PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 50 mg potahované tablety pro psy.
MASIVET 150 mg potahované tablety pro psy.

2. KVALITATIVNI AKVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Masitinibum 50 mg (odpovida Masitinibini mesylas 59,6 mg).
Masitinibum 150 mg (odpovida Masitinibini mesylas 178.9 mg).

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety
Svétle oranzové, kulaté, potahované tablety, na kterych je vyrazeno z jedné strany ,,50“ nebo ,,150* a
z druhé strany logo spolecnosti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s up¥esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba neresekovatelnych psich nadori z mastocyti (stupeni 2 nebo 3) s potvrzenou mutaci
tyrosinkinazového receptoru c-KIT.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich a laktujicich fen (viz bod 4.7).

Nepouzivat u psi mladsich 6 mésicti nebo o zivé hmotnosti méné nez 4 kg.

Nepouzivat u psu trpicich poruchou jater definovanou jako AST nebo ALT > 3 xhorni hranice normy
(ULN).

Nepouzivat u pst trpicich poruchou funkce ledvin definovanou jako pomér protein kreatinin v moci
(UPC) > 2 nebo albumin < 1 x dolni hranice normy (LLN).

Nepouzivat u pst s anémii (hemoglobin < 10 g/dl).

Nepouzivat u psii s neutropenii definovanou jako absolutni po¢et neutrofiléi < 2000 /mm?.
Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na G¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvl1astni upozornéni

U kazdého nadoru z mastocytu 1é¢itelného pomoci chirurgického zakroku by mél byt chirurgicky
zakrok prvni volby 1é€by. Masitinib by se mél pouzivat pouze U pst S heresekovatelnym naddorem
z mastocytl, ktery vykazuje mutovany tyrosinkinazovy receptor c-KIT. Pfitomnost mutovaného
tyrosinkindzového receptoru ¢c-KIT musi byt potvrzena pfed zah4jenim 1é¢by (viz bod 5.1).



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opati‘eni pro pouziti U zvirat
Psi by méli byt peclivé sledovani a 1é¢ba by méla byt v piipadé potieby upravena nebo pierusena.

Sledovani funkce ledvin

Funkce ledvin musi byt patii¢né sledovana kazdy mésic pomoci mocového testovaciho prouzku.

V ptipadé pozitivniho semikvantitativniho vysledku na testovacim mocovém prouzku (protein > 30
mg/dl) je tfeba provést rozbor moci a stanovit pomér proteinu ke kreatininu v mo¢i (UPC) a odebrat
vzorek krve ke stanoveni kreatininu, albuminu a krevniho mocovinového dusiku (BUN).

Jestlize je pomér UPC > 2 nebo kreatinin > 1,5 horni hranice normy (ULN) nebo albumin < 0,75 dolni
hranice normy (LLN) nebo krevni mo¢ovinovy dusik (BUN) > 1,5 ULN, pferuste 1écbu.

Sledovani syndromu ztraty proteint
Kazdy mésic provadéjte mocovy test pomoci testovaciho prouzku. V piipadé pozitivniho
semikvantitativniho vysledku na testovacim mo¢ovém prouzku (protein >30 mg/dl) proved’te rozbor
moci ke stanoveni poméru proteinu ke kreatininu v moci (UPC).
Kazdy mésic provadéjte métreni albuminu v krvi.
=V ptipad¢ poméru UPC > 2 nebo albuminu < 0,75 dolni hranice normy (LLN) by se méla
prerusit 1é¢ba, dokud se hodnoty albuminu a UPC nevréati do normalniho rozmezi (pomér UPC
< 2 aalbumin > 0,75 LLN). Poté se mtize pokracovat v 1é¢bé ve stejném davkovani.
= Jestlize se jedna z téchto zmén hodnot (pomér UPC > 2 nebo albumin < 0,75 LLN) projevi
podruhé, 1écba by se méla trvale prerusit.

Anémie nebo hemolyza
Psi by méli byt peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi znamky (hemolytické) anémie. V ptipadé
klinickych znamek anémie nebo hemolyzy by se méla stanovit hladina hemoglobinu, volného
bilirubinu a haptoglobinu a provést vysetieni krevniho obrazu (véetné retikulocytl).
Lécba by se méla prerusit v piipadé vyskytu:
= hemolytické anémie, tj. hemoglobin < 10 g/dl a hemolyzy,
tj. volny bilirubin > 1,5 ULN a haptoglobin < 0,1 g/dlI,
»= anémie v disledku nedostate¢né regenerace, tj. hemoglobin< 10 g/dl a
retikulocyty < 80 000/mm?,

Jaterni toxicita (zvySeni ALT nebo AST), neutropenie

V piipadé zvyseni ALT nebo AST > 3 ULN, poklesu poétu neutrofilii < 2000/mm? nebo jakéhokoli
jiného zavazného nezadouciho ucinku by se méla 1é¢ba upravit nasledujicim zptisobem:

pii prvnim vyskytu by se méla 1é¢ba prerusit, dokud se hodnoty neupravi, a poté by se mélo v 16¢bé
pokracovat ve stejném davkovani;

pti druném vyskytu stejného abnormalniho stavu by se méla 1é¢ba pterusit, dokud se hodnoty
neupravi, a poté by se mélo pokracovat v 1€cbé s nizsi davkou 9 mg/kg zivé hmotnosti/den;

pii tietim vyskytu stejného abnormalniho stavu by se méla 1é¢ba prerusit, dokud se hodnoty neupravi,
a poté by se mélo pokracovat v 1€cbé s davkou sniZzenou na 6 mg/kg/den.

Lécba by se méla pierusit, jestlize se pii davce 6 mg/kg/den nadale vyskytuji zavazné nezadouci
reakce.

Jind opatieni

Lécba by se méla trvale pierusit v piipadé ledvinové toxicity, imunitné zprostiedkované hemolytické
anémie (IMHA) nebo anémie v disledku nedostate¢né regenerace, a jestliZe po sniZeni davky pretrvava
zavazna neutropenie nebo zavazny prijem nebo zavazné zvraceni.

Psi by neméli byt v prib&hu 1é¢by pouziti k chovnym Géeltm.



Souhrn prahovych hodnot laboratorniho vysetfeni vedoucich ke kontraindikaci nebo ipravé
1é¢by (prerus$eni, sniZzeni davky nebo vysazeni)

VEDENI LECBY JATERNI TOXICITY (ALT nebo AST)

Kontraindikace PieruSeni Snizeni davky Vysazeni
>3 ULN > 3ULN >3 ULN > 3ULN
(poprvé) (podruhé/potieti) (poctvrté)
VEDENI LECBY NEUTROPENIE (pocet neutrofilii)

Kontraindikace PieruSeni Snizeni davky Vysazeni
< 2000 / mm? <2000/ mm3 <2000/ mm3 <2000/ mm3

(poprvé) (podruhé/potreti) (poctvrté)

VEDENI LECBY SYNDROMU ZTRATY PROTEINU (albuminémie nebo UPC)
Kontraindikace Pi‘eruseni SniZeni davky Vysazeni
Albumin<1LLN Albumin < 0,75 LLN Neuplatiuje se Albumin < 0,75 LLN

nebo UPC > 2 nebo UPC >2 nebo UPC >2

(poprvé) (podruhé)

VEDENI LECBY HEMOLYTICKE A NEREGENERATIVNI ANEMIE
(hemoglobin, bilirubin, haptoglobin, retikulocyty)
Kontraindikace Pieruseni Snizeni davky Vysazeni

Hemoglobin < 10g/dI Neuplatnuje se Neuplatiiuje se Hemoglobin < 10g/dl

a nebo
volny bilirubin > 1,5

ULN a
haptoglobin<0,1g/dl

nebo
retikulocyty<80000/mm?

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pripravek zviratim

Opakovany kozni kontakt s masitinibem miize narusit zenskou plodnost a fetalni vyvoj.
Uginna latka piipravku Masivet miiZe vyvolavat kozni precitlivélost.
e Zamezte styku kuze s vykaly, moci a zvratky 1é¢enych psii.
o Pii UKlidu zvratk®, moci nebo vykali 1é¢enych zvifat pouzivejte ochranné rukavice.
o Jestlize se rozlomené tablety, zvratky, mo¢ nebo vykaly 1é¢enych zvitat dostanou do kontaktu
s kiizi, okamzité ktizi oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Utinna latka piipravku Masivet miize zpasobovat zavazné podrazdéni a poskozeni oéi.
e Zamezte styku s o¢ima.
e Dbejte 0 to, abyste se nedotkli o¢i, dokud neodloZite a neodstranite rukavice a ditkladné si
neumyjete ruce.
e Jestlize se piipravek dostane do kontaktu s o¢ima, okamzité Si o¢i vyplachnéte velkym
mnoZzstvim vody.
Lidé se znamou precitlivélosti na masitinib by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.
V piipadé ndhodného poziti léku, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati. Pfi podavani ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Déti by se mély vyvarovat piimého kontaktu s 1é¢enymi psy, vykaly nebo zvratky pst.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi gasté

= Mirné az stfedné zavazné gastrointestinalni reakce (priijem a zvraceni) s pramérnou dobou trvani
priblizné 21 a 9 dni.

= Mirnd az stiedné zavazna alopecie s primérnou dobou trvani piiblizné 26 dna.

Casté

» Na zacatku 1é¢by se muze u pst trpicich poruchou ledvin vyskytnout zavazna ledvinova toxicita
(v€etné zvySeni hladiny kreatininu v krvi nebo proteinurie).

= Stfedné zavazna az zavazna anémie (aplastick&/hemolytickd) s primérnou dobou trvani piiblizné 7
dnti.

= Syndrom ztraty proteini (pfevazné v dasledku snizeni sérového albuminu).

= Mirnd az stiedné zavazna neutropenie s primérnou dobou trvani piiblizné 24 dna.

= Zvyseni aminotransferaz (ALT nebo AST) s primérnou dobou trvani piiblizné 29 dnt.

Zvlastni opatieni, kterd by se méla ucinit v piipadé vyskytu vyse uvedenych reakci, jsou popsana

v bod¢ 4.5.

Jiné ¢asto zaznamenané nezadouci Gcinky byly ve vétsing ptipadi mirné nebo stiedné zavazné:
= Letargie a télesna slabost s primérnou dobou trvani ptiblizné 8, respektive 40 dna.

=  SniZeni chuti k jidlu nebo anorexie s primérnou dobou trvani 45, respektive 18 dn.

= Kasel (pramérna doba trvani 23 dnu).

= Lymfadenopatie (pramérna doba trvani 47 dnu).

= Otoky (primérna doba trvani otoku bylo 7 dnt).

= Lipom (primérna doba trvani 53 dnt).

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd je definovana nasledovné:
- velmi casté (vice nez 1 z 10 zvitat vykazuje nezadouci ucinky v prubéhu jedné 1é¢by)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u bezich a laktujicich fen (viz bod 4.3). Laboratorni studie u krys prokazaly poruseni samici
fertility v davce 100 mg/kg/den, embryotoxicity a vyvojové toxicity v davkach nad 30
mg/kg/den. Studie u kralikti nicméné neodhalily embryotoxicitu ani vyvojovou toxicitu.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Testy in vitro s lidskymi mikrosomy ukazuji, ze soucasna 1é¢ba s latkami, které jsou metabolizovany
isoformami CYP450, mize vést ke zvySeni nebo snizeni plazmatickych hladin bud” masitinibu, nebo
téchto latek. Odpovidajici idaje pro psy nejsou k dispozici. Proto se doporucuje dbat pii sou¢asném
pouziti masitinibu a jinych latek opatrnosti.

Soucasné pouziti jinych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze zasahovat do vazby
masitinibu, a tak zpisobovat nezddouci G¢inky.

Uginnost piipravku Masivet miize byt snizena u psi, ktefi byli diive 1é¢eni chemoterapii nebo
radioterapii. Udaje tykajici se piipadné zkiizené rezistence s jinymi cytostatiky nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani
Pro peroralni podani.

Doporucena davka je 12,5 mg/kg (s rozmezim davek 11-14 mg/kg) jednou denng, a to podle nize
uvedené tabulky.



U psti 0 zivé hmotnosti niz$i nez 15 kg neni vzdy mozné piesné davkovani. Tito psi mohou byt 1é¢eni
bud’ 50, 100 nebo 150 mg, jestlize je mozné dosahnout cilové davky 11-14 mg/kg zivé hmotnosti.

Tablety musi byt podavany celé a nemély by se délit, rozlamovat nebo drtit. Je-li rozlomena tableta
psem po sezvykani vyvrzena, méla by se zlikvidovat.
Tablety by se mély vzdy podavat stejnym zptisobem a s jidlem.

12,5 mg/kg Z.hm. Pocet tablet denné Davka mg/kg

Ziva hmotnost psa v kg 50 mg 150 mg Nizsi Vyssi
hmotnost hmotnost
>15 18 1 plus 1 13,7 11,1
> 18 22 2 plus 1 13,9 114
> 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 3 131 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

JestliZze je tableta vyplivnuta nebo vyzvracena v prub€hu deseti minut po podani, méla by se 1écba
zopakovat. Jestlize je tableta vyplivnuta nebo vyzvracena déle nez za deset minut po podani, nemusi Se
1é¢ba opakovat.

Lécbu je tieba piezkoumat po 4 az 6 tydnech za ucelem vyhodnoceni pocatecni reakce. Trvani 1écby
zavisi na reakci na 1écbu. Lécba by méla pokracovat v piipadé stabilniho nemocnéni, tj. staticke,
Caste¢né nebo Uplné reakci nadoru za piedpokladu, Ze je piipravek dostate¢né dobie snaSen. V piipadé
progrese nadoru neni pravdépodobné, ze by byla 1é¢ba uspésna, a 1éCbu je tfeba znovu posoudit.

J$4

a vysazenil

Psi by méli byt pecliveé sledovani a nutnost snizeni davky v ptipad¢ moznych vyznamnych
nezadoucich G¢inkd by se méla stanovovat na zakladé odborného posudku (viz bod 4.5). Davky se
mohou snizit na 9 mg/kg zivé hmotnosti (rozmezi 7,5-10,5 mg/kg) nebo 6 mg/kg z.hm. (rozmezi 4,5-
7,5 mg/kg) podle nize uvedené tabulky.

V pribéhu klinickych studii se snizovala denni davka v dtsledku nezadoucich Géinki u ptiblizné 16 %
1é¢enych psi, a to zejména v disledku zvySeni hladin transaminaz.



9 mg na kg zivé hmotnosti jednou denng, jak ukazuje nize uvedend tabulka.

Pocet tablet denné Déavka mg/kg
Ziva hmotnost psa v-kg 50 mg 150 mg NiZz8i Vyssi
hmotnost hmotnost
> 15,0 19,4 1 10,0 7,7
> 194 25,0 1 plus 1 10,3 8,0
> 25,0 30,6 2 plus 1 10,0 8,2
> 30,6 36,1 2 9,8 8,3
> 36,1 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
> 41,7 47,2 2 plus 2 9,6 8,5
> 47,2 52,8 3 9,5 8,5
>52,8 58,3 1 plus 3 9,5 8,6
> 58,3 63,9 2 plus 3 9,4 8,6
> 63,9 69,4 4 9,4 8,6
> 69,4 75,0 1 plus 4 9,4 8,7
> 75,0 80,6 2 plus 4 9,3 8,7

6 mg na kg zivé hmotnosti jednou denné, jak ukazuje nize uvedena tabulka.

Pocet tablet denné Davka mg/kg

Ziva hmotnost psa v kg 50 mg 150 mg  Nizsi hmotnost ~ Vys$8i hmotnost
>15,0 20,8 2 6,6 48
> 20,8 29,2 1 7,2 51
> 29,2 375 1 plus 1 6,9 53
> 375 45,8 2 plus 1 6,7 55
> 458 54,2 2 6,5 55
> 54,2 62,5 1 plus 2 6,5 5,6
> 62,5 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 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Doporuc¢ena denni davka 12,5 mg/kg zivé hmotnosti odpovida maximalni tolerované davce (MTD),
ktera byla odvozena ze studii opakované toxicity davky u zdravych pst plemene Beagle.

Ptiznaky ptedavkovani byly zaznamenany ve studiich toxicity provedenych u zdravych psu lééenych
po dobu 39 tydnu piiblizn¢ dvojnasobnymi davkami, nez je doporucena davka (25 mg masitinibu),
1é¢enych po dobu 13 tydnt a 4 tydnd davkami ptiblizné 3krat prevySujicimi doporuc¢enou davku

(41,7 mg masitinibu) a 1écenych po dobu 4 tydnt davkami piiblizné 10krét ptevysujicimi doporucenou
davku (125 mg masitinibu). Hlavnimi cilovymi organy toxicity u pst byly gastrointestinalni systém,
hematopoeticky systém, ledviny a jatra.

V ptipadé nezadoucich ucinkd nasledujicich po predavkovani by se méla 1écba pierusit az do upravy
stavu a poté obnovit v doporucené 1écebné davce.
4.11 Ochranné lhity

Neni uréeno pro potravinova zvirata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inhibitor protein-tyrosin kinazy
ATCvet kod: QLO1XE9O.

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Masitinib je inhibitor protein-tyrosin kindzy, ktery in vitro silné a selektivné inhibuje mutovanou formu
Vv juxtamembranové (JM) oblasti c-Kit receptoru. Inhibuje také receptor pro ristovy faktor pro krevni
desticky PDGF (Platelet Derived Growth Factor) a receptor pro ristovy faktor pro fibroblasty FGFR3
(Fibroblast Growth Factor).

V pivotnich klinickych studiich z dané oblasti byli psi riznych plemen ve véku od dvou do sedmi let
nahodné 1éCeni pripravkem Masivet v davce 12,5 mg/kg nebo placebem. U psi s neresekovatelnym
nadorem z mastocytul, stupné 2 nebo 3, ktery exprimoval mutovany tyrosinkinazovy receptor c-KIT,
vykazovala 1é¢ba ptipravkem Masivet vyznamné delsi dobu do progrese nddoru (TTP), praimérné 241
dnt ve srovnani s 83 dny v piipadé¢ placeba. Reakce na 1é¢bu masitinibem byla vyjadiena jako stabilni
choroba; tj. staticka, castecna nebo Uplna reakce.

Lécba masitinibem by se méla pouZzivat pouze u psu s neresekovatelnym nddorem z mastocytu, kKtery
exprimuje mutovany tyrosinkinazovy receptor c-KIT. Pfed 1é¢bou musi byt potvrzena piitomnost
mutovaného tyrosinkinazového receptoru c-KIT.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podani u psu v davce 11,2 mg (0,5 mg) na kg zivé hmotnosti je masitinib rychle
vstfebavan a doba do dosazeni maximalni koncentrace (Tmax) je pfiblizn€ 2 hodiny. Biologicky
polocas (t%2) je priblizné 3—6 hodin. Masitinib se pfiblizné v 93 % vaze na plazmatické proteiny.

Masitinib je metabolizovéan prevazné N-dealkylaci. Je vylu¢ovan zludi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuldza
Povidon K30

Prasek z prasecich jater
Krospovidon

Stearan hotec¢naty

Potahované vrstva tablet:
Makrogol 3350
Polyvinylalkohol

Talek

Oxid titanic¢ity (E171)

Hlinity lak oranzové Zluti (E110)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahvicka z HDPE uzaviena tepelné pfitavenou folii a détskym bezpe¢nostnim uzavérem.
30ml lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet piipravku Masivet 50 mg.

40ml lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet ptipravku Masivet 50 mg.

60ml lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet pfipravku Masivet 150 mg.

6.6  Zvlastni opatifeni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisit

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AB Science S.A.

3 avenue George V

75008 Paris

Francie

Tel: +33(0)1 472000 14
Fax: +33(0)1472024 11
MASIVET @ab-science.com

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/087/001

EU/2/08/087/002

EU/2/08/087/003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 17/11/2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.
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PRILOHA II
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODM iNKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek vydavan pouze na Iékaisky ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 50 mg potahované tablety pro psy.
Masitinibum

2. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Masitinibum 50 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

4. VELIKOST BALENI

30 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNALHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouZitim ¢téte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

15



11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata — veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI]*

Uchovéavejte mimo dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Paris

Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Oznacdeni na lahvicce

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 50 mg potahované tablety pro psy.
Masitinibum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Masitinibum 50 mg

3. OBSAH

30 tablet

| 4. CESTAPODANI

Pied pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 5. OCHRANNALHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 150 mg potahované tablety pro psy.
Masitinibum

2. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Masitinibum 150 mg

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

4. VELIKOST BALENI

30 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNALHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}
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11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata — veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI]*

Uchovéavejte mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AB Science
3avenue George V
FR-75008

Paris

Francie

16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/087/002

17. CIiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Oznacdeni na lahvicce

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 150 mg potahované tablety pro psy.
Masitinibum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Masitinibum 150 mg

3. OBSAH

30 tablet

4. CESTA PODANI

Peroralni podani
Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

MASIVET 50 mg potahované tablety pro psy
MASIVET 150 mg potahované tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AB Science S.A.

3 avenue George V
FR-75008 Paris
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francie

Vytisténa ptibalova informace 1é¢ivého pripravku musi obsahovat jméno a adresu vyrobce
odpoveédného za uvolnéni Sarze.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MASIVET 50 mg potahované tablety pro psy

MASIVET 150 mg potahované tablety pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

MASIVET je svétle oranzova, kulata, potahovana tableta.

Kazda tableta obsahuje bud’ 50 mg nebo 150 mg Masitinibum, ktery je 1é¢ivou latkou. Kazda tableta
také obsahuje hlinity lak oranzové Zluti (E 110) a dioxid titani¢ity (E171) jako barvivo.

Na tabletach je vyrazeno ,,50“ nebo ,,150% na jedné strané a logo spole¢nosti na druhé strang.

4. INDIKACE

Masivet je urcen k 1é¢bé pst s neresekovatelnym nadorem z mastocytd (stupeni 2 nebo 3) s potvrzenou
mutaci tyrosinkindzového receptoru c-KIT.
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5. KONTRAINDIKACE

Vas pes by nemél uzivat Masivet, jestlize:
e  je brezi nebo Kkoji sténata,
je mladsi 6 mésict a vazi méné nez 4 kg,
ma poruchu funkce jater nebo ledvin,
ma anémii nebo nizky pocet neutrofild,
ma alergii na masitinib, u¢innou slozku piipravku Masivet, nebo pomocnou latku pouZitou
v tomto piipravku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mél(a) bych ocfekavat vyskyt vedlejSich u¢inkd u svého psa v pribéhu lé¢by pFipravkem
Masivet?

Masivet mtize jako kazdy jiny 1é¢ivy ptipravek vyvoldvat nezadouci ucinky. Ty vam nejlépe popise
vas veterinarni 1ékat.

Velmi ¢asté tcinky:

= Mirné az stiedné zavazné gastrointestinalni reakce (prijem a zvraceni) s prumérnou dobou trvani
ptiblizné 21 a 9 dnu.
= Mirné az stiedné zavazné vypadavani srsti s primérnou dobou trvani ptiblizné 26 dnd.

Casté tginky
V piipadé vyskytu nasledujicich G¢inki by mél vas veterinaf uéinit zvlastni opatieni (viz bod 8):
¢ Na zacatku 1é¢by se muize u psu trpicich poruchou ledvin vyskytnout zavazna rendalni toxicita
(v€etné zvySeni hladiny kreatininu v krvi nebo proteinurie).
e Stiedné zavazna az zavazna anémie (aplastickd/hemolytickd) s primérnou dobou trvani
ptiblizné 7 dnd.
e Syndrom ztréaty proteint (pfevazné v disledku snizeni sérového albuminu).
e Mirna az sttedné zavazna neutropenie s primérnou dobou trvani piiblizné 24 dnu.
e Zvyseni aminotransferaz (ALT nebo AST) s primérnou dobou trvani ptiblizné 29 dni.

Jiné ¢asto zaznamenané nezadouci Gcinky byly ve vétsing ptipadi mirné nebo stiedné zavazné:

Letargie a télesna slabost s primérnou dobou trvani piiblizné 8, respektive 40 dnt
Snizeni chuti k jidlu nebo anorexie s primérnou dobou trvani 45, respektive 18 dnt.
Kasel (pramérna doba trvani 23 dni).

Lymfadenopatie (primérna doba trvani 47 dnu).

Otoky (pramérna doba trvani otoki bylo 7 dnt).

Lipom (prumérna doba trvani 53 dni).

Co mam délat, jestliZe se v prubéhu 1écby pripravkem Masivet objevi u mého psa vedlejsi Gcinky?
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu l1ékati. V ptipadé vyskytu nezadoucich
ucink mize vas veterinat rozhodnout o snizeni davky nebo vysazeni 1é¢by.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Masivet je uren pro peroralni podani u psti a mél by byt podédvan podle pokynii vaseho veterinarniho
1ékate. VA4S veterinarni 1ékat vam sdéli, ktera davka je pro vaseho psa spravna.

Doporuéena davka je 12,5 mg/kg (s rozmezim davek 11-14 mg/kg) jednou denné, jak zobrazuje nize
uvedena tabulka. U pst 0 zivé hmotnosti méné nez 15 kg neni vzdy mozné ptesné davkovani. Tito psi
mohou byt 1é¢eni bud’ 50, 100 nebo 150 mg, jestlize je mozné dosahnout cilové davky 11-14 mg/kg
z.hm.

12,5 mg/kg Z.hm. Pocet tablet denné Déavka mg/kg
Ziva hmotnost psa v kg 50 mg 150 Niz8§i hmotnost Vyssi
mg hmotnost

>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 3 131 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 5 129 12,1
> 70 74 6 12,9 12,2
>74 78 1 plus 6 12,8 12,2
> 78 2 plus 6 12,8

JestliZze je tableta vyplivnuta nebo vyzvracena v prub€hu deseti minut po podani, méla by se 1écba
zopakovat. JestliZe je tableta vyplivnuta nebo vyzvracena déle nez za deset minut po podani, nemusi se
1écba opakovat.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Jak mam p¥ipravek Masivet svému psu podavat a jak dlouho?

Tablety by se mely vzdy podavat stejnym zptisobem s jidlem. Tablety musi byt podavany celé a nemély
by se délit, rozlamovat nebo drtit. Je-li rozlomena tableta psem po sezvykani vyvrzena, méla by se
vyhodit.

Pokud je néktera davka vynechana, méla by byt nasledujici planovana davka podana podle predpisu.
Nezvysujte nebo nezdvojnasobujte davku. Jestlize bylo podano vice tablet, nez je pfedepsano, obratte
se na svého veterinarniho Iékare.

Trvani 1écby bude zéaviset na pozorované reakci. Lécba by méla pokraCovat v pfipadé stabilniho
nemocnéni, tj. statické, ¢aste¢né nebo Uplné reakci nadoru za predpokladu, Ze je ptipravek dostatecné
dobfe snasen. V piipadé progrese nadoru je uc¢innost 1é¢by pravdépodobné netispésna a 1é¢ba by se méla
prehodnotit.

Lécbu je tieba pirezkoumat po 4 az 6 tydnech za G¢elem vyhodnoceni pocateéni reakce. Dlouhodoba
1é¢ba by méla probihat za pravidelné (nejméné kazdy mésic) veterinarni kontroly.

10. OCHRANNA LHUTA
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Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.
Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po zkratce EXP.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI{
12.1 Zvlastni upozornéni pro pouZziti:

Zv1astni upozornéni:

U kazdého nadoru z mastocytt (zirnych bunék) 1é¢itelného chirurgického zakroku mél by byt
chirurgicky zakrok prvni volbou 1é¢by. Masitinib by m¢l byt pouzivan pouze u psi s
neresekovatelnym nadorem z mastocytt, ktery vykazuje mutovany tyrozinkinazovy receptor c-KIT.
Pfitomnost mutovaného tyrozinkindzového receptoru c-KIT musi byt potvrzena pied zahajenim 1é¢by.

Zv1astni opatieni pro pouziti U zvirat:

Jaka jsou zvlastni upozornéni pro 1é¢bu mého psa?

Psi by méli byt peclivé sledovani vasim veterinarnim lékafem (nejméné jednou mési¢né) a 1é¢bu mize
byt nutné podle potieby upravit nebo prerusit.

Lécba by se méla prerusit, jestliZe jsou zjiStény nekteré z té€chto priznakli: anémie, zdvazna neutropenie,
zavazna ledvinova toxicita, jaterni toxicita nebo zavazny prijem nebo zvraceni pfitomné po snizeni
davky.

Psi by neméli byt v prubéhu 1é¢by pouziti kK chovnym uéeltim.

Nepouzivejte u biezich nebo laktujicich fen.

Jaka zvlastni upozornéni jsou uréena osobam, které podavaji pripravek Masivet?

Opakovany kozni kontakt s masitinibem miiZe narusit Zenskou plodnost a fetalni vyvoj.

Uginna latka piipravku Masivet miiZe vyvolavat kozni precitlivélost.

e Zamezte styku kiize s vykaly, mo¢i a zvratky l1é¢enych pst.

e  Pfi Uklidu zvratkd, moci nebo vykalt 1é¢enych zvitat pouzivejte ochranné rukavice.

e Jestlize se rozlomené tablety, zvratky, mo¢ nebo vykaly 1é¢enych zvitat dostanou do kontaktu
s k0zi, okamzité kuzi oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Utinna latka piipravku Masivet miize zpasobovat zavazné podrazdéni a poskozeni oéi.
e Zamezte styku s o¢ima.
e Dbejte 0 to, abyste se nedotkli o¢i, dokud neodloZite a neodstranite rukavice a diikladné si
neumyjete ruce.
e Jestlize se piipravek dostane do kontaktu s o¢ima, okamzité Si o¢i vyplachnéte velkym
mnoZzstvim vody.
Lidé se znamou precitlivélosti na masitinib by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem.
V piipadé ndhodného poziti léku, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Pii podavani pfipravku nejezte, nepijte a nekuite.
Déti by se mély vyvarovat piimého kontaktu s 1é¢enymi psy, vykaly nebo zvratky pst.

Mohou byt podavany jine léky, zatimco mij pes uziva Masivet?

Neékteré [éky byste svému psovi nemél(a) podavat v prabéhu 1é¢by, protoze pii soucasném pouziti by
mohly vyvolat zavazné nezadouci ucinky.
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Soucasné pouziti jinych latek s vysokym stupném vazby na proteiny muze zasahovat do vazby
masitinibu, a tak zpiisobovat nezadouci u¢inky.

Soucasna 1écba latkami, které jsou metabolizovany isoformami CYP450, mize vést ke zvySeni nebo
snizeni plazmatické hladiny bud’ masitinibu, nebo téchto latek.

Reknéte svému veterinarnimu lékati o vech lécich, véetné volné prodejnych 1éki, které chcete svému
psovi podavat.

Utinnost piipravku Masivet miize byt snizena u pst, kteti byli diive 1é¢eni chemoterapii nebo
radioterapii. Udaje tykajici se piipadné zkiiZené rezistence s jinymi cytostatiky nejsou k dispozici.

Piedavkovani:

Doporucena denni davka 12,5 mg/kg zivé hmotnosti odpovida maximalni tolerované davce (MTD).
Mezi hlavni cilové organy toxicity u psii patii gastrointestinalni systém, hematopoeticky systém,
ledviny a jatra.

V piipadé vyskytu nezadoucich u¢inka po piedavkovani by se méla 1é¢ba prerusit az do Upravy stavu a
poté obnovit v doporucené 1écebné davce. Prosim, obrat'te se na svého veterinarniho 1ékare.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotfebnych 1éCivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na weboveé strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Tablety jsou k dispozici v baleni o obsahu 30 tablet.

Masivet je veterinarni pfipravek na piedpis, ktery se pouziva k 16¢bé psich naddort z mastocytt. Nadory
Z mastocytl predstavuji rakovinny rlst mastocytl. Je to heterogenni onemocnéni, které muze byt
relativné nezhoubné nebo agresivné maligni. Za urcitych okolnosti miize nador z mastocytll ohrozovat
zivot vaseho psa. Masivet miize oddalovat dobu do progrese nadoru.

Zvlastni informace pro veterinarniho lékaie

Psi by méli byt peclivé sledovani a nutnost snizeni davky v piipadé moznych vyznamnych
nezadoucich U€inkl by se méla stanovovat na zakladé odborného posudku.

Sledovéni funkce ledvin

Funkce ledvin musi byt patii¢né sledovana kazdy mésic pomoci mo¢ového testovaciho prouzku.

V piipadé pozitivniho semikvantitativnino vysledku na testovacim mocéovém prouzku (protein >
30 mg/dl) je tfeba provést rozbor moéi a stanovit pomér proteinu ke kreatininu v moc¢i (UPC) a
odebrat vzorek krve ke stanoveni kreatininu, albuminu a krevniho mocovinového dusiku (BUN).
Jestlize je pomér UPC > 2, nebo kreatinin > 1,5 horni hranice hormy (ULN) nebo albumin <
0,75 dolni hranice normy (LLN) nebo krevni mo¢ovinovy dusik (BUN) > 1,5 ULN, pieruste 1écbu.
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Sledovani syndromu ztraty proteint
Kazdy mésic provadéjte mocovy test pomoci testovaciho prouzku. V piipad¢ pozitivniho
semikvantitativniho vysledku na testovacim moc¢ovém prouzku (protein >30 mg/dl) proved'te rozbor
moci ke stanoveni poméru proteinu ke kreatininu v moci (UPC).
Kazdy mésic provadéjte méteni albouminu v krvi.
=V piipadé poméru UPC > 2 nebo albuminu < 0,75 dolni hranice normy (LLN) by se méla
prerusit 1é¢ba, dokud se hodnoty albuminu a UPC nevrati do norméalniho rozmezi (pomér UPC
< 2 aalbumin > 0,75 LLN). Poté se mtize pokracovat v 1é¢bé ve stejné davce.
= Jestlize se jedna z téchto zmén hodnot (pomér UPC > 2 nebo albumin < 0,75 LLN) projevi
podruhé, 1écba by se méla trvale prerusit.

Anémie nebo hemolyza
Psi by méli byt peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi znamky (hemolytické) anémie. V ptipadé
Klinickych znamek anémie nebo hemolyzy by se méla stanovit hladina hemoglobinu, volného
bilirubinu a haptoglobinu a provést vysetieni krevniho obrazu (véetné retikulocytl).
Lécba by se méla prerusit v piipadé vyskytu:
= hemolytické anémie, tj. hemoglobin < 10 g/dl a hemolyzy,
tj. volny bilirubin > 1,5 ULN a haptoglobin < 0,1 g/dI,
= anémie v dusledku nedostate¢né regenerace, tj. hemoglobin< 10 g/dl a
retikulocyty < 80 000/mm?,

Jaterni toxicita (zvySeni ALT nebo AST), neutropenie

V piipadé zvyseni ALT nebo AST > 3 ULN, poklesu po&tu neutrofiléi < 2000/mm? nebo jakéhokoli
jiného zavazného nezadouciho ucinku by se m¢la 1é¢ba upravit nasledujicim zplisobem:

pfi prvnim vyskytu by se méla Iéc¢ba prerusit, dokud se hodnoty neupravi, a poté by se mélo v 1é¢bé
pokracovat ve stejném davkovani;

pii druhém vyskytu stejného abnormalniho stavu by se méla 1é¢ba pterusit, dokud se hodnoty
neupravi, a poté by se mélo pokracovat v 1€¢bé s nizsi davkou 9 mg/kg zivé hmotnosti/den;

pfi tfetim vyskytu stejného abnormalniho stavu by se méla 1é¢ba pierusit, dokud se hodnoty neupravi,
a poté by se mélo pokracovat v 1écbé s davkou sniZzenou na 6 mg/kg/den.

Lécba by se méla pierusit, jestlize se pii davce 6 mg/kg/den nadale vyskytuji zavazné nezadouci
reakce.
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Souhrn prahovych hodnot laboratorniho vysetfeni vedoucich ke kontraindikaci nebo ipravé
1é¢by (prerus$eni, sniZzeni davky nebo vysazeni)

VEDENI LECBY JATERNI TOXICITY (ALT nebo AST)

Kontraindikace Pi‘eruseni SniZeni davky Vysazeni
>3 ULN > 3ULN >3 ULN > 3ULN
(poprve) (podruhé/potieti) (poctvrté)
VEDENI LECBY NEUTROPENIE (pocet neutrofilii)
Kontraindikace PieruSeni SniZeni davky Vysazeni
<2000 / mm? <2000/ mm? <2000 / mm? <2000/ mm?
(poprve) (podruhé/potieti) (podtvrté)

VEDENI LECBY SYNDROMU ZTRATY PROTEINU (albuminémie nebo UPC)

Kontraindikace Pieruseni SniZeni davky Vysazeni
Albumin<1LLN Albumin < 0,75 LLN Neuplatiiuje se Albumin < 0,75 LLN
nebo UPC > 2 nebo UPC >2 nebo UPC > 2
(poprveé) (podruhé)
VEDENI LECBY HEMOLYTICKE A NEREGENERATIVNI ANEMIE
(hemoglobin, bilirubin, haptoglobin, retikulocyty)
Kontraindikace Pieruseni SniZeni davky Vysazeni
Hemoglobin < 10g/dI
a nebo
volny bilirubin > 1,5
Hemoglobin < 10g/dI Neuplatiiuje se Neuplatiiuje se ULNa
haptoglobin<0,1g/dI
nebo

retikulocyty<80000/mm?

Uprava davky

Doporucena denni davka 12,5 mg/kg zivé hmotnosti odpovida maximalni tolerované davce (MTD),
ktera byla odvozena ze studii opakované toxicity davky u zdravych pst plemene Beagle. V ptipadé
vyskytu nezadoucich ucinkid se mohou davky snizit na jednou denné 9 mg/kg zivé hmotnosti (rozmezi
7,5-10,5 mg/kg) nebo 6 mg/kg zivé hmotnosti (rozmezi 4,5-7,5 mg/kg), podle nize uvedenych

tabulek.

9 mg na kg zivé hmotnosti.

Pocet tablet denné Davka mg/kg
Ziva hmotnost psav kg | 50 mg 150 mg Nizsi Vyssi
hmotnost | hmotnost
> 150 194 1 10,0 1,7
> 19,4 25,0 1 plus 1 10,3 8,0
> 25,0 30,6 2 plus 1 10,0 8,2
> 30,6 36,1 2 98 8,3
> 36,1 41,7 1 plus 2 9,7 8,4
> 41,7 472 2 plus 2 9,6 8,5
> 47,2 52,8 3 9,5 8,5
> 52,8 58,3 1 plus 3 9,5 8,6
> 58,3 63,9 2 plus 3 9,4 8,6
> 63,9 69,4 4 9,4 8,6
> 69,4 75,0 1 plus 4 9,4 8,7
> 75,0 80,6 2 plus 4 9,3 8,7
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6 mg na kg zivé hmotnosti.

Pocet tablet denné Davka mg/kg
Ziva hmotnost psa v kg | 50 mg 150 mg NiZsi Vyssi
hmotnost | hmotnost

>15,0 20,8 2 6,6 4,8
> 20,8 29,2 1 7,2 51
> 29,2 37,5 1 plus 1 6,9 53
>375 45,8 2 plus 1 6,7 55
> 45,8 54,2 2 6,5 55
> 54,2 62,5 1 plus 2 6,5 5,6
> 62,5 70,8 2 plus 2 6,4 5,6
>70,8 79,2 3 6,4 57
> 79,2 - 1 plus 3 6,3 -




