LISAI

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 50 mg, 6hukese polumeerkattega tabletid koertele.
MASIVET 150 mg, dhukese polliimeerkattega tabletid koertele.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 6hukese poliimeerkattega tablett sisaldab:

Toimeaine:

50 mg masitiniibi (vastab 59,6 mg masitiniibmesulaadile).
150 mg masitiniibi (vastab 178.9 mg masitiniibmestlaadile).

Abiained:

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

C_)hukese polimeerkattega tablett.
Ummargune heleoranz dhukese poliimeerkattega tablett, mille Gihele kiljele on pressitud ,,50% vGi
,150" ja teisele kiljele ettevtte logo.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid

Koer.
4.2.  Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kindlaks tehtud muteerunud c-KIT tirosiinkinaasi retseptoriga mitteresetseeritavate nuumrakuliste
kasvajate (2. voi 3. staadium) ravi koertel.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel (vt punkt 4.7).

Mitte kasutada alla 6 kuu vanustel v6i vahem kui 4 kg kaaluvatel koertel.

Mitte kasutada maksapuudulikkusega koertel, defineeritud kui AST v6i ALT > 3 x normi lemine piir
(ULN).

Mitte kasutada neerufunktsiooni hairega koertel, defineeritud kui uriini valgu-kreatiniini (UPC) suhe >
2 vdi albumiin < 1 x normi alumine piir (LLN).

Mitte kasutada aneemiaga koertel (hemoglobiin < 10 g/dI).

Mitte kasutada neutropeeniaga koertel, defineeritud kui absoluutne neutrofiilide arv < 2000/mm3.
Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi mis tahes abiaine suhtes.



4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Iga Kirurgiliselt ravitava nuumrakulise kasvaja puhul on esimeseks ravivalikuks 18ikus. Masitiniibravi
tuleb kasutada ainult mitteresetseeritavate nuumrakuliste kasvajate korral, millel esineb muteerunud c-
KIT turosiinkinaasi retseptori ekspressioon. Muteerunud c-KIT tlrosiinkinaasi retseptori olemasolu
tuleb enne ravi kinnitada (vt ka punkt 5.1).

45.  Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel
Koeri tuleb hoolikalt jélgida ja vajaduse korral annust kohandada v6i ravi 18petada.

Neerufunktsiooni jélgimine

Neerufunktsiooni tuleb iga kuu jalgida kasutades ribateste.

Positiivse semikvantitatiivse ribatesti tulemuse korral (valk > 30 mg/dl) tuleb teha uriini analliis, et
madrata uriini valgu-kreatiniini (UPC) suhe, ja votta vereproov, et méarata kreatiniin, albumiin ja vere
uurea lammastik (BUN).

Kui UPC suhe on > 2 vdi kreatiniin on > 1,5 xx normi tlemine piir (ULN) vdi albumiin on < 0,75 x
normi alumine piir (LLN) vdi vere uurea lammastik (BUN) on > 1,5 x ULN, katkestage ravi.

Valgukaotuse siindroomi jélgimine
Tehke iga kuu uriini ribatest. Positiivse semikvantitatiivse ribatesti korral (valk > 30 mg/dl) tehke
uriini analliis, et madrata uriini valgu-kreatiniini (UPC) suhe.
Mdbtke iga kuu vere albumiinisisaldust.
= Kui UPC suhe on > 2 vdi albumiin < 0,75 x normi alumine piir (LLN), tuleb ravi katkestada,
kuni albumiini ja UPV vééartused on joudnud piirvaartuseni (UPC vaartus < 2 ja albumiin > 0,75
x LLN), siis vOib ravi jatkata sama annusega.
= Kui ks neis stindmustest (UPC vééartus > 2 vdi albumiin < 0,75 x LLN) esineb teist korda, tuleb
ravi 10plikult katkestada.

Aneemia ja/vli hemoliiiis
Koeri tuleb tahelepanelikult jalgida (hemolidtilise) aneemia nahtude suhtes. Aneemia v8i hemoliilsi
kliiniliste ndhtude korral tuleb m&dta hemoglobiini, vaba bilirubiini ja haptoglobiini ning vererakkude
(sealhulgas retikulotstititide) arvu.
Ravi tuleb katkestada jargmistel juhtudel.
= Hemoludtiline aneemia, st hemoglobiin < 10 g/dl, hemolids, st vaba bilirubiin > 1,5 x ULN.
haptoglobiin < 0,1 g/dI.
=  Aneemia regeneratsiooni véhesuse tottu, st hemoglobiin < 10 g/dl ja retikulotstiite
< 80 000/mmé,

Maksatoksilisus (ALT vGi AST tdus), neutropeenia

Kui ALT v6i AST tdusevad > 3 x ULN, neutrofiilide arv vaheneb < 2000/mm? v6i esinevad muud
rasked kdrvaltoimed, tuleb ravi muuta jargmiselt.

Esimene kord tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejérel jatkata sama annusega;

sama stindmuse teisel esinemiskorral tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejarel tuleb ravi
jatkata vahendatud annusega 9 mg kehamassi kg kohta péevas;

sama stindmuse kolmandal esinemiskorral tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejérel tuleb ravi
jatkata veelgi vahendatud annusega 6 mg kehamassi kg kohta péevas.

Ravi tuleb 16petada, kui rasked kdrvaltoimed esinevad ka annuse 6 mg/kg paevas korral.

Teised ettevaatusabindud

Ravi tuleb I6plikult katkestada neerutoksilisuse korral, kui tekib immunoloogiliselt vahendatud
hemoliutiline aneemia (IMHA) ja/vdi aneemia regeneratsiooni vahesuse tottu ning kui raske
neutropeenia ja/voi raske kbhulahtisus ja/v6i raske oksendamine pusivad pérast annuse vahendamist.

Koeri ei tohi ravi ajal kasutada tduaretuseks.



Kokkuvdte laboratoorsete anallilside piirvaartustest, mis on ravi vastundidustuseks voi
pdhjustavad ravi muutmist (katkestamist, annuse véhendamist, I6petamist)

Maksatoksilisus (ALT vdi AST)

Vastunaidustus

>3 ULN

Ravi katkestamine

>3 ULN
(1. kord)

Annuse vahendamine

>3 ULN
(2. voi 3. kord)

Ravi Idpetamine

>3 ULN
(4. kord)

Neutropeenia (neutrofiilide arv)

Vastunaidustus

< 2000/mm3

Ravi katkestamine

< 2000/mm3
(1. kord)

Annuse vahendamine

< 2000/mm3
(2. v6i 3. kord)

Ravi I6petamine

< 2000/mm?
(4. kord)

Valgu kaotuse stindroom

(albumineemia ja/voi UP

C)

Vastunaidustus

Albumiin< 1 LLN
vOi UPC > 2

Ravi katkestamine
Albumiin< 0,75 LLN
voi UPC > 2
(1. kord)

Annuse vahendamine

Ei rakendata

Ravi I6petamine
Albumiin< 0,75 LLN
v0i UPC > 2
(2. kord)

Hemoluutiline ja aregeneratiivne aneemia (hemoglobiin, bilirubiin, haptoglobiin, retikulotstiidid)

Vastunaidustus

Hemoglobiin < 10 g/dI

Ravi katkestamine

Ei rakendata

Annuse vahendamine

Ei rakendata

Ravi Idpetamine

Hemoglobiin < 10 g/dl ja
kas

vaba bilirubiin
>15ULN ja
haptoglobiin < 0,1 g/dI
vOi retikulotsiiudid
< 80 000/mm?®

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed

ettevaatusabinoud

Korduv nahakontakt masitiniibiga v8ib mdjutada naiste fertiilsust ja pohjustada loote arengu hdireid.
Masiveti toimeaine v6ib pdhjustada naha sensibilisatsiooni.
o Viltige nahakontakti ravitavate koerte valjaheite, uriini ja oksega.
o Kandke ravitavate koerte okset, uriini vdi véljaheiteid koristades kaitsekindaid.
o Kui purunenud tabletid, ravitavate koerte okse, uriin vdi valjaheide satuvad nahale, loputage nahka

kohe rohke veega.

Masiveti toimeaine v8ib pGhjustada tugevat silmaarritust ja raskeid silmakahjustusi.
o Viéltige Masiveti sattumist silma.
e Arge puudutage silmi enne kinnaste aravotmist ja minemaviskamist ning kate pdhjalikku

pesemist.

¢ Kui ravim satub silma, loputage silma kohe rohke veega.
Inimesed, kes on masitiniibi suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet selle veterinaarravimiga

valtima.

Preparaadi juhuslikul allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti. Koera ravides ei tohi slia, juua ega suitsetada.

Lapsed ei tohi kokku puutuda ravitavate koerte, nende véljaheidete ega oksega.




4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja t6sidus)

Véga sage

= Kerged kuni mdddukad gastrointestinaalsed reaktsioonid (k&hulahtisus ja oksendamine), mis
kestavad keskmiselt vastavalt ligikaudu 21 ja 9 paeva.

= Kerge vBi mdddukas alopeetsia keskmise kestusega ligikaudu 26 paeva.

Sage

= Raske neerutoksilisus vdib esineda koertel, kellel on ravi algul neeruhdired (sealhulgas vere korge
kreatiniinisisaldus vdi proteinuuria).

Md6dukas kuni raske aneemia (aplastiline/hemoliitiline) keskmise kestusega ligikaudu 7 péeva.
Valgu kaotuse siindroom (peamiselt seerumi albumiinisisalduse vahenemisest).

Kerge vo6i mdddukas neutropeenia keskmise kestusega ligikaudu 24 péeva.

Aminotransferaaside (ALT vdi AST) tbus keskmise kestusega ligikaudu 29 paeva.

Konkreetsed meetmed ulaltoodud reaktsioonide puhul on esitatud punktis 4.5.

Muud sageli tdheldatud kdrvaltoimed olid enamikel juhtudel kerged v&i mdodukad.

= |etargia ja asteenia keskmise kestusega vastavalt ligikaudu 8 ja 40 péeva.

= SO0giisu vahenemine vOi anoreksia keskmise kestusega vastavalt ligikaudu 45 p&eva ja 18 péeva.
= Koha (keskmine kestus 23 péeva).

= L (imfadenopaatia (keskmine kestus 47 paeva).

= Tursed (keskmine tursete kestus oli 7 pdeva).

= Lipoom (keskmine kestus 53 pdeva).

Tavapdraselt defineeritakse kdrvaltoimete esinemise sagedust alljargnevalt:
- vdga sage (rohkem kui 1-I loomal 10-st avaldub/avalduvad (ihe ravikuuri jooksul kdrvaltoime(d)
- sage (rohkem kui 1-l, kuid vdahem kui 10- loomal 100-st)

47. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Mitte kasutada tiinetel voi imetavatel koertel (vt punkt 4.3). Laboratoorsed uuringud rottidel on ndidanud
tbendeid emasloomade fertiilsuse hdirete kohta annuses 100 mg/kg paevas, embriiotoksilisuse ja
arengutoksilisuse kohta annuses Ule 30 mg/kg paevas. Kiulikute uuring embriotoksilisust voi
arengutoksilisust ei ndidanud.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

In vitro testid inimese mikrosoomidega nditavad, et samaaegne ravi koos ainetega, mida
metaboliseerivad CYP450 isovormid, vdib pdhjustada kas masitiniibi v8i nende ainete suuremaid voi
vadiksemaid sisaldusi plasmas. Koerte kohta vastav teave puudub. Seet6ttu tuleb olla ettevaatlik
masitiniibi ja muude ravimite kooskasutamisel.

Samaaegne muude ravimite kasutamine, mis seonduvad suures osas valkudega, vdib konkureerida
masitiniibi seondumisega ja pohjustada sellega kérvaltoimeid.

Masiveti téhusus vdib olla vahenenud koertel, kes on varem saanud kemoteraapiat ja/voi
radioteraapiat. Teave seoses vBimaliku ristiresistentsusega teiste tsiitostaatiliste ravimitega ei ole
kattesaadav.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis
Suukaudne manustamine.

Soovitatav annus on 12,5 mg/kg (annuse ulatus 11-14 mg/kg) ks kord péevas, nagu ndidatud
alltoodud tabelis.



Koertele kehamassiga alla 15 kg ei ole tdpne annustamine alati vBimalik. Neid koeri vdib ravida kas
50, 100 v&i 150 mg annusega, kui soovitakse saavutada annust 11-14 mg kehamassi kg kohta.

Tabletid tuleb manustada tervelt ja neid ei tohi poolitada, purustada ega jahvatada. Kui parast narimist
stlitab koer katkise tableti valja, tuleb see havitada.
Tablette tuleb alati manustada thtmoodi, koos toiduga.

12,5 mg

kehamassi kg Tablettide

kohta arv paevas Annus mg/kg

Koera 50 150 | vaikse | suurem
kehamasskg | mg Mg | mmass | mass
>15 18 1 + 1 13,7 11,1
> 18 22 2 + 1 13,9 11,4
> 22 26 2 13,6 11,5
> 26 30 1 + 2 13,5 11,7
> 30 34 2 + 2 13,3 11,8
>34 38 3 13,2 11,8
> 38 42 1 + 3 13,2 11,9
> 42 46 2 + 3 13,1 12,0
> 46 50 4 13,0 12,0
>50 54 1 + 4 13,0 12,0
> 54 58 2 + 4 13,0 12,1
> 58 62 5 12,9 12,1
> 62 66 1 + 5 12,9 12,1
> 66 70 2 + 5 12,9 12,1
>70 74 6 12,9 12,2
> 74 78 1 + 6 12,8 12,2
>78 2 + 6 12,8

Kui tablett regurgiteeritakse vBi oksendatakse vélja 10 minuti jooksul péarast manustamist, tuleb ravi
korrata. Kui tablett regurgiteeritakse vdi oksendatakse vélja rohkem kui 10 minuti jooksul pérast
manustamist, ei tohi ravi korrata.

Ravi tuleb (le vaadata 4 kuni 6 nadala pérast, et hinnata algset vastust. Ravi kestus s6ltub ravivastusest.
Ravi tuleb jatkata stabiilse haiguse korral, st staatilise, osalise voi tdieliku kasvaja vastuse korral, kui
ravim on piisavalt hasti talutav. Kasvaja progresseerumise korral ei ole ravi tdenéoliselt edukas ja
tuleb Ule vaadata.

Annuse vahendamine, ravi katkestamine ja ravi l0petamine

Koeri tuleb hoolikalt jalgida ja kasutada professionaalset hinnangut, et mééarata kindlaks annuse
vahendamise vajadus vdimalike oluliste kdrvaltoimete korral (vt punkt 4.5). Annuseid saab vahendada
9 mg/kg-ni (ulatus 7,5-10,5 mg/kg) vdi 6 mg/kg-ni (ulatus 4,5-7,5 mg/kg) alltoodud tabelite jérgi.

Kliiniliste uuringute jooksul vahendati p&evast annust kdrvalnéhtude tottu ligikaudu 16%-I ravitud
koertest, peamiselt transaminaaside sisalduse tdusu tottu.



9 mg kehamassi kg kohta tiks kord péevas alltoodud tabeli jérgi.

Tablettide

arv paevas Annus mg/kg

vaikse | suure
Koera 50 150 m m

kehamass kg | mg mg | mass | mass
>150| 194 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 + 1 10,3 8,0
>250| 306 2 + 1 10,0 8,2
>30,6 | 361 2 9,8 8,3
>36,1 | 41,7 1 + 2 9,7 8,4
>417 | 47,2 2 + 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 3 9,5 8,5
>528| 583 1 + 3 9,5 8,6
>583| 639 2 + 3 9,4 8,6
>639 | 694 4 94 8,6
>694 | 750 1 + 4 9,4 8,7
>750 | 806 2 + 4 9,3 8,7

6 mg kehamassi kg kohta (ks kord péevas alltoodud tabeli jérgi.

Tablettide
arv péevas Annus mg/kg
vaikse | suure
Koera 50 150 m m
kehamass kg | mg mg | kaal kaal
>150| 208 2 6,6 4.8
>208 | 29,2 1 7,2 51
>292 | 375 1 + 1 6,9 53
>375| 458 2 + 1 6,7 55
>458 | 54,2 2 6,5 55
>542 | 625 1 + 2 6,5 5,6
>625| 70,8 2 + 2 6,4 5,6
>70,8 | 792 3 6,4 57
> 79,2 1 + 3 6,3

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Soovitatav 60paevane annus 12,5 mg kehamassi kg kohta vastab suurimale talutavale annusele (MTD),
mis saadi korduvate annuste toksilisuse uuringutes tervetel Beagle’i koertel.

Uleannustamise nahte taheldati tervetel koertel 14bi viidud uuringutes, keda oli ravitud 39 nadalat
annustega, mis ligikaudu 2 korda uletasid soovitatava annuse (25 mg masitiniibi); koertel, keda oli
ravitud 13 nadalat ja 4 naddalat annustega, mis ligikaudu 3 korda Uletasid soovitatava annuse (41,7 mg
masitiniibi); ja koertel, keda oli ravitud 4 nadalat annustega, mis ligikaudu 10 korda Uletasid
soovitatava annuse (125 mg masitiniibi). Toksilisuse peamised sihtorganid koertel on
gastrointestinaaltrakt, hematopoeetiline stisteem, neerud ja maks.

Uleannustamise jarel tekkinud kdrvaltoimete puhul tuleb ravi katkestada kuni nende lahenemiseni ja
seejarel uuesti alustada soovitatava terapeutilise annusega.



4.11. Keeluajad

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: proteiin-ttrosiinkinaasi inhibiitor,
ATCvet kood: QLO1XE9OQ.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Masitiniib on proteiin-tiirosiinkinaasi inhibiitor, mis in vitro inhibeerib tugevalt ja selektiivselt c-Kit
retseptori muteerunud vormi jukstamembraani (JM) piirkonnas. Ta inhibeerib ka trombotsutidest
parineva kasvufaktori (PDGF) retseptorit ja fibroblastide kasvufaktori retseptorit (FGFR3).

Poordelises Kliinilises valiuuringus raviti erinevat tdugu koeri vanuses kaks kuni seitseteist aastat
juhuslikkuse alusel Masivetiga annuses 12,5 mg/kg voi platseeboga. Muteerunud tiirosiinkinaasi c-
KIT retseptoriga mitteresetseeritavate nuumrakuliste 2. vdi 3. staadiumi kasvajatega koertel naitas ravi
Masivetiga oluliselt pikemat aega kasvaja progresseerumiseni (TTP) (keskmiselt 241 pdeva) vorreldes
platseeboga (83 péeva). Vastus masitiniibravile valjendus stabiilse haigusena, st staatilise, osalise v0i
téieliku vastusena.

Masitiniibravi tuleb kasutada ainult mitteresetseeritavate nuumrakuliste kasvajate korral, millel esineb
muteerunud c-KIT tlrosiinkinaasi retseptori ekspressioon. Muteerunud tiirosiinkinaasi c-KIT
retseptori olemasolu tuleb enne ravi kinnitada.

5.2, Farmakokineetilised omadused

Parast suukaudset manustamist koertele annuses 11,2 mg kehamassi kg kohta (0,5 mg) imendub
masitiniib kiiresti ja maksimaalse kontsentratsiooni saavutamise aeg (Tmax) on ligikaudu 2 tundi.
Eliminatsiooni poolvéértusaeg (t%2) on ligikaudu 3-6 tundi. Masitiniib seondub plasmavalkudega
ligikaudu 93% ulatuses.

Masitiniib metaboliseerub peamiselt N-dealkillimise teel. Eritumine toimub sapiga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Mikrokristalne tselluloos,
povidoon K30,
seamaksapulber,
krospovidoon,
magneesiumstearaat.

Tableti kate:

makrogool 3350,

polivintdlalkohol,

talk,

titaandioksiid (E171),

paikeseloojangukollane (E110) alumiiniumlakk.



6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. KOolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 4 aastat

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Valge HDPE-pudel, mis on suletud termosulguva kilega ja kaetud lapsekindla korgiga.
30 ml pudel sisaldab 30 Masivet 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletti.

40 ml pudel sisaldab 30 Masivet 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletti.

60 ml pudel sisaldab 30 Masivet 150 mg 6hukese polimeerikattega tabletti.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vdi nende jaatmed tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Pariis

Prantsusmaa

+33(0)1 4720 0014

+33(0)1 4720 2411
MASIVET @ab-science.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/08/087/001

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiugiloa valjastamise kuupéev: 17/11/2008

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.


mailto:MASIVET@ab-science.com
http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA, KES VASTUTAB
RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE
OSAS

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA, KES VASTUTAB
RAVIMIPARTII VALJASTAMISE EEST

Ravimipartii véljastamise eest vastutavate tootja nimi ja aadress

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Prantsusmaa

B. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS

Retsepti alusel véljastatav veterinaarravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 50 mg dhukese polimeerkattega tabletid koertele.
Masitiniib

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Masitiniib 50 mg

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerkattega tablett.

4. PAKENDI SUURUS

30 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}
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11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna.

12.  ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugeda pakendi infolehte.

13. MARGE,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Pariis

Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudeli etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 50 mg, 6hukese polimeerkattega tabletid koertele.
Masitiniib

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Masitiniib 50 mg

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

30 tabletti

4. MANUSTAMISTEE(D)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Ei rakendata

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Kdlblik kuni {kuu/aasta}

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 150 mg 6hukese polumeerkattega tabletid koertele.
Masitiniib

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Masitiniib 150 mg

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerkattega tablett.

4. PAKENDI SUURUS

30 tabletti

5. LOOMALIIGID

Koer

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

8. KEELUAJAD

Ei rakendata

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni {kuu/aasta}
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11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna.

12.  ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: lugeda pakendi infolehte.

13. MARGE,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks — retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Pariis

Prantsusmaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/08/087/002

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii {number}
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MIINIMUMNOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudeli etikett

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 150 mg, dhukese polliimeerkattega tabletid koertele.
Masitiniib

2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Masitiniib 150 mg

3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

30 tabletti

4. MANUSTAMISTEE(D)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Ei rakendata

| 6. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

K®lblik kuni {kuu/aasta}

8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

MASIVET 50 mg, 6hukese poliimeerkattega tabletid koertele
MASIVET 150 mg, 6hukese poliimeerkattega tabletid koertele

1 MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miugiloa hoidja:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Pariis
Prantsusmaa

Partii valjastamise eest vastutav tootja:

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

MASIVET 50, mg 6hukese polumeerkattega tabletid koertele.
MASIVET 150, mg 6hukese pollimeerkattega tabletid koertele.

3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINED

MASIVET on heleoranz immargune dhukese polimeerkattega tablett.
Uks tablett sisaldab kas 50 mg v6i 150 mg toimeainet masitiniibi. Tablett sisaldab ka vérvainena
paikeseloojangukollast FCF (E 110) alumiiniumlakki ja titaandioksiidi (E 171).

Tablettidel on mérgistus ,,50° vi ,,150" thel kiljel ja ettevdtte logo teisel kiljel.

4. NAIDUSTUS(ED)

Masivet on ette nahtud kindlaks tehtud muteerunud c-KIT tlrosiinkinaasi retseptoriga
mitteresetseeritavate nuumrakuliste kasvajate (2 v6i 3 staadium) raviks koertel.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Teie koerale ei tohi anda Masiveti, kui:

ta on tiine vdi imetab kutsikaid,

ta on alla 6 kuu vana voi kaalub véhem kui 4 kg,

tal on maksa- v8i neerupuudulikkus,

tal on aneemia v@i neutrofiilide vaegus,

tal on allergiline reaktsioon Masiveti toimeaine masitiniibi v6i ravimis sisalduva mis tahes
abiaine suhtes.

21



6. KORVALTOIMED

Kas ma pean ootama, et mu koeral tekivad Masivetiga ravi ajal kdrvalndhud?

Nagu iga muu ravim, vdib ka Masivet pohjustada korvalnahte. Neid vOib kdige paremini teile
kirjeldada teie loomaarst.

Véaga sagedased korvaltoimed

= Kerged kuni mdddukad gastrointestinaalsed reaktsioonid (k&hulahtisus ja oksendamine), mis
kestavad keskmiselt vastavalt 21 ja 9 péeva.
= Kerge vBi mdddukas karvakaotus keskmise kestusega ligikaudu 26 paeva.

Sagedased kdrvaltoimed

Teie loomaarst peab votma kasutusele konkreetsed meetmed jargmiste kdrvalnéhtude korral (vt punkt
8).
o Raske neerutoksilisus v6ib esineda koertel, kellel on ravi algul neeruhdired (sealhulgas vere
suur kreatiniinisisaldus voi proteinuuria).
Md06dukas kuni raske aneemia (aplastiline/hemoliiitiline) keskmise kestusega ligikaudu 7 péeva.
Valgu kaotuse stindroom (peamiselt seerumi albumiini vahenemisest).
Kerge v6i mdddukas neutropeenia keskmise kestusega ligikaudu 24 péaeva.
Aminotransferaaside (ALT vBi AST) tbus keskmise kestusega ligikaudu 29 péeva.

Muud sageli taheldatud kdrvalnahud olid enamikel juhtudel kerged voi méddukad.

o Letargia ja asteenia keskmise kestusega vastavalt ligikaudu 8 ja 40 péaeva.

So606giisu vahenemine voi anoreksia keskmise kestusega vastavalt ligikaudu 45 péeva ja
18 pdeva.

Koha (keskmine kestus 23 paeva).

Limfadenopaatia (keskmine kestus 47 paeva).

Tursed (keskmine tursete kestus oli 7 p&eva).

Lipoom (keskmine kestus 53 paeva).

Mida ma pean tegema, kui mu koeral esinevad Masivetiga ravi ajal kdrvalnahud?

Kui taheldate raskeid kdrvalnéhte v8i muid néhte, mida ei ole kdesolevas pakendi infolehes mainitud,
palun teatage nendest oma veterinaararstile. Kdrvaltoimete korral v6ib teie loomaarst otsustada annust
vahendada vGi ravi katkestada.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Masivet on ette nahtud koertele suukaudseks kasutamiseks ja seda tuleb manustada loomaarsti juhiste
jargi. Teie loomaarst raégib teile, milline kogus on teie koerale Gige.

Soovitatav annus on 12,5 mg/kg (annuse ulatus 11-14 mg/kg) uks kord p&evas, nagu nédidatud
alltoodud tabelis. Koertele kehamassiga alla 15 kg ei ole tadpne annustamine alati v8imalik. Neid koeri
vOib ravida kas 50, 100 v6i 150 mg annustega, kui soovitakse saavutada annust 11-14 mg kehamassi
kg kohta.
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12,5 mg

kehamassi kg Tablettide

kohta arv paevas Annus mg/kg

Koera 50 150 | vaikse | suurem
kehakaal kg | mg mg | m kaal kaal
> 15 18 1 + 1 13,7 11,1
> 18 22 2 + 1 13,9 11,4
> 22 26 2 13,6 115
> 26 30 1 + 2 13,5 11,7
>30 34 2 + 2 13,3 11,8
>34 38 3 13,2 11,8
> 38 42 1 + 3 13,2 11,9
> 42 46 2 + 3 131 12,0
> 46 50 4 13,0 12,0
>50 54 1 + 4 13,0 12,0
>54 58 2 + 4 13,0 12,1
> 58 62 5 12,9 12,1
> 62 66 1 + 5 12,9 12,1
> 66 70 2 + 5 12,9 12,1
> 70 74 6 12,9 12,2
> 74 78 1 + 6 12,8 12,2
>78 2 + 6 12,8

Kui tablett regurgiteeritakse vGi oksendatakse vélja 10 minuti jooksul parast manustamist, tuleb ravi
korrata. Kui tablett regurgiteeritakse vdi oksendatakse vélja enam kui 10 minuti jooksul pérast
manustamist, ravi korrata ei tohi.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Kuidas ma pean Masiveti oma koerale manustama ja kui kaua?

Tablette tuleb alati manustada thtemoodi koos toiduga. Tabletid tuleb manustada tervelt ja neid ei tohi
poolitada, purustada ega jahvatada. Kui pérast narimist silitab koer katkise tableti vélja, tuleb see
havitada.

Kui annus jaib vahele, tuleb jargmine planeeritud annus anda juhiste jargi. Arge suurendage ega
kahekordistage annust. Kui koer sai rohkem tablette, kui ette nahtud, votke tihendust oma loomaarstiga.
Ravi kestus soltub ravivastusest. Ravi tuleb jatkata stabiilse haiguse korral, st staatilise, osalise voi
téieliku kasvaja vastuse korral, kui ravim on piisavalt hésti talutav. Kasvaja progresseerumise korral ei
ole ravi tGendoliselt edukas ja tuleb lle vaadata.

Ravi tuleb Ule vaadata 4 kuni 6 nadala parast, et hinnata algset vastust. Pikaajaline ravi tuleb 1abi viia
loomaarsti regulaarse (vahemalt kord kuus) kontrolli all.

10. KEELUAJAD

Ei rakendata

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida pudel tihedalt suletuna.
Parast etiketil mérgitud kdlblikkusaja 16ppu mitte kasutada.
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12. ERIHOIATUSED
12.1. Erihoiatused

Erihoiatused:

Iga kirurgiliselt ravitava nuumrakulise kasvaja puhul on esimeseks ravivalikuks 18ikus. Masitiniibravi
tuleb kasutada ainult mitteresetseeritavate nuumrakuliste kasvajate korral, millel esineb muteerunud c-
KIT tlrosiinkinaasi retseptori ekspressioon. Muteerunud c-KIT tirosiinkinaasi retseptori olemasolu
tuleb enne ravi kinnitada.

Erihoiatused kasutamisel loomadel:

Millised on erihoiatused minu koera jaoks?

Loomarst peab koera hoolikalt jalgima (vahemalt kord kuus) ja vajaduse korral annust kohandama voi
ravi I6petama.

Ravi tuleb I6petada, kui taheldatakse jargmisi ndhte: aneemia, raske neutropeenia, raske neerutoksilisus,
maksatoksilisus ja/vdi raske kdhulahtisus voi oksendamine, mis pisivad pérast annuse vahendamist.
Koeri ei tohi ravi ajal kasutada tGuaretuseks.

Mitte kasutada tiinetel voi lakteerivatel koertel.

Millised on spetsiaalsed ettevaatusabindud, mida peab rakendama Masiveti manustav inimene?

Korduv nahakontakt masitiniibiga v8ib mdjutada naiste fertiilsust ja p6hjustada loote arengu haireid.
Masiveti toimeaine v6ib pdhjustada naha sensibilisatsiooni.
¢ Viltige nahakontakti ravitavate koerte véljaheite, uriini ja oksega.
o Kandke ravitavate koerte okset, uriini voi véljaheiteid koristades kaitsekindaid.
o Kui purunenud tabletid, ravitavate koerte okse, uriin v8i véljaheide satuvad nahale, loputage nahka
kohe rohke veega.

Masiveti toimeaine v8ib pGhjustada tugevat silmadrritust ja tdsiseid silmade kahjustusi.
o Vailtige silma sattumist.
e Arge puudutage silmi enne kinnaste dravotmist ja minemaviskamist ning kéte phjalikku
pesemist.
o Kui toode satub silma, loputage silma kohe rohke veega.

Inimesed, kes on masitiniibi suhtes tlitundlikud, ei tohi toodet kasitseda.

Preparaadi juhuslikul allaneelamisel tuleb pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti. Koera ravides &rge stdge, jooge ega suitsetage.

Lapsed ei tohi kokku puutuda ravitavate koerte, nende véljaheidete ega oksega.

Kas teisi ravimeid vdib anda sel ajal, kui mu koer saab Masiveti?

On olemas mdni ravim, mida te ei tohi ravi ajal koerale anda, sest need vdivad koos manustatuna
pohjustada raskeid kérvaltoimeid.

Samaaegne muude ainete kasutamine, mis seonduvad suures osas valkudega, v8ib konkureerida
masitiniibi seondumisega ja p6hjustada sellega kérvaltoimeid.

Samaaegne kasutamine koos ainetega, mida metaboliseerivad CYP450 isovormid, v6ib pbhjustada kas
masitiniibi vOi nende ravimite suuremat voi vaiksemat sisaldust plasmas.

Réaakige oma loomaarstile kdigist ravimitest, sealhulgas k&simudgiravimitest, mida kavatsete koerale
anda.

Masiveti tdhusus vdib olla vahenenud koertel, kes on varem saanud keemia- ja/voi Kiiritusravi. Teave
seoses vOimaliku ristiresistentsusega teiste tsutostaatiliste ravimitega ei ole kéttesaadav.

Uleannustamine:

Soovitatav 66paevane annus 12,5 mg kehamassi kg kohta vastab suurimale talutavale annusele (MTD).
Toksilisuse peamised sihtorganid koertel on gastrointestinaaltrakt, hematopoeetiline slisteem, neerud
ja maks.
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Uleannustamise jarel tekkinud korvaltoimete puhul tuleb ravi katkestada kuni nende lahenemiseni ja
seejarel uuesti alustada soovitatava terapeutilise annusega. Palun votke Gihendust oma veterinaariga.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINC)UDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
olmejadtmetega. Kisige veterinaararstilt, kuidas havitada tarbetuid ravimeid. Need meetmed aitavad Kaitsta
keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Tdapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.

15.  LISAINFO

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Tablette turustatakse 30 tabletti sisaldavate pakenditena.

Masivet on retseptiravim, mida kasutatakse koerte nuumrakuliste kasvajate raviks. Nuumrakulised
kasvajad on kantseroossed nuumrakkude vohandid. See on heterogeenne haigus, mis vdib olla suhteliselt
stiitu voi agressiivselt pahaloomuline. Teatud juhtudel vdivad nuumrakulised kasvajad olla teie koerale
eluohtlikud. Masivet vbib pikendada aega kasvaja progresseerumiseni.

Eriteave loomaarstile

Koeri tuleb jalgida hoolikalt ja kasutada professionaalset hinnangut, et médrata kindlaks annuse
vahendamise vajadus vBimalike oluliste k@rvaltoimete korral.

Neerufunktsiooni jalgimine

Neerufunktsiooni tuleb iga kuu jalgida kasutades ribateste.

Positiivse semikvantitatiivse ribatesti tulemuse korral (valk > 30 mg/dl) tuleb teha uriini analliUs, et
madrata uriini valgu-kreatiniini (UPC) suhe, ja votta vereproov, et mééarata kreatiniin, aloumiin ja vere
uurea lammastik (BUN).

Kui UPC suhe on > 2 vGi kreatiniin on > 1,5 x normi Glemine piir (ULN) v6i albumiin on < 0,75 x normi
alumine piir (LLN) vG6i vere uurea lammastik (BUN) on > 1,5 x ULN, katkestage ravi.

Valgukaotuse siindroomi jélgimine
Tehke iga kuu uriini ribatest. Positiivse poolkvantitatiivse ribatesti korral (valk > 30 mg/dl) tehke
uriini analliis, et madrata uriini valgu-kreatiniini (UPC) suhe.
Mootke iga kuu vere albumiinisisaldust.
= Kui UPC suhe on > 2 vdi albumiin < 0,75 x normi alumine piir (LLN), tuleb ravi katkestada,
kuni albumiini ja UPV vaartused on jéudnud piirvaartuseni (UPC vaartus < 2 ja albumiin > 0,75
x LLN), siis vOib ravi jatkata sama annusega.
= Kui (ks neis stindmustest (UPC vaartus > 2 v8i albumiin < 0,75 x LLN) esineb teist korda, tuleb
ravi 10plikult katkestada.

Aneemia ja/vGi hemoliiiis

Koeri tuleb tahelepanelikult jalgida (hemoltitilise) aneemia néhtude suhtes. Aneemia v8i hemoliilsi
kliiniliste ndhtude korral tuleb m&dta hemoglobiini, vaba bilirubiini ja haptoglobiini ning vererakkude
(sealhulgas retikulotstittide) arvu.

Ravi tuleb katkestada jargmistel juhtudel.
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ja haptoglobiin < 0,1 g/dl.

< 80 000/mmé®.

Maksatoksilisus (ALT v8i AST t6us), neutropeenia

Hemoludtiline aneemia, st hemoglobiin < 10 g/dl ja hemoliius, st vaba bilirubiin > 1,5 x ULN

Aneemia regeneratsiooni vahesuse tdttu, st hemoglobiin < 10 g/dl ja retikulotstiute

Kui ALT vdi AST tdusevad > 3 x ULN, neutrofiilide arv vaheneb < 2000/mm? v&i muude raskete
kdrvaltoimete korral tuleb ravi kohaldada jargmiselt.
Esimene kord tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejérel jatkata sama annusega;

sama stindmuse teisel esinemisel tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejarel tuleb ravi jatkata
vahendatud annusega 9 mg kehamassi kg kohta péevas;
sama stindmuse kolmandal esinemisel tuleb ravi katkestada kuni lahenemiseni, seejérel tuleb ravi
jatkata veelgi vahendatud annusega 6 mg kehamassi kg kohta paevas.
Ravi tuleb I6petada, kui rasked kérvaltoimed esinevad ka annuse 6 mg/kg/péevas korral.

Laboratoorsete analtitside piirvaartuste kokkuvdte, mis on ravi vastunaidustuseks voi
pdhjustavad ravi muutmist (katkestamist, annuse vahendamist, [6petamist)

Maksatoksilisus (ALT v6i AST)

Vastunaidustus

>3 ULN

Ravi katkestamine

>3 ULN
(1. kord)

Annuse vahendamine

>3 ULN
(2. voi 3. kord)

Ravi I6petamine

>3 ULN
(4. kord)

Neutropeenia (neutrofiilide arv)

Vastunaidustus

Ravi katkestamine

Annuse vahendamine

Ravi [dpetamine

3 < 2000/mm? < 2000/mm? < 2000/mm3
< 2000/mm (L. kord) (2. Vi 3. kord) (4. kord)
Valgu kaotuse stindroom (albumineemia ja/vdi UPC)
Vastunaidustus Ravi katkestamine Annuse vahendamine Ravi [dpetamine

Albumiin<1 LLN
vOi UPC > 2

Albumiin< 0,75 LLN
voi UPC > 2
(1. kord)

Ei rakendata

Albumiin< 0,75 LLN
voi UPC > 2
(2. kord)

Hemolutiline ja aregeneratiivne aneemia (hemoglobiin, bilirubiin, haptoglobiin, retikulotstiiidid)

Vastunaidustus

Hemoglobiin < 10 g/dl

Ravi katkestamine

Ei rakendata

Annuse vahendamine

Ei rakendata

Ravi [dpetamine

Hemoglobiin < 10 g/dl ja
kas

vaba bilirubiin
>1,5ULN ja
haptoglobiin < 0,1 g/dI
voi retikulotsuidid

< 80 000/mm3

Annuse kohandamine

Soovitatav 66pdevane annus 12,5 mg kehamassi kg kohta vastab maksimaalsele talutavale annusele
(MTD), mis saadi korduvate annuste toksilisuse uuringutel tervetel Beagle’i koertel. K&rvaltoimete
korral saab annuseid véhendada 9 mg/kg-ni (ulatus 7,5-10,5 mg/kg) voi 6 mg/kg-ni (ulatus 4,5—

7,5 mg/kg) alltoodud tabelite jérgi.
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9 mg kehamassi kg kohta tiks kord péevas alltoodud tabeli jargi.

Tablettide

arv paevas Annus mg/kg

vaikse | suure
Koera m m
kehakaal kg |50 mg 150 mg| kaal kaal
>150| 194 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 + 1 10,3 8,0
>2501| 30,6 2 + 1 10,0 8,2
>306 | 36,1 2 9,8 8,3
>36,1| 41,7 1 + 2 9,7 8,4
>417 | 47,2 2 + 2 9,6 8,5
>472 | 52,8 3 9,5 8,5
>528 | 58,3 1 + 3 9,5 8,6
>583| 639 2 + 3 9,4 8,6
>639| 694 4 9,4 8,6
>694 | 750 1 + 4 9,4 8,7
>750| 80,6 2 + 4 9,3 8,7

6 mg kehamassi kg kohta tiks kord péevas alltoodud tabeli jargi.
Tablettide
arv paevas Annus mg/kg
Koera vaiksem | suurem

kehakaal kg |50 mg 150 mg| kaal kaal
>150| 20,8 2 6,6 4.8
>20,8 | 29,2 1 72 51
>292 | 375 1 + 1 6,9 53
>375| 458 2 + 1 6,7 55
>458 | 54,2 2 6,5 55
>542 | 625 1 + 2 6,5 5,6
>625| 70,8 2 + 2 6,4 5,6
>708 | 79,2 3 6,4 57

> 79,2 1 + 3 6,3
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