I. sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutydk szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonat( tabletta kutydk szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy filmbevonatu tabletta tartalmaz:

Hat6anyag:

Maszitinib 50 mg

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

(ez egyenértékii 178,9 mg maszitinib-mezilattal)
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmbevonatu tabletta
Vilagos narancsszinti, kerek filmbevonat( tabletta, egyik oldalan 50-es vagy 150-es, a masik oldalan
az engedélyes logéja dombornyomassal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya.

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Kutyak mtitéttel el nem tavolithat6 hizésejt-daganatai (2. vagy 3. fokozat) gyogykezelésére, abban az
esetben, ha igazolt a mutalt tirozin-kinaz c-kit receptor jelenléte a daganatban.

4.3 Ellenjavallatok

Vemhes és laktalo szukéknal nem alkalmazhat6 (lasd a 4.7 szakaszt).

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

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

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

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

Nem alkalmazhat6 kutyaknal neutropénia esetén, azaz ha az abszolut neutrofil szam < 2000 /mm?.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Minden sebészetileg kezelhetd hizdsejt daganat esetén a sebészet legyen az elsédlegesen valasztott
kezelés. A maszitinib kezelés csak olyan kutyaknal alkalmazhatd, amelyek hizésejt daganata nem
operalhatd, és mutalt tirozin kindz c-Kit receptort expresszalnak. A mutalt tirozin-kinaz c-Kit receptor
jelenlétét a kezelés megkezdése elbtt igazolni kell (lasd az 5.1 szakaszt is.)



4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedesek

A kezelt allatokra vonatkozo kiilnleges dvintézkedések
A kutyakat gondos megfigyelés alatt kell tartani, és a kezelést szlikség esetén modositani kell, illetve
meg kell szlintetni.

A vesefunkcio monitorozésa

A vesefunkciot havonta tesztcsikos vizeletvizsgélattal megfelelden monitorozni kell.

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

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

A fehérjevesztd szindroma monitorozdsa
Végezzink havonta tesztcsikos vizeletvizsgalatot. Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmény (fehérje >
30 mg/dl) esetén vizeletvizsgalatot kell végezni a vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany
meghatarozasara.
Végezzik el havonta az albuminszint mérését a vérben.
= Haaz UPC arany > 2, vagy az albumin < 0,75 normalérték alsé hatar (LLN), a kezelést meg kell
szakitani addig, amig az albumin és UPC értékek visszatérnek a normalértékre (UPC arany < 2
és albumin > 0,75 LLN), majd azonos dozissal folytatni lehet a kezelést.
= Hae 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;
» Regenerécio hidnya miatt fellép6 anémia, azaz hemoglobin< 10 g/dl és
retikulocitak < 80 000/mm?q.

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

Ha az ALT vagy AST szint névekedése > 3 ULN, a neutrofilszam csokkenése < 2000/mm?, vagy mas
stlyos mellékhatés 1ép fel, a kezelést az alabbiak szerint modositani kell:

Az elso eléfordulaskor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell figgeszteni, majd azonos ddzissal
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 eléfordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd tovabb csokkentett, 6 mg/testtdmeg-kilogramm napi dozissal kell folytatni.

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

Egyéb dvintézkedések

A kezelést véglegesen be kell sziintetni a vesére gyakorolt toxikus hatas, immun-medialt hemolitikus
anémia (IMHA) és/vagy regeneracié hianya miatt fellépé anémia esetén, valamint akkor, ha stlyos
neutropénia, és/vagy sulyos hasmenés és/vagy sulyos hanyas all fenn az adag csokkentését kovetden.

A kutyakat a kezelés alatt nem szabad tenyésztésbe vonni.



Ellenjavallatot vagy kezelésmddositast (megszakitést, déziscsokkentést vagy beszlintetést)
eredményezo laboratériumi vizsgalati kiiszobértékek osszefoglalasa
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Ellenjavallat Megszakitas Doziscsokkentés Megszlintetés
>3 ULN
>3 ULN > 3ULN (mésodik és harmadik >3 ULN
(els6 alkalommal) alkalommal) (negyedik alkalommal)
NEUTROPENIA (neutrofilszamok) KEZELESE
Ellenjavallat Megszakitas Déziscsokkentés Megszuntetés
<2000/ mm3
3 <2000 / mm3 e : <2000/ mm?
<2000/ mm (els6 alkalommal) (masgldklggfnrr\:;wadlk (negyedik alkalommal)

FEHERJEVESZTO SZINDROMA (albuminémia és/vagy UPC) KEZELESE

Ellenjavallat

Albumin<1LLN
vagy UPC > 2

Megszakitas

Albumin<0,75 LLN
vagy UPC > 2
(els6 alkalommal)

Déziscsokkentés

Nem értelmezheto.

Megszuntetés

Albumin< 0,75 LLN
vagy UPC > 2
(masodik alkalommal)

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

Ellenjavallat

Hemoglobin < 10 g/dI

Megszakitas

Nem értelmezhetd

Déziscsokkentés

Nem értelmezhetd

Megszuntetés

Hemoglobin < 10 g/dl,
valamint vagy

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

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiildnleges dvintézkedések

A maszitinibbal torténd tobbszori érintkezés a borrel, karosithatja a ndk termékenységét és a magzati

fejlodést.

A Mastivet hatdanyaga borérzékenyitd hatasu lehet.
o Keriilni kell, hogy a kezelt kutya bélsara, vizelete vagy hanyadéka érintkezzen a kezeld személy

borével.

o A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsaranak eltakaritdsakor védokesztytt 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 hatdanyaga sulyos szemirritaciot és stlyos szemkarosodast okozhat.

e Aszemmel valo érintkezést keriilni kell.
o Vigyazni kell, hogy a szemet ne érintslk az elétt, hogy a kesztyiit levettiik és eldobtuk,

majd a kezlinket alaposan megmostuk.
o Haakészitmény érintkezésbe kerilt a szemmel, azonnal b6 vizzel ki kell dbliteni.




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

Véletlen lenyelés 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 uriilékével vagy hanyadékaval.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

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

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

Gyakori

= Vesebetegségben szenved6 kutydkndl vesét éré, sulyos toxikus hatas Iéphet fel a kezelés
kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy a fehérjevizelést).

= Kozepes vagy sulyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek atlagos idétartama
megkdzelitéleg 7 nap.

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

= Enyhe vagy kdzepes neutropénia, amelynek atlagos id6tartama megkozelit6leg 24 nap.

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

A fenti reakciok esetében teend6 kildnleges intézkedéseket a 4.5 szakasz irja le.

Az egyéb, gyakran megfigyelt mellékhatasok legtébb esetben enyhék vagy kozepesek.

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

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

Koéhogés (atlagos idétartama 23 nap).

Nyirokcsomé-duzzanat (limfadenopaétia) (atlagos idétartama 47 nap).

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

Lipéma (atlagos idétartama 53 nap).

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

4.7 Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhes és laktalé szukaknal nem alkalmazhat6 (lasd 4.3 szakasz). Patkanyokon végzett laborat6riumi
vizsgalatok ndstények csokkent termékenységét bizonyitottak napi 100 mg/kg doézisnal, valamint
embridtoxicitast és fejlédési toxicitast napi 30 mg/kg adagnal. Hazinyulakon végzett vizsgalatok
azonban nem mutattak ki embridtoxicitast vagy fejlédési toxicitast.

4.8 Gyodgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Human mikroszomaval 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 vonatkozdan nem all rendelkezésre ennek
megfeleld adat. Igy 6vatossag ajanlott a maszitinib és mas anyagok egyidejii alkalmazasaval.
Fehérjékhez magas fokon k6t6dé mas anyagok a maszitinib kétddésével konkuralhatnak, és igy
mellékhatasokat okozhatnak.

A Masivet hatadsossaga csokkenhet olyan kutyaknal, amelyeket korabban kemoterapiaval és/vagy
sugarterdpidval kezeltek. Nincs adat arrol, hogy potencialis keresztrezisztencia &llna fenn méas
citosztatikus készitménnyel.



4.9 Adagolés és alkalmazéasi mod
Szajon at alkalmazando.

Az ajanlott dézis 12,5 mg/kg (dozistartomany 11 — 14 mg/kg) naponta egyszer, az alabbi tblazatban
foglaltak szerint.

15 kg-nal kisebb testtomegii kutydknal a pontos adagolas nem mindig lehetséges. Ezeket a kutyakat
50, 100, vagy 150 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan célszerti a 11— 14 mg/testtdmeg-
kilogramm adag eléréséhez.

A tablettakat egészben kell beadni, nem szabad részekre térni, 6sszetdrni vagy porra zdzni. Ha a kutya
ragas utan kikopi a torott tablettét, azt ki kell dobni.
A tablettakat mindig egyforma modon, eledellel egyutt kell beadni.

12,5 mg/ttkg Tablettdk szama
naponta Doézis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 150 | kisebb | nagyobb
ban mg - mg | tdmeg témeg
> 15 18 1 plusz 1 13,7 111
> 18 22 2 plusz 1 139 114
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1  plusz 2 135 11,7
> 30 34 2  plusz 2 13,3 11,8
> 34 38 - - 3 13,2 11,8
> 38 42 1 plusz 3 13,2 119
> 42 46 2  plusz 3 131 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 belill kioklendezi vagy kihanyja, a kezelést meg kell ismételni.
Ha a tablettat a kutya a beadést kévet6 10 percen tul dklendezi vagy hanyja ki, a kezelést nem kell megismételni.

A kezelést 4-6 hét utan at kell tekinteni a kezdeti valasz ertékelésére. A kezelés id6tartama a kezelésre
adott valasztol fugg. A kezelést fenn kell tartani valtozatlan betegségi vagyis sztatikus, részleges vagy
teljes daganat valasz esetén, feltéve, hogy a kutya a készitményt elég jol tolerélja. A daganat
progresszidja esetén a kezelés valosziniileg nem sikeres, és feliil kell vizsgalni.

DoziscsOkkentés, a kezelés megszakitasa és a kezelés besziintetése:

A kutyakat gondosan kell monitorozni, és esetleges jelent6s mellékhatasok esetén szakmai elbiralassal
kell donteni a doziscsokkentés sziikségességeérodl (lasd a 4.5 szakaszt). A dozist 9 mg/testtomeg-
kilogramm (do6zistartomany 7,5 — 10,5 mg/kg ) vagy 6 mg/testtdmeg-kilogramm (do6zistartoméany 4,5 —
7,5 mg/kg ) dozisokra lehet csdkkenteni az alabbi tdblazatokban foglaltak szerint.

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

Tablettak szama

naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 150 kisebb nagyobb
ban mg - mg témeg témeg
>150| 194 - - 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 oplusz 1 10,3 8,0
>250| 306 2 plusz 1 10,0 8,2
>306 | 361 - - 2 98 8,3
>36,1| 41,7 1 oplusz 2 9,7 84
>417 | 47,2 2 plusz 2 9,6 8,5
>472 | 528 - - 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 oplusz 3 9,5 8,6
>583 | 639 2 plusz 3 94 8,6
>639 | 694 - - 4 94 8,6
>694 | 750 1 plusz 4 9,4 8,7
>750| 80,6 2 plusz 4 9,3 8,7

6 mg per testtdémeg-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| 208 2 - - 6,6 4,8
>208| 29,2 - - 1 72 51
>292| 375 1 plusz 1 6,9 53
>375| 458 2 plusz 1 6,7 55
>458 | 54,2 - - 2 6,5 55
>542 | 625 1 plusz 2 6,5 5,6
>625| 70,8 2  plusz 2 6,4 5,6
>708| 79,2 - - 3 6,4 57
> 79,2 - 1 oplusz 3 6,3 -

4.10 Tuladagolas (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), (ha sziikséges)

A 12,5 mg/testtomeg-kilogramm ajénlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt dézisnak (MTD),
amelyet egészseges beagle kutydkon végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokbdl vezettek le.

Tuladagolas jeleit észlelték olyan toxicitasi vizsgalatokban, amelyek soran egészseges 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), és 4 héten at az ajanlott dézis kb. tizszeresével (125 mg
maszitinib) kezeltek. A kutyaknal a toxicitas foként az emésztérendszerre, a vérképzo rendszerre, a
vesére és a mjra iranyul.

Tdladagolast kovetd mellékhatasok esetén a kezelést a probléma megsziinéséig meg kell szakitani,
majd azutén az ajanlott terapias dozissal folytatni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé



Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: fehérje-tirozin-kinaz inhibitor,
Allatgydgyaszati ATC kdd:QLO1XE9O.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

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

A dont6 fontossagu klinikai gyakorlati vizsgalatban kiilonféle fajtaja, 2—-17 éves kor kutyakat
véletlenszeri eloszlasban 12,5 mg/kg Masivettel vagy placebdval kezeltek. Nem operélhato, 2. vagy 3.
fokozat(, mutdlt tirozin-kindz c-KIT receptort expresszald hizosejt-daganatban szenved6 kutyaknal
Masivet kezelés mellett a progresszidig eltelt idé (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 alkalmazhat6, amelyek hizésejt-daganata miitéttel 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 ddzisban beadva, a maszitinib gyorsan
felszivadik, és a maximalis koncentracié elérésének ideje (Tmax) kb. 2 6ra. Az eliminacios felezési id6
(t%2) kb. 3—6 6ra. A maszitinib kb. 93 %-ban plazmafehérjékhez kotédik.

A maszitinib dontéen N-dealkilacio utjan bomlik le. A kivalasztas az epe Utjan torténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos cellul6z,
Povidon K30

Poritott sertésmaj
Kroszpovidon
Magnézium-sztearat

Tabletta bevonat:

Makrogol 3350

Polivinil-alkohol

Talkum

Titan-dioxid (E171)

,,Sunset yellow” (E110) aluminium lakkfesték

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.



6.3 Felhasznalhat6sagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 4 évig.
6.4. Kulonleges tarolasi eldirasok

A gyogyszer tartalya jol lezé&rva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

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

30 db Masivet 50 mg-os filmbevonatu tablettét tartalmaz6 30 mi-es palack.

30 db Masivet 50 mg-os filmbevonat( tablettat tartalmaz6 40 ml-es palack.

30 db Masivet 150 mg-os filmbevonat( tablettat tartalmaz6 60 ml-es palack

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati készitmény vagy vagy a készitmény felhasznalasabdl
szarmaz6 megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati 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 ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasnak datuma: 17/11/2008

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdél az Eurdpai Gyogyszerigynokség (EMA) honlapjan
részletes informacid talalhat6: http://www.ema.europa.eur.



mailto:MASIVET@ab-science.com
http://www.ema.europa.eu/

ANAGY- 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

AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A.  AGYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyartd neve és cime

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A

FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI
Kizéardlag 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

14



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. ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas eldtt olvassa el a haszndalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

FELH. {év/h6nap}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

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

Artalmatlanitas: olvassa el a HASZNALATI UTASITASt!

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA "SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizardlag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

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

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Péarizs
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. AGYARTO ALTAL MEGADOTT GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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AKISMERETl"I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szaméra
Maszitinib

2. HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Maszitinib 50 mg

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 db tabletta

4.  AZ ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGYESZSEGUGY| VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

FELH. {év/hénap}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESE

MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutydk szamara.
Maszitinib

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Maszitinib 150 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Filmbevonatu tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

30 db tabletta

| 5.  CELALLATFAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

FELH. {év/hdnap}:
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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

Artalmatlanitas: olvassa el a HASZNALATI UTASITASt!

13.

,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA ”"SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
Kizéardlag allatorvosi rendelvényre adhat6 Ki.

14.

A GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AB Science
3 avenue George V
FR-75008

Périzs

Franciaorszag

16. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/08/087/002
17. AGYARTO ALTAL MEGADOTT GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartési szam:{szdm}
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AKISMERETl"I KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Palack cimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MASIVET 150 mg-os filmbevonat( tabletta kutyadk szamara.
Maszitinib

2. HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Maszitinib 150 mg

3. ATARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

30 db tabletta

4.  AZ ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas elétt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

FELH. {év/hénap}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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1.

HASZNALATIUTASITAS

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

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA

AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A (}YABTASI 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 gyartasi 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 kutydk szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonat( tabletta kutyak szamara

3.

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A MASIVET vilagos narancssarga, kerek, filmbevonatu tabletta.
Minden tabletta hatdanyagként 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 szammal, a masik oldala az engedélyeslogdjaval jeldlt.

4.

JAVALLAT(OK)

A Mastivet kutyak miitéttel el nem tavolithatd hizosejt-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 adhat6 Masivet, ha a kutya

vemhes, vagy kolykeit szoptatja,

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

maéj- vagy vesefunkcioja elégtelen,

anémiaban szenved, vagy neutrofilszama alacsony,

allergids a maszitinibre, a Masivet hatéanyagéra, vagy az e készitményben hasznélt egyik
segédanyagra.
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6. MELLEKHATASOK

Szamithatok arra, hogy mellékhatasok jelentkeznek a kutydmnal a Masivettel torténé kezelés
soran?

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

Nagyon gyakori mellékhatasok:

= Enyhe vagy kozepes emésztérendszeri reakciok (hasmenés és hanyas), amelynek atlagos idétartama
hasmenés esetében 21, hanyas esetében 9 nap.
= Enyhe vagy kozepes szérhullas, amelynek atlagos idétartama megkézelitéleg 26 nap.

Gyakori mellékhatasok:

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

o Vesebetegségben szenved6 kutydknal vesét érd stlyos toxikus hatas léphet fel a kezelés
kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy a fehérjevizelést).

o Kdzepes vagy sulyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek atlagos idétartama
megkdzelitdleg 7 nap.

e Fehérjeveszto szindroma (t6bbnyire a szérum albuminszint csokkenése miatt).
Enyhe vagy kdzepes neutropénia, amelynek atlagos idétartama megkozelit6leg 24 nap.

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

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

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

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

anorexia esetében 18 nap.

Ko6hogés (atlagos id6tartama 23 nap).

Nyirokcsomé-duzzanat (limfadenopaétia) (atlagos idétartama 47 nap).

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

Lipéma (atlagos idétartama 53 nap).

Mit kell tennem, ha a kutyamnal mellékhatasok jelentkeznek a Masivettel torténé kezelés soran?
Ha stlyos nemkivanatos hatéast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errél a kezel6 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 kutyaknak szajon at adando gyogyszer, amelyet allatorvosa utasitasa szerint kell beadnia.
Allatorvosa megmondja Onnek, hogy kutyaja szamara mi a megfelelé mennyiség.

Az ajanlott dozis 12,5 mg/kg (dozistartomany 11-14 mg/ttkg ) naponta egyszer, az alabbi tdblazatban
foglaltak szerint. 15 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal a pontos adagolas nem mindig lehetséges.
Ezeket a kutyakat 50, 100, vagy 150 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan célszerti a 11-14
mg/testtdmeg-kilogramm adag eléréséhez.
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12,5 mg/ttkg | Tablettdk szdma
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 150 | kisebb | nagyobb
ban mg - mg | témeg témeg
>15 18 1 oplusz 1 13,7 111
>18 22 2 plusz 1 13,9 114
> 22 26 - - 2 13,6 115
> 26 30 1 oplusz 2 135 11,7
>30 34 2 plusz 2 13,3 11,8
>34 38 - - 3 132 11,8
> 38 42 1 oplusz 3 13,2 11,9
> 42 46 2 plusz 3 131 12,0
> 46 50 - - 4 13,0 12,0
> 50 54 1 oplusz 4 13,0 12,0
>54 58 2 plusz 4 13,0 121
> 58 62 - - 5 12,9 121
> 62 66 1 plusz 5 12,9 121
> 66 70 2 plusz 5 12,9 121
>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 koveto 10 percen beliil kidklendezi vagy kihanyja, a kezelést meg kell ismételni.
Ha a tablettat a kutya a beadast koveté 10 percen tal 6klendezi vagy hényja 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 tablettadkat mindig egyforma maédon, eledellel egyutt kell beadni. A tablettakat egészben kell beadni,
nem szabad részekre torni, 6sszetdrni vagy porra z(zni. Ha a kutya ragas utan kikopi a torott tablettat,
azt ki kell dobni.

Ha egy adag kimaradt, a kdvetkez6 adagot az eredeti litemezésnek megfelelden kell beadni, ahogy az
allatorvos el6irta. Ne novelje vagy kétszerezze meg az adagot. Ha az el6irt tablettamennyiségnél tObbet
adott be, forduljon allatorvosahoz.

A kezelés idotartama az észlelt valasztol fligg. 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 progresszidja esetén a kezelés valoszintileg nem sikeres, és felll 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 kertilhet sor.

10. ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

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

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartandd.
A cimkén feltlntetett lejarati id6 (FELH.) utan ne hasznélja.
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12. KULONLEGESFIGYELMEZTETES(EK)
12.1 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések:

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:Minden sebészetileg kezelhetd
hiz6sejt daganat esetén a sebészet legyen az elsédlegesen valasztott kezelés. A maszitinib kezelés csak
olyan kutyaknal alkalmazhato, amelyek hizdsejt daganata nem operalhat6, és mutalt tirozin kindz c-Kit
receptort expresszalnak. A mutalt tirozin-kindz c-Kit receptor jelenlétét a kezelés megkezdése el6tt
igazolni kell.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:

Milyen kuldnleges dvintézkedések vonatkoznak a kutyamra?

A kutyakat allatorvosanak gondos, folyamatos (legaldbb havi gyakorisagu) megfigyelés alatt kell
tartania, €s a kezelést szilkség esetén modositani kell, illetve meg kell szlintetni.

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

A kutyakat a kezelés alatt nem szabad tenyésztésbe vonni.

Vemhes és laktald szukaknal nem alkalmazhato.

Milyen kuldnleges ovintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki beadja a Masivetet?
Ha a maszitinib tobb alkalommal érintkezik a bérrel, karosithatja a n6k termékenységét és a magzati
fejlodést.
A Mastivit hatbanyaga borérzékenyitd hatésu lehet.
o Keriilni kell, hogy a kezelt allat bélsara, vizelete vagy hanyadéka érintkezésbe keriiljon a kezeld
személy borével.
o A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsaranak eltakaritdsakor védokesztyiit kell
viselni.
o Ha a kezel6 személy borével torott tabletta, vagy a kezelt kutya hanyadéka, vizelete vagy bélsara
érintkezik, azt azonnal b6 vizzel le kell 6bliteni.

A Masivet hatdanyaga sulyos szemirritaciot és stlyos szemkarosodast okozhat.
e A szemmel val6 érintkezést kerilni kell.
e Vigyazni kell, hogy a szemet ne érintsiik az el6tt, hogy a kesztytit levettiik és eldobtuk,
majd a kezlinket alaposan megmostuk.
o Haakészitmény érintkezésbe keriil a szemmel, azonnal b6 vizzel ki kell dbliteni.

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

Veéletlen 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 hdnyadékaval.

Lehet més gyogyszert beadni, amig a kutydm Masivetet szed?

Van nehany olyan gydgyszer, amelyet nem adhat kutyajanak a kezelés alatt, mivel Masivettel egyitt
adva stlyos mellékhatasokat okozhat.

Fehérjékhez magas fokon kot6dé mas anyagok a maszitinib kotédésével konkuralhatnak, és igy
mellékhatasokat okozhatnak.

CYP450 izoformok éltal metabolizalt anyagokkal valé egyidejii alkalmazas akar a maszitinib, akér az
emlitett anyagok magasabb vagy alacsonyabb plazmaszintjeihez vezethet.

Téjékoztassa allatorvosat minden olyan gyogyszerr6l — a szabadforgalmu készitményeket is beleértve
—, amelyeket be akar adni kutyajanak.

A Masivet hatdsossaga csokkenhet olyan kutyaknal, amelyeket korabban kemoterapiaval és/vagy
sugarterdpidval kezeltek. Nincs adat arrol, hogy potencialis keresztrezisztencia allna fenn méas
citosztatikus készitménnyel.
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Tuladagolés (tunetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok)::

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

Tuladagolast kovetd mellékhatasok esetén a kezelést a probléma megsziinéséig meg kell szakitani,
majd azutén az ajanlott terapiés dozissal folytatni. Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az allatorvossal.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNY IBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgybgyaszati készitmény nem kerllhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATIUTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az &llatgydgyaszati készitményrél az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan
részletes informacid talalhato: http://www.ema.europa.eu;.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizéardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
A tablettak 30 tablettét tartalmazé kiszerelésben kaphatdk.

A Masivet vényre kaphat6 gyégyszer kutydk hizdsejt-daganatainak kezelésére. A hizdsejtdaganat a
hizdsejtek rakos sejtosztddasanak kovetkezménye. Ez heterogén betegség, amely lehet viszonylag
artalmatlan vagy agressziven rosszindulatd. Bizonyos koriilmények kozt a hizdsejtek daganata
kutyajanak életét veszélyeztetheti. A Masivet meghosszabbithatja azt az id6t, amely a daganat
progresszidjat megelzi.

Kuldnleges informacio az allatorvos részére

A kutyakat gondosan kell monitorozni, és esetleges jelent6s mellékhatasok esetén szakmai elbiralassal
kell donteni a doziscsokkentés sziikségességérol.

A vesefunkcié monitorozésa

A vesefunkciot havonta tesztcsikos vizeletvizsgalattal megfelelden 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 hatér (LLN), vagy a vér karbamid nitrogén (BUN) > 1,5 ULN, a kezelést le kell &llitani.

A fehérjevesztd szindroma monitorozésa

Havonta tesztcsikos vizeletvizsgélat elvégzése javasolt. Pozitiv félkvantitativ tesztcsik eredmeny
(fehérje > 30 mg/dl) esetén vizeletvizsgélatot 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 alsé 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.

= Hae jelenségek egyike (UPC arany < 2 vagy albumin > 0,75 LLN) méasodszor is eléfordul, 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 llitani az alabbi esetekben:
= Hemolitikus anémia, azaz hemoglobin < 10 g/dl és hemolizis,
azaz szabad bilirubin > 1,5 ULN, illetve haptoglobin < 0,1 g/dl;
= Regeneracid hianya miatt fellép6 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 novekedése > 3 ULN, a neutrofilszam csokkenése < 2000/mm? , vagy mas
stlyos mellékhatas 1ép fel, a kezelést az alabbiak szerint médositani kell:

Az els6 eléfordulaskor 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 el6fordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell
fliggeszteni, majd tovabb cstkkentett, 6 mg/testtdmeg-kilogramm napi do6zissal kell folytatni.

A kezelést le kell allitani, ha még 6 mg/testtémeg-kilogramm napi dézis mellett is stlyos
mellékhatasok észlelhetok.
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Ellenjavallatot vagy kezelésmddositast (megszakitést, doziscsokkentést vagy leallitast)
eredményezo laboratériumi vizsgalati kiiszobértékek osszefoglalasa

A MAJAT ERO TOXIKUS HATASOK (ALT vagy AST) KEZELESE

Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa Doziscsokkentés Kezelés Leallitasa
>3 ULN
>3 ULN > 3ULN (mésodik és harmadik >3 ULN
(els6 alkalommal) alkalommal) (negyedik alkalommal)
NEUTROPENIA (neutrofilszam) KEZELESE
Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa Doziscsokkentés Kezelés Leallitasa
<2000/ mm®
3 <2000/ mm3 L , <2000/ mm?®

<2000/ mm (clsi alkalommal) | (Masolk és! ?:;Ir;‘ad'k (negyedik alkalommal)

FEHERJEVESZTO SZINDROMA (albuminémia és/vagy UPC) KEZELESE

Ellenjavallat

Kezelés Megszakitasa

Déziscsokkentés

Kezelés Leallitasa

Albumin<1LLN
vagy UPC > 2

Albumin<0,75LLN
vagy UPC > 2

Nem értelmezheto

(els6 alkalommal)

Albumin < 0,75 LLN
vagy UPC > 2
(masodik alkalommal)

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

Ellenjavallat

Kezelés Megszakitasa

Déziscsokkentés

Kezelés Leallitasa

Hemoglobin < 10g/dI

Nem értelmezheto

Nem értelmezheto

Hemoglobin < 10 g/dl
valamint vagy

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

Dézismaédositas

A 12,5 mg/testtdmeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt d6zisnak (MTD),
amelyet egészséges beagle kutyakon végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokbol vezettek le.
Mellékhatasok esetén a dézisokat csokkenteni lehet 9 mg/ testtémeg-kilogramm (ddzistartomany 7,5 —
10,5 mg/kg ) vagy 6 mg/ testtomeg-kilogramm (do6zistartomény 4,5 — 7,5 mg/kg ) napi egyszeri
dozisokra az alabbi tablazatokban foglaltak szerint.
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9 mg per testtdmeg-kilogramm

Tablettak szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 mg 150 mg | kisebb | nagyobb
ban tomeg | tOmeg
>150| 194 1 10,0 7,7
>194 | 250 1 plusz 1 10,3 8,0
>250| 306 2 plusz 1 10,0 8,2
>30,6 | 361 2 98 8,3
>36,1| 41,7 1 plusz 2 9,7 8,4
>417 | 472 2 plusz 2 9,6 8,5
>472 | 528 3 9,5 8,5
>528 | 583 1 plusz 3 9,5 8,6
>583 | 639 2  plusz 3 9,4 8,6
>639 | 694 4 9,4 8,6
>694 | 750 1  plusz 4 9,4 8,7
>750 | 80,6 2 plusz 4 9,3 8,7
6 mg per testtémeg-kilogramm
Tablettak szama
naponta Dozis mg/kg
Kutya
testtomege kg- | 50 mg 150 mg | Kisebb | nagyobb
ban tbmeg | tomeg
>150| 208 2 6,6 4,8
>20,8| 292 1 7,2 51
>292| 375 1 plusz 1 6,9 53
>375| 458 2 plusz 1 6,7 55
>458 | 542 2 6,5 55
>542 | 625 1 plusz 2 6,5 5,6
>625| 708 2 plusz 2 6,4 5,6
>708| 792 3 6,4 57
> 79,2 1 plusz 3 6,3
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