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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 50 mg, tabletki powlekane dla pséw
MASIVET 150 mg, tabletki powlekane dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera:
Substancja czynna:

50 mg masytinibu (odpowiednik 59,6 mg mesylanu masytinibu).
150 mg masytinibu (odpowiednik 178,9 mg mesylanu masytinibu).

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, zob. punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Jasnopomaranczowe, okragte, powlekane tabletki z wyttoczonym napisem ,,50” lub ,,150” po jednej
stronie i logo firmy po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie nieoperacyjnych guzéw z komorek tucznych u pséw (2 lub 3 stopnia ztosliwosci) z
potwierdzong obecnos$ciag mutacji genu receptora c-KIT kinazy tyrozyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk cigzarnych lub w okresie laktacji (zob. punkt 4.7).

Nie stosowac U psOw ponizej 6 miesigca zycia lub 0 masie ciata ponizej 4 kg.

Nie stosowaé u psow z niewydolnos$cig watroby, okre$long jako stezenie AST lub ALT ponad
3-krotnie przekraczajace gorng granic¢ normy (ang. Upper Limit of Normal, ULN).

Nie stosowa¢ U psOw z niewydolnos$cig nerek okre$long jako stosunek st¢zen biatka i kreatyniny
w moczu > 2 lub stezenie albumin < 1 ponizej dolnej granicy normy (ang. Lower Limit of Normal,
LLN).

Nie stosowac u pséw z niedokrwistos$cig (stezenie hemoglobiny ponizej 10 g/dl).

Nie stosowaé U psOw z neutropenia, okreslong jako bezwzgledna liczba neutrofiléw < 2000/mmé,

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia

W kazdym przypadku guza z komoérek tucznych, kiedy mozliwy jest zabieg operacyjny, powinien by¢
on leczeniem pierwszego wyboru. Leczenie masytinibem nalezy stosowac stosowane tylko u psow

z nieoperacyjnymi guzami z komorek tucznych, u ktoérych doszto do ekspresji zmutowanego genu
receptora c-KIT kinazy tyrozyny. Obecno$¢ zmutowanego receptora c-KIT Kinazy tyrozyny musi by¢
potwierdzona przed rozpoczgciem leczenia (zob. takze punkt 5.1).

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas leczenia nalezy prowadzi¢ $cista obserwacj¢ psow i, jesli zajdzie potrzeba, leczenie nalezy
zmodyfikowa¢ lub przerwac.

Kontrola czynnosci nerek

W celu odpowiedniej kontroli czynnosci nerek nalezy raz w miesiacu wykonywaé¢ badanie moczu za
pomoca testu paskowego.

W przypadku pozytywnego potilosciowego wyniku w tescie paskowym (stezenie biatka > 30 mg/dl)
nalezy wykona¢ badanie moczu, aby okresli¢ stosunek stgzen biatka do kreatyniny (UPC) oraz
badanie krwi, aby oznaczy¢ stezenie kreatyniny, albumin i azotu mocznika (BUN).

Leczenie nalezy przerwaé, jesli: stosunek UPC > 2 lub stezenie kreatyniny ponad 1,5-krotnie
przekracza gorna granice normy lub stezenie albumin spadnie ponizej 0,75 dolnej granicy normy lub
stezenie azotu mocznika we krwi ponad 1,5-krotnie przekracza gérng granice normy.

Monitorowanie zespotu utraty biatka
Raz w miesigcu nalezy wykonywa¢ badanie moczu za pomoca testu paskowego. W przypadku
pozytywnego polilosciowego wyniku w tescie paskowym (st¢zenie biatka > 30 mg/dl) nalezy
wykona¢ badanie moczu, aby okresli¢ stosunek stezen biatka i kreatyniny w moczu (UPC).
Raz w miesigcu nalezy oznacza¢ stezenie albumin we krwi.
= Jedli stosunek UPC > 2 lub stezenie albumin spadnie ponizej 0,75 dolnej granicy normy, nalezy
wstrzymac leczenie do czasu, kiedy wartosci albumin i UPC powrdcg do normy (stosunek UPC
< 2 stezenie albumin > 0,75 dolnej granicy normy); wtedy leczenie moze by¢ kontynuowane
w tej samej dawce.
= Jedli jedno z powyzszych zaburzen (stosunek UPC > 2 lub st¢zenie albumin < 0,75 dolnej
granicy normy) wystapi ponownie, leczenia nalezy zaprzestac na state.

Niedokrwistos¢ i/lub hemoliza
Nalezy prowadzi¢ $cista obserwacj¢ psow pod katem wystgpowania objawdéw niedokrwisto$ci
(hemolitycznej). Jesli wystapia kliniczne objawy niedokrwistosci lub hemolizy, nalezy oznaczy¢
stezenie hemoglobiny, bilirubiny niezwigzanej i haptoglobiny oraz liczbe elementéw morfotycznych
krwi (wlacznie z retikulocytami).
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia:
» niedokrwistosci hemolitycznej, tzn.: st¢zenie hemoglobiny < 10 g/dl i objawy hemolizy,
tzn.: stezenie bilirubiny niezwigzanej ponad 1,5-krotnie powyzej gornej granicy normy
1 stezenie haptoglobiny < 0,1 g/dl;
» niedokrwistosci aregeneracyjnej, tzn.: stezenie hemoglobiny < 10 g/dl i liczba retikulocytow
< 80 000/mm?,

Toksyczne uszkodzenie watroby (podwyzszenie stezenia ALT lub AST), neutropenia

W przypadku podwyzszenia st¢zenia ALT lub AST ponad 3-krotnie powyzej gornej granicy normy,
spadku liczby neutrofiléow ponizej 2000/mm? lub jakichkolwiek innych powaznych dziatan
niepozadanych nalezy dokona¢ modyfikacji leczenia w sposob przedstawiony ponize;:

Przy pierwszym wystapieniu leczenie nalezy wstrzymac do czasu ustapienia dziatan niepozadanych i
nastepnie wdrozone ponownie w tej samej dawce.




Przy drugim wystgpieniu tego samego dziatania niepozadanego leczenie nalezy wstrzymaé do czasu
ustapienia dziatan niepozadanych i nastgpnie kontynuowane w dawce obnizonej do 9 mg/kg masy
ciata/dobe.

Przy trzecim wystapieniu tego samego dziatania niepozadanego leczenie nalezy wstrzymac¢ do czasu
ustgpienia dziatan niepozadanych i nastepnie kontynuowane w dawce ponownie obnizonej do 6 mg/kg
masy ciata/dobe.

Jesli pomimo stosowania dawki 6 mg/kg masy ciata/dobg nadal beda pojawiaé si¢ powazne dziatania
niepozadane, nalezy przerwac leczenie.

Inne srodki ostroznosci

Leczenia nalezy zaprzesta¢ na stale w przypadku toksycznego uszkodzenia nerek, niedokrwistosci
autohemolitycznej (ang. immune-mediated haemolytic anemia, IMHA) i/lub niedokrwistosci
aregeneracyjnej oraz jesli duzego stopnia neutropenia i/lub biegunka i/lub wymioty o duzym nasileniu
utrzymujg si¢ pomimo obnizenia dawki leku.

Podczas leczenia nie nalezy wykorzystywac pséw do rozptodu.

Zestawienie progéw wynikow badan laboratoryjnych dla przeciwwskazan lub
modyfikacji leczenia (wstrzymanie leczenia, zmniejszenie dawki, zaprzestanie leczenia)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU TOKSYCZNEGO USZKODZENIA WATROBY (ALT lub AST)

Przeciwwskazania Wstrzymanie leczenia | Zmniejszenie dawki Zaprzestanie leczenia
>3 ULN >3 ULN >3 ULN >3 ULN
(pierwszy raz) (drugi/trzeci raz) (czwarty raz)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NEUTROPENII (liczba neutrofilow)

Przeciwwskazania Wstrzymanie leczenia | Zmniejszenie dawki Zaprzestanie leczenia
3 <2000 /mm? <2000 /mm? <2000 /mm3
<2000 /mm (pierwszy raz) (drugi/trzeci raz) (czwarty raz)

POSTEPOWANIE W ZESPOLE UTRATY BIALKA (stezenie albumin i/lub UPC)

Przeciwwskazania Wstrzymanie leczenia | Zmniejszenie dawki Zaprzestanie leczenia
. Albuminy<0,75LLN Albuminy <0,75LLN
Albuminy <1 LLN lub UPC > 2 nie dotyczy lub UPC > 2
lub UPC > 2 . .
(pierwszy raz) (drugi raz)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEDOKRWISTOTSCI HEMOLITYCZNEJ LUB AREGENERACYJNEJ
hemoglobina, bilirubina, haptoglobina, retikulocyty)

Przeciwwskazania Wstrzymanie leczenia | Zmniejszenie dawki Zaprzestanie leczenia

Hemoglobina <10 g/dl
i/lub

bilirubina niezwigzana
>15ULNi
haptoglobina < 0,1 g/dI
lub retikulocyty
< 80 000 /mm?

Hemoglobina < 10g/dL nie dotyczy nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Wielokrotny kontakt z masytinibem przez skére moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnosé¢ kobiet
i rozwoj ptodu.
Substancja czynna preparatu Masivet moze wywota¢ uczulenie skorne.




e Nalezy unika¢ kontaktu z katem, moczem i wymiocinami leczonych psow.

¢ Podczas usuwania wymiocin, moczu lub katu leczonych pséw nalezy zaktadac rekawice ochronne.
e Jesli dojdzie do kontaktu uszkodzonej tabletki, wymiocin, moczu lub katu leczonych pséw ze
skora, nalezy niezwtocznie przemy¢ skorg duza iloscia wody.

Substancja czynna preparatu Masivet moze wywotac silne podraznienie i powazne uszkodzenie oczu.
e Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
e Nalezy uwazac, aby nie dotyka¢ oczu przed zdjeciem rekawiczek i ich wyrzuceniem oraz
doktadnym umyciem rak.
o Jesli produkt dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast przemyc¢ je duza iloscig wody.
Osoby ze stwierdzona nadwrazliwos$cia na masytinib nie powinny dotykac tego produktu.

W przypadku przypadkowego potkniecia tabletki nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem
1 przedstawi¢ mu ulotke informacyjng lub etykiete opakowania. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas
podawania leku psu.

Dzieci nie powinny zbliza¢ si¢ do leczonych psow oraz ich odchoddw lub wymiocin.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Bardzo czesto
= Zaburzenia zotadka i jelit o nasileniu tagodnym do umiarkowanego (biegunka lub wymioty)

trwajace $rednio okoto, odpowiednio, 21 1 9 dni.
= Wypadanie wtosow 0 nasileniu fagodnym do umiarkowanego utrzymujace si¢ $rednio okoto 26 dni.

Czesto

= U psow cierpigcych na choroby nerek na poczatku leczenia moze dojs¢ do cigzkiego toksycznego
uszkodzenia nerek (wlacznie z wysokim stgzeniem kreatyniny we krwi i biatkomoczem).

= Umiarkowana lub cigzka niedokrwistos$c¢ (aplastyczna/hemolityczna) trwajaca srednio 7 dni.

= Zespot utraty biatka (gtéwnie z powodu obnizenia stezenia albumin w surowicy).

= Lagodna lub umiarkowana neutropenia utrzymujaca si¢ srednio okoto 24 dni.

= Wzrost stezenia aminotransferaz (ALT lub AST) utrzymujacy si¢ Srednio okoto 29 dni.

Szczegolne $rodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ w przypadku wystapienia powyzszych zaburzen

przedstawiono w punkcie 4.5.

Inne czesto obserwowane dziatania niepozadane miaty w wigkszosci przypadkow nasilenie tagodne
lub umiarkowane:

= Senno$¢ lub ostabienie trwajace $rednio okoto, odpowiednio, 8 i 40 dni.

= Spadek apetytu lub jadtowstret trwajace srednio, odpowiednio, 45 i 18 dni.

= Kaszel (sredni czas trwania 23 dni).

= Powigkszenie weztow chtonnych (§redni czas trwania 47 dni)

= Obrzek ($redni czas trwania 7 dni).

= Thuszczak ($redni czas trwania 53 dni).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest definiowana przy wykorzystaniu ponizszej

konwencji:

- bardzo czgste (wigcej niz 1 na 10 zwierzat przejawia objawy dziatania(-an) niepozadanego(-
anych) w trakcie jednego leczenia)

- czeste (ponad 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie nalezy stosowa¢ u cigzarnych lub karmigcych suk (zob. punkt 4.3). W badaniach laboratoryjnych
przeprowadzonych na szczurach podczas stosowania dawki 100 mg/kg/dob¢ wykazano zaburzenia
ptodnos$ci zenskiej, a podczas stosowania dawki 30 mg/kg/dobe obserwowano toksyczny wptyw na



zarodek i rozwoj ptodu. Jednakze w badaniach przeprowadzonych na kroélikach nie wykazano
toksycznego wptywu na zarodek i rozwoj ptodu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro na mikrosomach ludzkich wykazano, ze przy jednoczesnym stosowaniu
masytinibu i1 substancji metabolizowanych przy udziale izoform CYP450 moze dojs$¢ do
podwyzszenia lub obnizenia stezenia masytinibu albo tych substancji w surowicy. Brak jest
odpowiadajgcych danych dotyczacych stosowania u psow. Zatem zalecana jest ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania masytinibu wraz z innymi substancjami.

Podczas jednoczesnego stosowania masytinibu z innymi substancjami, ktore w wysokim stopniu
wiaza si¢ z biatkami moze doj$¢ do wspoétzawodnictwa w wigzaniu z biatkami i dziatan
niepozadanych.

U psow wezesniej poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii skuteczno$¢ preparatu Masivet moze
by¢ obnizona. Brak jest dostepnych danych dotyczacych mozliwosci wystepowania opornosci
krzyzowej na inne srodki cytostatyczne.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Do stosowania doustnego

Zalecana dawka leku to 12,5 mg/kg (z zakresem dawki 11-14 mg/kg) podawana raz na dobe, jak
przedstawiono w tabeli ponizej.

U psOw 0 masie ciata ponizej 15 kg doktadne dawkowanie nie zawsze jest mozliwe. Psy o takiej masie
moga by¢ leczone dawka 50, 100 lub 150 mg, jesli to umozliwia uzyskanie dawki docelowej 11-14
mg/kg mc.

Tabletki nalezy podawa¢ w catosci, nie nalezy ich dzieli¢, tama¢ ani kruszyc¢. Jesli pies odrzuci
przezuta juz tabletke, nalezy ja usunac.
Tabletki nalezy zawsze podawac w ten sam sposob, z jedzeniem.

Liczba
12,5 mg/kg mc tabletek na
dobe Dawkaw mg/kg

Masa cialapsa | 50 150 | nizsza | wyzsza

w kg mg - mg| masa masa
> 15 18 1 plus 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plus 1 139 11,4
> 22 26 - - 2 13,6 11,5
> 26 30 1 plus 2 135 11,7
> 30 34 2 plus 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plus 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plus 3 131 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plus 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plus 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plus 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plus 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plus 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plus 6 12,8 -




Jesli tabletka zostanie wypluta lub zwymiotowania w ciggu 10 minut od podania, nalezy jg podac
ponownie. Jesli tabletka zostanie wypluta lub zwymiotowana po uptywie powyzej 10 minut od
podania, nie nalezy podawac jej ponownie.

Po 4-6 tygodniach nalezy dokona¢ kontroli, aby oceni¢ wstepng odpowiedz na leczenie. Czas trwania
leczenia zalezy od odpowiedzi na leczenie. Leczenie nalezy utrzyma¢ w przypadku stabilizacji stanu
chorobowego tj. stan statyczny, czeSciowe zmniejszenie, catkowity zanik guza, pod warunkiem, ze lek
jest wystarczajaco dobrze tolerowany. Jesli obserwujemy wzrost guza, prawdopodobienstwo, ze
leczenie przyniesie poprawe, jest mate i nalezy dokona¢ jego weryfikacji.

Zmniejszenie dawki, wstrzymanie leczenia i zaprzestanie leczenia:

Nalezy prowadzi¢ $cista kontrole stanu pséw i w oparciu o profesjonalng opini¢ decydowac o
potrzebie zmniejszenia dawki w przypadku, kiedy podejrzewa si¢ wystepowanie istotnych dziatan
niepozadanych (zob. punkt 4.5). Dawka moze by¢ obnizona do 9 mg/kg mc (zakres 7,5-10,5 mg/kg)
lub do 6 mg/kg mc (zakres 4,5-7,5 mg/kg), zgodnie z ponizej przedstawionymi zestawieniami.

Podczas badan klinicznych dawka dobowa byta zmniejszana z powodu dziatah niepozadanych u okoto
16% leczonych psow, gldwnie z powodu wzrostu st¢zen transaminaz.

9 mg na kg masy ciata, raz na dobg, jak przedstawiono w tabeli ponize;j.

Liczba
tabletek na Dawkaw
dobe mg/kg

Masa ciata psa | 50 150 | nizsza | wyzsza

w kg mg - mg| masa | masa
>150| 194 - - 1 | 10,0 7,7
>19,4 | 250 1 plus 1| 103 8,0
>250| 306 2 plus 1 | 100 8,2
>306 | 36,1 - - 2 98 8,3
>36,1| 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
>41,7| 47,2 2 plus 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 - - 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plus 3 9,5 8,6
>583| 639 2 plus 3 9,4 8,6
>639 | 694 - - 4 94 8,6
>69,4 | 750 1 plus 4 94 8,7
>750 | 80,6 2 plus 4 9,3 8,7

6 mg na kg masy ciata, raz na dobe, jak przedstawiono w tabeli ponizej

Liczba
tabletek na Dawkaw
dobe mg/kg
Masa ciala psa | 50 150 | nizsza | wyzsza
w kg mg - mg| masa | masa
>150| 208 2 - 6,6 4,8
>20,8| 29,2 - - 1 72 51
>292| 375 1 plus 1 6,9 53
>375| 458 2 plus 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542| 625 1 plus 2 6,5 5,6
>625| 70,8 2 plus 2 6,4 5,6
>70,8| 79,2 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plus 3 6,3 -




410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Zalecana dzienna dawka 12,5 mg/kg masy ciata odpowiada maksymalnej dawce tolerowanej (ang.
Maximum Tolerated Dose, MTD), ktdrg ustalono w badaniach toksycznosci dawki wielokrotnej
przeprowadzonych na zdrowych psach rasy beagle.

Objawy przedawkowania obserwowano w badaniach toksycznos$ci przeprowadzonych na zdrowych
psach leczonych: przez 39 tygodni dawkami okoto dwukrotnie przekraczajacymi zalecanag dawke leku
(25 mg masytinibu), przez 13 tygodni i 4 tygodnie dawkami okoto trzykrotnie przekraczajacymi
zalecang dawke leku (41,7 mg masytinibu) i przez 4 tygodnie w dawkach okoto 10-krotnie
przekraczajacych zalecang dawke (125 mg masytinibu). Gtownymi organami ulegajacymi
uszkodzeniu u psow sa: przewod pokarmowy, uktad krwiotworczy, nerki i watroba.

W przypadku zdarzenia niepozadanego po przedawkowaniu nalezy wstrzymaé leczenie do czasu
ustapienia dziatan niepozadanych i nastepnie wdrozy¢ je ponownie w zalecanej dawce terapeutycznej.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory kinazy biatkowo-tyrozynowej.
Kod ATCvet: QLO1XE9O0.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Masytinib jest inhibitorem kinazy biatkowo-tyrozynowej, ktéry, in vitro, silnie i wybidrczo hamuje
zmutowany w rejonie okotobtonowym receptor c-KIT. Hamuje takze receptor ptytkowego czynnika
wzrostu (PDGF) i receptor czynnika wzrostu fibroblastow (FGFR3).

W decydujacym badaniu klinicznym psy réznych ras w wieku od dwoch do siedemnastu lat byty w
sposdb losowy leczone preparatem Masivet w dawce 12,5 mg/kg lub placebo. W grupie pséw z
nieoperacyjnymi guzami z komoérek tucznych 2 lub 3 stopnia ztosliwosci, u ktorych stwierdzono
obecno$¢ zmutowanego receptora c-KIT kinazy tyrozyny, leczenie preparatem Masivet doprowadzito
do istotnego wydtuzenia czasu do wzrostu guza (Time-to-Tumour Progression, TTP); mediana 241
dni, w poréwnaniu do 83 dni podczas stosowania placebo. Odpowiedz na leczenie masytinibem byta
wyrazona jako stabilizacja procesu chorobowego tj. stan statyczny, czgsciowa lub catkowita
odpowiedz.

Leczenie masytinibem nalezy stosowac wylacznie u psoéw z nieoperacyjnymi guzami komorek
tucznych, u ktorych stwierdzono obecno$é mutacji genu receptora c-KIT kinazy tyrozyny. Obecnos¢
zmutowanego receptora c-KIT kinazy tyrozyny nalezy potwierdzi¢ przed rozpoczeciem leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym dawki 11,2 (£0,5 mg) mg/kg masy ciata, masytinib szybko si¢ wchtania i po
okoto 2 godzinach osiaga maksymalne stgzenie (Tmax). Czas pottrwania (t%2) wynosi okoto 3-6 godzin.

Masytinib w okoto 93% wigze si¢ z biatkami surowicy.

Masytinib jest metabolizowany gtéwnie w procesie N-dealkilacji. Wydalany jest z zotcia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K30

Sproszkowana watroba §wini
Krospowidon

Stearynian magnezu

Powloka tabletki:

Makrogol 3350

Alkohol poliwinylowy

Talk

Ditlenek tytanu (E171)

Zbkcien pomaranczowa (E110) aluminiowy lak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknietg.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka HDPE zamknigta termoszczelng folig, z zakretka z zabezpieczeniem przed otwarciem
przez dzieci.

Butelka 30 ml zawierajaca 30 tabletek powlekanych 50 mg preparatu Masivet.

Butelka 40 ml zawierajaca 30 tabletek powlekanych 50 mg preparatu Masivet.

Butelka 60 ml zawierajaca 30 tabletek powlekanych 150 mg preparatu Masivet.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AB Science S.A.

3avenue George V

75008 Paryz

Francja

Tel:  +33(0)1472000 14
Fax: +33(0)147202411
MASIVET @ab-science.com


mailto:MASIVET@ab-science.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/087/001

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

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/11/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ SPRZEDAZY,DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIADOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francja

B. WARUNKIIOGRANICZENIADOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny wydawany z przepisu lekarza.- Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 50 mg tabletki powlekane dla psow
Masytinib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Masytinib 50 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesiac/rok}
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11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14.  NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA'1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AB Science

3 avenue George V
FR-75008

Paryz

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 50 mg tabletki powlekane dla psow
Masytinib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Masytinib 50 mg

| 3. ZAWARTOSC

30 tabletek

| 4. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 6.  NUMERSERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Termin waznoS$ci {miesigc/rok}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

17



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 150 mg tabletki powlekane dla pséw
Masytinib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Masytinib 150 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznosci {miesiac/rok}
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11. WARUNKIPRZY PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIANIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO , JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECT”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Paryz

Francja

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/087/002

| 17 NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 150 mg tabletki powlekane dla pséw
Masytinib

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Masytinib 150 mg

| 3. ZAWARTOSC

30 tabletek

4. DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 5. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 6.  NUMERSERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERI|

Termin waznoS$ci {miesigc/rok}

8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
MASIVET 50 mg tabletki powlekane dla psow
MASIVET 150 mg tabletki powlekane dla pséw
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Paryz
Francja

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francja

Wydrukowana na opakowaniu informacja musi okresla¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego
za zwolnienie konkretnej partii.
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MASIVET 50 mg tabletki powlekane dla pséw
MASIVET 150 mg tabletki powlekane dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

MASIVET jest jasnopomaranczowg okragta tabletkg powlekana.

Kazda tabletka zawiera 50 mg albo 150 mg substancji czynnej — masytinibu. Kazda tabletka zawiera
z60kcien pomaranczowa FCF (E110), aluminiowy lak i ditlenek tytanu (E171) jako Substancja
barwigca.

Tabletki maja wytloczony napis ,,50” lub ,,150” po jednej stronie i logo firmy po drugiej stronie.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Preparat Masivet jest stosowany w leczeniu nieoperacyjnych guzéw z komorek tucznych (2 lub 3
stopnia ztosliwosci) u psow, u ktorych stwierdzono mutacje receptora c-KIT kinazy tyrozyny.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac preparatu Masivet u psa, jesli:
e jest w cigzy lub opiekuje si¢ szczenigtami,
ma mniej niz 6 miesiecy lub wazy mniej niz 4 kg,
stwierdzono u niego niewydolno$¢ nerek lub watroby,
ma niedokrwisto$¢ lub obnizong liczbe neutrofilow,
ma alergiec na masytinib — substancj¢ czynng preparatu Masivet lub substancje pomocnicze
preparatu.

6. DZIALANIA NIEPOZADAN E
Czy podczas stosowania preparatu Masivet moga wystapié¢ dzialania niepozadane?
Preparat Masivet, jak kazdy inny lek, moze wywotywa¢ dziatania niepozadane. Twdj lekarz

weterynarii najlepiej przedstawi te dziatania.

Bardzo czeste dziatania niepozadane:

= Zaburzenia zotadka i jelit 0 tagodnym i umiarkowanym nasileniu (biegunka i wymioty) trwajace
$rednio okoto, odpowiednio, 21 i 9 dni.
= Wypadanie wtosow 0 fagodnym i umiarkowanym nasileniu utrzymujace si¢ okoto 26 dni.

Czeste dziatania niepozadane:

Nalezy podjac specjalne srodki w przypadku wystgpienia nastepujacych dziatan niepozadanych
(zob. punkt 8):
e U psow cierpigcych na choroby nerek moze dojs¢ do cigzkiego toksycznego uszkodzenia nerek
na poczatku leczenia (wiacznie z podwyzszeniem stezenia kreatyniny we krwi i biatkomoczem).
e Umiarkowana lub ci¢zka niedokrwistos¢ (aplastyczna/hemolityczna) trwajaca srednio okoto 7
dni.
e Zespot utraty biatka (glownie z powodu obnizenia stezenia albumin w surowicy).
e Lagodna lub umiarkowana neutropenia utrzymujaca si¢ srednio 24 dni.
e Podwyzszenie stezenia transaminaz (ALT lub AST) utrzymujace si¢ srednio 29 dni.

Inne, czesto obserwowane dziatania niepozadane miaty w wigkszosci przypadkow nasilenie tagodne
lub umiarkowane:

Senno$¢ i ostabienie trwajace srednio, odpowiednio, 8 i 40 dni.

Utrata apetytu i jadtowstret trwajace $rednio, odpowiednio, 45 i 18 dni.
Kaszel ($redni czas trwania 23 dni).

Powigkszenie weztow chtonnych ($redni czas trwania 47 dni).

Obrzgk ($redni czas trwania 7 dni).

Thuszczak ($redni czas trwania 53 dni).

Co nalezy zrobié¢, jesli w trakcie stosowania preparatu Masivet pojawia si¢ dzialania
niepozadane?

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych lekarz weterynarii moze podja¢ decyzj¢ o zmniejszeniu dawki leku lub przerwaniu
leczenia.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Masivet jest preparatem do stosowania doustnego u psoéw i powinien by¢ podawany zgodnie
z zaleceniami lekarza weterynarii. Dawke leku ustala lekarz weterynarii

Zalecang dawka jest 12,5 mg/kg (z zakresem dawek 11-14 mg/kg) raz na dobg, jak przedstawiono
w tabeli ponizej. Jesli masa ciata psa jest nizsza niz 15 kg, doktadne dawkowanie nie zawsze jest

mozliwe. Takie psy powinny by¢ leczone dawka 50, 100 lub 150 mg, jesli umozliwia to uzyskanie
docelowej dawki 11-14 mg/kg mc.

Liczba
12,5 mg/kg mc. tabletek na
dobe Dawka w mg/kg

Masa ciata psa | 50 150 | nizsza | wyzsza

w kg mg - mg| masa masa
> 15 18 1 plus 1 13,7 111
> 18 22 2 plus 1 139 114
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1 plus 2 135 11,7
> 30 34 2 plus 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plus 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plus 3 13,1 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 plus 4 13,0 12,0
> 54 58 2 plus 4 13,0 12,1
> 58 62 - - 5 12,9 12,1
> 62 66 1 plus 5 12,9 12,1
> 66 70 2 plus 5 12,9 12,1
> 70 74 - - 6 12,9 12,2
> 74 78 1 plus 6 12,8 12,2
> 78 - 2 plus 6 12,8 -

Jesli tabletka zostanie wypluta lub zwymiotowana w ciggu 10 minut od podania, nalezy ja podac
ponownie. Jesli tabletka zostanie wypluta lub zwymiotowana po uptywie 10 minut od podania, nie
nalezy podawac jej ponownie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jaki sposéb i jak dlugo nalezy podawaé psu preparat Masivet?

Tabletki nalezy podawaé zawsze w ten sam sposdb, z jedzeniem. Tabletki nalezy podawa¢ w catosci,
nie nalezy ich dzieli¢, tamac¢ ani kruszy¢. Jesli pies odrzuci przezuta juz tabletke, nalezy ja usunac.

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy poda¢ nastepng dawke leku zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy
zwieksza¢ dawki lub jej podwajaé. W przypadku podania wigkszej niz zalecona liczby tabletek, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z weterynarzem.

Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi. Leczenie powinno by¢ utrzymane w przypadku
stabilizacji procesu chorobowego tj. stan statyczny, cze$ciowe zmniejszenie, calkowity zanik guza,

pod warunkiem, ze lek jest wystarczajgco dobrze tolerowany. W przypadku zaobserwowania wzrostu
guza, prawdopodobienstwo, ze leczenie przyniesie poprawe, jest male i nalezy dokonac jego
weryfikacji.
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Po 4-6 tygodniach nalezy dokona¢ kontroli w celu ustalenia odpowiedzi wstepnej na leczenie.
Leczenie dlugoterminowe powinno by¢ prowadzone pod stata (przeprowadzana cO najmniej raz
w miesigcu) kontrolg lekarza weterynarii.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigeta.
Nie stosowac¢ po uptywie daty waznos$ci umieszczonej na etykiecie po oznaczeniu ,,EXP”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

12.1 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Ostrzezenia specjalne:

Wszelkie operacyjne guzy z komoérek tucznych powinny by¢ przede wszystkim leczone operacyjnie.
Leczenie masytinibem powinno by¢ stosowane wylacznie u psOw z nieoperacyjnymi guzami z
komorek tucznych, u ktorych stwierdzono obecno$¢ mutacji genu receptora c-KIT kinazy tyrozyny
Obecno$¢ mutacji receptora ¢-KIT kinazy tyrozyny musi zosta¢ potwierdzona przed rozpoczgciem
leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci w przypadku zwierzat:

Jakie specjalne srodki ostroznosci obowiazuja dla mojego psa?

Psy powinny pozosta¢ pod $cistg kontrolg lekarza weterynarii (przeprowadzang co najmniej raz w
miesigcu), a leczenie moze wymaga¢ modyfikacji lub przerwania.

Nalezy przerwa¢ leczenie, jesli wystapi jakiekolwiek z wymienionych zaburzen: niedokrwisto$¢,
powazna neutropenia, ci¢zka niewydolnos$¢ nerek, toksyczne uszkodzenie watroby i/lub silna biegunka
lub wymioty utrzymujace si¢ po zmniejszeniu dawki leku.

Podczas leczenia psy nie nalezy wykorzystywaé pséw do rozptodu.

Nie stosowac¢ U cigzarnych oraz karmigcych suk.

Jakie sa specjalne $rodki ostroznosci dla osoby podajacej preparat Masivet?
Wielokrotny kontakt z masytinibem przez skére moze mie¢ niekorzystny wptyw na ptodnosé¢ kobiet
i rozwoj ptodu.
Substancja czynna preparatu Masivet moze wywota¢ uczulenie skorne.
¢ Nalezy unika¢ kontaktu z katem, moczem i wymiocinami leczonych psow.
e Podczas usuwania wymiocin, moczu lub katu leczonych pséw nalezy zaktadac rekawice ochronne.
e Jesli dojdzie do kontaktu uszkodzonej tabletki, wymiocin, moczu lub katu leczonych pséw ze
skora, nalezy niezwtocznie przemy¢ skorg duzg ilosciag wody.

Substancja czynna preparatu Masivet moze wywota¢ silne podraznienie i powazne uszkodzenie oczu.
e Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.
e Nalezy uwazac, aby nie dotyka¢ oczu przed zdj¢ciem rekawiczek i ich wyrzuceniem
oraz doktadnym umyciem rak.
e Jedli produkt dostanie sie do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je duzg ilo$cig wody.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na masytinib nie powinny dotykac tego produktu.
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W przypadku przypadkowego potkniecia nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem
i przedstawi¢ mu ulotke informacyjng lub etykiet¢ opakowania. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas
podawania leku psu.

Dzieci nie powinny zbliza¢ si¢ do leczonych pséw oraz ich odchoddéw lub wymiocin.

Czy podczas stosowania preparatu Masivet mozna podawa¢é psu inne leki?

Niektore leki nie moga by¢ podawane psu podczas leczenia, poniewaz stosowane tacznie

z masytinibem mogg wywolywac¢ powazne dziatanie niepozadane.

Podczas jednoczesnego stosowania masytinibu z innymi substancjami, ktore w wysokim stopniu
wiaza si¢ z biatkami, moze doj$¢ do wspdtzawodnictwa w wigzaniu z biatkami i dziatan
niepozadanych.

Jednoczesne stosowanie substancji metabolizowanych przy udziale izoform CYP450 moze doj$¢ do
podwyzszenia lub obnizenia stgzenia masytinibu albo tych substancji w surowicy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza weterynarii o wszystkich lekach, wiacznie ze sprzedawanymi bez
recepty, ktore beda podawane psu.

U pséw wezesniej poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii skuteczno$¢ preparatu Masivet moze
by¢ obnizona. Brak jest dostepnych danych dotyczacych mozliwosci wystepowania opornosci
krzyzowej na inne srodki cytostatyczne.

Przedawkowanie:

Zalecana dawka dzienna, wynoszaca 12,5 mg/kg masy ciata odpowiada maksymalnej dawce
tolerowanej (ang. Maximum Tolerated Dose, MTD).

Glownymi docelowymi organami toksyczno$ci U pséw sg przewdd pokarmowy, uktad
hematopoetyczny, nerki i watroba.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych po przedawkowaniu, nalezy przerwac leczenie do
czasu ich ustgpienia, a nast¢gpnie ponownie rozpoczaé leczenie z zalecang dawka terapeutyczna.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych
lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATAZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (EMEA) http://www.ema.europa.eu/.

15.  INNE INFORMACJE

Wytacznie dla zwierzat.
W opakowaniu znajduje sie 30 tabletek.

Preparat Masivet jest lekiem wydawanym na podstawie recepty stosowanym w leczeniu pséw z
guzami z komorek tucznych. Guzy z komorek tucznych sa nowotworowym procesem namnazania
komorek tucznych. Choroba ma charakter heterogenny i moze by¢ stosunkowo tagodna lub bardzo
ztosliwa. W pewnych okolicznosciach guz z komorek tucznych moze stanowi¢ zagrozenie zycia psa.
Preparat Masivet moze op6zni¢ wzrost guza.

Specjalne informacje dla lekarzy weterynarii
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Nalezy prowadzi¢ $cista kontrolg stanu psow i w oparciu o profesjonalng opini¢ decydowac o
potrzebie zmniejszenia dawki w przypadku, kiedy podejrzewa si¢ wystgpowanie istotnych dziatan
niepozadanych.

Kontrola czynnosci nerek

W celu odpowiedniej kontroli czynno$ci nerek nalezy raz w miesigcu wykonywa¢ badanie moczu za
pomocg testu paskowego.

W przypadku pozytywnego potilosciowego wyniku w teScie paskowym (stezenie biatka > 30 mg/dl)
nalezy wykona¢ badanie moczu, aby okresli¢ stosunek st¢zen biatka do kreatyniny (UPC) oraz
badanie krwi, aby oznaczy¢ stezenie kreatyniny, albumin i azotu mocznika (BUN).

Leczenie nalezy przerwac, jesli: stosunek UPC > 2 lub stezenie kreatyniny ponad 1,5-krotnie
przekracza gorng granice normy lub stezenie albumin spadnie ponizej 0,75 dolnej granicy normy lub
stezenie azotu mocznika we krwi (BUN) ponad 1,5-krotnie przekracza gorng granice normy.

Monitorowanie zespotu utraty biatka
Raz w miesigcu nalezy wykonywa¢ badanie moczu za pomoca testu paskowego. W przypadku
pozytywnego poélilosciowego wyniku w tescie paskowym (st¢zenie biatka > 30 mg/dl) nalezy
wykona¢ badanie moczu, aby okresli¢ stosunek stezen biatka i kreatyniny (UPC).
Raz w miesigcu nalezy oznacza¢ stgzenie albumin we krwi.
= Jedli stosunek UPC > 2 lub stezenie albumin spadnie ponizej 0,75 dolnej granicy normy, nalezy
wstrzymac leczenie do czasu, kiedy wartosci albumin i UPC powrdca do normy (stosunek UPC
< 2 i stgzenie albumin > 0,75 dolnej granicy normy); wtedy leczenie moze by¢ kontynuowane
w tej samej dawce.
= Je$li jedno z powyzszych zaburzen (stosunek UPC > 2 lub stezenie albumin < 0,75 LLN)
wystapi ponownie, leczenia nalezy zaprzesta¢ na stale.

Niedokrwistos¢ i/lub hemoliza
Nalezy prowadzi¢ $cista obserwacje psow pod katem wystgpowania objawow niedokrwistosci
(hemolitycznej). Jesli wystapia kliniczne objawy niedokrwistosci lub hemolizy, nalezy oznaczy¢
stezenie hemoglobiny, bilirubiny niezwigzanej i haptoglobiny oraz liczbg elementéw morfotycznych
krwi (wlacznie z retikulocytami).
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystgpienia:
= niedokrwistosci hemolitycznej tzn.: stgzenie hemoglobiny < 10 g/dl i objawy hemolizy,
tzn.: stgzenie bilirubiny niezwigzanej ponad 1,5-krotnie powyzej gbrnej granicy normy
1 stezenie haptoglobiny < 0,1 g/dl;
= niedokrwistosci aregeneracyjnej tzn.: stezenie hemoglobiny < 10 g/dl i liczba retikulocytow
< 80 000/mm?3,

Toksyczne uszkodzenie watroby (podwyzszenie ALT i AST), neutropenia

W przypadku podwyzszenia stgzenia ALT lub AST ponad 3-krotnie przekraczajacego gorna granice
normy, zmniejszenia liczby neutrofiléw < 2000/mm? lub jakichkolwiek innych powaznych dziatan
niepozgdanych nalezy dokona¢ modyfikacji leczenia w sposob przedstawiony ponizej:

Przy pierwszym wystgpieniu, leczenie nalezy wstrzymac¢ do czasu ustgpienia dziatan niepozadanych i
nastepnie wznowione w tej samej dawce.

Przy drugim wystapieniu tego samego dziatania niepozadanego leczenie nalezy wstrzymac¢ do czasu
ustapienia dziatan niepozadanych i nastepnie kontynuowane w dawce obnizonej do 9 mg/kg masy
ciata/dobe.

Przy trzecim wystgpieniu tego samego dzialania niepozadanego leczenie nalezy wstrzymac do czasu
ustapienia dziatan niepozadanych i nastepnie kontynuowane w dawce ponownie obnizonej do 6 mg/kg
masy ciata/dobe.

Jesli pomimo stosowania dawki 6 mg/kg masy ciata/dobe, nadal beda pojawiac si¢ powazne dziatania
niepozadane, nalezy przerwac leczenie.
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Zestawienie progow wynikéw badan laboratoryjnych dla przeciwwskazan lub
modyfikacji leczenia (wstrzymanie leczenia, zmniejszenie dawki, zaprzestanie leczenia)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU TOKSYCZNEGO USZKODZENIA WATROBY (ALT lub AST)

Przeciwwskazania

Wstrzymanie

Zmniejszenie dawki

Zaprzestanie leczenia

leczenia
>3 ULN >3 ULN >3 ULN >3 ULN
(pierwszy raz) (drugil/trzeci raz) (czwarty raz)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NEUTROPENII (liczba neutrofilow)

Przeciwwskazania

Wstrzymanie

Zmniejszenie dawki

Zaprzestanie leczenia

leczenia
3 3 3
<2000 /mm? <_2000 /mm < ZQOO /rr_lm <2000 /mm
(pierwszy raz) (drugi/trzeci raz) (czwarty raz)
POSTEPOWANIE W ZESPOLE UTRATY BIALKA (poziom albumin i/lub UCP)

Przeciwwskazania

Wstrzymanie

Zmniejszenie dawki

Zaprzestanie leczenia

leczenia
Poziom albumin Poziom albumin
Poziomalbumin<1LLN < 0,75 LLN . <0,75 LLN
lub UPC > 2 lub UPC > 2 nie dotyczy lub UPC > 2
(pierwszy raz) (drugi raz)

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU NIEDOKRWISTOSCI HEMOLITYCZNEJ LUB AREGENERACYJNEJ
(hemoglobina, bilirubina, haptoglobina, retikulocyty)

Przeciwwskazania

Wstrzymanie

Zmniejszenie dawki

Zaprzestanie leczenia

leczenia
Hemoglobina < 10 g/dI
i/lub
Hemoglobina < 10 g/dI nie dotyczy nie dotyczy bilirubina niezwiazana >

1,5 ULN i haptoglobina
<0,1 g/l
albo liczba retikulocytow

< 80 000/mm3

Modyfikacja dawki

Zalecana dobowa dawka 12,5 mg/kg masy ciala odpowiada maksymalnej dawce tolerowanej (ang.
Maximum Tolerated Dose, MTD), ktora zostata ustalona w badaniach toksycznos$ci dawki
wielokrotnej przeprowadzonych na zdrowych pasach rasy beagle. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych dawka moze by¢ obnizona do dobowej dawki 9 mg/kg masy ciata (zakres 7,5—

10,5 mg/kg) lub 6 mg/kg (zakres 4,5-7,5 mg/kg) zgodnie z ponizej przedstawionymi zestawieniami.
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9 mg na kg masy ciata

6 mg na kg masy ciata

Liczba
tabletek na Dawkaw
dobe mg/kg
Masa ciata psa | 50 150 | nizsza | wyzsza
w kg mg mg | masa | masa
>150| 194 1| 100 7,7
>19,4 | 250 1 plus 1| 103 8,0
>250| 306 2 plus 1 | 10,0 8,2
>306 | 36,1 2 98 8,3
>36,1| 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
>41,7| 47,2 2 plus 2 9,6 8,5
>472| 528 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plus 3 9,5 8,6
>583 | 639 2 plus 3 94 8,6
>639 | 694 4 94 8,6
>694 | 750 1 plus 4 94 8,7
>750 | 80,6 2 plus 4 9,3 8,7
Liczba
tabletek na Dawkaw
dobe mg/kg
Masa ciata psa | 50 150 | nizsza | wyzsza
w kg mg - mg| masa | masa

>150| 20,8 2 - 6,6 4.8
>208| 29,2 - - 1 7,2 51
>292| 375 1 plus 1 6,9 53
>375| 458 2 plus 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542 | 625 1 plus 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plus 2 6,4 5,6
>708 | 79,2 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plus 3 6,3 -
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