés sziikségességérol.

A vesefunkcié monitorozasa

A vesefunkciot havonta tesztcsikos vizeletvizsgalattal megfeleléen monitorozni kell.

Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmény (fehérje > 30 mg/dl) esetén vizeletvizsgalatot kell végezni a
vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany meghatarozasara, és vérvizsgalatot a kreatinin, albumin és BUN
(vér karbamid nitrogén) mérésére.

Ha az UPC arany > 2, vagy a kreatinin > 1,5 normalérték felsé hatar (ULN), vagy az albumin < 0,75
normalérték alsé hatar (LLN), vagy a vér karbamid nitrogén (BUN) > 1,5 ULN, a kezelést le kell
allitani.

A fehérjevesztd szindroma monitorozasa

Havonta tesztcsikos vizeletvizsgalat elvégzése javasolt. Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmény
(fehérje > 30 mg/dl) esetén vizeletvizsgalatot kell végezni a vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany
meghatarozasara.

Az albuminszint mérése a vérben szintén havonta javasolt.
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» Haaz UPC arany > 2, vagy az albumin < 0,75 normalérték also hatar (LLN), a kezelést meg kell
szakitani, amig az albumin és UPC értékek visszatérnek a normalértékre (UPC arany < 2 és
albumin > 0,75 LLN), majd azonos dozissal folytatni lehet a kezelést.

» Ha ejelenségek egyike (UPC ardny < 2 vagy albumin > 0,75 LLN) masodszor is el6fordul, a
kezelést véglegesen le kell allitani.

Anémia és/vagy hemolizis
A kutyakat gondosan monitorozni kell a (hemolitikus) anémia jeleinek kimutatasara. Az anémia vagy
hemolizis klinikai jelei esetén mérni kell a hemoglobin-, szabad bilirubin-és haptoglobinszintet, és
meg kell hatarozni a vérsejtszamot (beleértve a retikulocitaszamot).
A kezelést le kell allitani az alabbi esetekben:
= Hemolitikus anémia, azaz hemoglobin < 10 g/dl és hemolizis,
azaz szabad bilirubin > 1,5 ULN, illetve haptoglobin < 0,1 g/dl;
= Regenerdci6 hianya miatt fellépé anémia, azaz hemoglobin< 10 g/dl és retikulocitak
<80 000/mm’.

A majat érg toxikus hatasok (ALT vagy AST szint emelkedés), neutropénia

Ha az ALT vagy AST szint ndvekedése > 3 ULN, a neutrofilszam csokkenése < 2000/mm’ , vagy mas
sulyos mellékhatas 1ép fel, a kezelést az alabbiak szerint modositani kell:

Az elsé elofordulaskor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell fliggeszteni, majd azonos dozissal
kell folytatni;

Ugyanannak a jelenségnek a masodszori eléfordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd csokkentett, 9 mg/testtomeg-kilogramm napi dézissal kell folytatni.

Ugyanannak a jelenségnek harmadszori eléfordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd tovabb csokkentett, 6 mg/testtomeg-kilogramm napi dozissal kell folytatni.

A kezelést le kell allitani, ha még 6 mg/testtomeg-kilogramm napi d6zis mellett is stlyos
mellékhatasok észlelhetok.
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Ellenjavallatot vagy kezelésmddositast (megszakitast, doziscsdékkentést vagy leallitast)
eredményez6 laboratériumi vizsgalati kliszobértékek dsszefoglalasa

A MAJAT ERO TOXIKUS HATASOK (ALT vagy AST) KEZELESE

Kezelés Leallitasa

Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa Doziscsokkentés
>3 ULN
>3 ULN 3 ULN (mésodik és harmadik >3 ULN
(els6 alkalommal) alkalommal) (negyedik alkalommal)
NEUTROPENIA (neutrofilszam) KEZELESE
Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa Doziscsokkentés Kezelés Leallitasa
R <2000 / mm’ 3

<2000 / mm’ < 2000 /mm (masodik és harmadik <2000/ mm

(els6 alkalommal) alkalommal) (negyedik alkalommal)

FEHERJEVESZTO SZINDROMA (albuminémia és/vagy UPC) KEZELESE

Ellenjavallat

Kezelés Megszakitasa

Doziscsokkentés

Kezelés Leallitasa

Albumin <1 LLN

Albumin < 0,75 LLN
vagy UPC >2

Nem értelmezhet6

Albumin < 0,75 LLN
vagy UPC >2

vagy UPC>2 (els6 alkalommal) (masodik alkalommal)
HEMOLITIKUS ES AREGENERATIV ANEMIA
(hemoglobin, bilirubin, haptoglobin, retikulocitak) KEZELESE
Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa Doziscsokkentés Kezelés Ledllitasa

Hemoglobin < 10g/dl

Nem értelmezhetd

Nem értelmezhetd

Hemoglobin < 10 g/dl
valamint vagy

szabad bilirubin > 1,5
ULN és
haptoglobin<0,1g/dl,
vagy retikulocitak< 80
000/mm’

Dozismodositas

A 12,5 mg/testtomeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt dozisnak (MTD),
amelyet egészséges beagle kutyakon végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokbol vezettek le.
Mellékhatasok esetén a dozisokat csokkenteni lehet 9 mg/ testtomeg-kilogramm (d6zistartomany 7,5 —
10,5 mg/kg ) vagy 6 mg/ testtomeg-kilogramm (do6zistartomany 4,5 — 7,5 mg/kg ) napi egyszeri
dézisokra az alabbi tablazatokban foglaltak szerint.

28




9 mg per testtomeg-kilogramm

Tablettak szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 mg 150 mg | kisebb | nagyobb
ban tomeg | tbmeg
>150| 194 1 10,0 7,7
>19,4 | 25,0 1 plusz 1 10,3 8,0
>2501| 30,6 2 plusz 1 10,0 8,2
>30,6 | 36,1 2 9,8 8,3
>36,1 | 41,7 1 plusz 2 9,7 8,4
>41,7| 472 2  plusz 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 3 9,5 8,5
>52,8| 583 1 plusz 3 9,5 8,6
>58,3| 63,9 2 plusz 3 9,4 8,6
>639 | 694 4 9,4 8,6
>69,4 | 75,0 1 plusz 4 9,4 8,7
>75,0| 80,6 2 plusz 4 9,3 8,7
6 mg per testtomeg-kilogramm
Tablettak szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 mg 150 mg | kisebb | nagyobb
ban tdmeg | témeg
>15,0| 20,8 2 6,6 4.8
>20,8 | 29.2 1 7,2 5,1
>292 1| 37,5 1 plusz 1 6,9 5,3
>37,5| 458 2 plusz 1 6,7 5,5
>458 | 54,2 2 6,5 5,5
>542| 62,5 1 plusz 2 6,5 5,6
>62,5| 70,8 2 plusz 2 6,4 5,6
>70,8 | 79,2 3 6,4 5,7
>179,2 1 plusz 3 6,3
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