HASZNALATI UTASITAS
MASIVET 50 mg-os filmbevonati tabletta kutyak szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonati tabletta kutyik szimara
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME
Forgalomba hozatali enged€ly jogosultja:
AB Science S.A.
3 avenue George V FR-
75008 Parizs
Franciaorszag
A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi
63800 Cournon d'Auvergne
Franciaorszag
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
MASIVET 50 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
MASIVET 150 mg-os filmbevonatu tabletta kutyak szamara
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A MASIVET vilagos narancssérga, kerek, filmbevonatu tabletta.
Minden tabletta hatéanyagként 50 mg vagy 150 mg maszitinibet tartalmaz.
Minden tabletta tartalmaz még ,,Sunset yellow FCF” (E 110) aluminium lakkfestéket és titan-
dioxidot (E171) mint szinezéket. A tablettak egyik oldala 50-es vagy 150-es szammal, a mésik
oldala az engedélyes logojaval jelolt.
JAVALLAT(OK)
A Mastivet kutydk miitéttel el nem tavolithaté hizdsejt-daganatai (2. vagy 3. fokozat)
gyogykezelésére szolgal, abban az esetben, ha igazolt a mutalt tirozin-kinaz c-kit receptor jelenléte
a daganatban.
ELLENJAVALLATOK
Kutyaj anak nem adhat6 Masivet, ha a kutya
vembhes, vagy kolykeit szoptatja,
6 honapnal fiatalabb, vagy testtomege kevesebb, mint 4 kg,
méj- vagy vesefunkcidja elégtelen,
anémidban szenved, vagy neutrofilszdma alacsony,
allergids a maszitinibre, a Masivet hatéanyagéra, vagy az e készitményben hasznalt egyik
segédanyagra.
MELLEKHATASOK 3
Szimithatok arra, hogy mellékhatasok jelentkeznek a kutyamnal a Masivettel torténé kezelés
soran?
A Masivet, mint minden mas gyogyszer, mellékhatasokat okozhat. Ezeket allatorvosa tudja
legjobban elmagyarazni Onnek.
Nagyon gyakori mellékhatdsok:
Enyhe vagy koézepes emésztérendszeri reakciok (hasmenés €s hanyas), amelynek atlagos
id6tartama hasmenés esetében 21, hanyas esetében 9 nap.
Enyhe vagy kozepes szérhullas, amelynek atlagos idétartama megkozelitéleg 26 nap.
Gyakori mellékhatésok:
Allatorvosanak kiilénleges intézkedéseket kell tennie az alabbi reakciok esetén (lasd a 15. szakaszt):
Vesebetegségben szenvedd kutyaknal vesét ér6 sulyos toxikus hatas léphet fel a
kezelés kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy a fehérjevizelést).
Kozepes vagy sulyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek atlagos
id6tartama megkdozelitéleg 7 nap.




Fehérjeveszto szindroma (tobbnyire a szérum albuminszint csokkenése miatt).
Enyhe vagy kézepes neutropénia, amelynek atlagos idStartama megkozelitéleg 24
nap.
Az aminotranszferaz szintjének (ALT vagy AST szint) névekedése, amelynek
atlagos
id6tartama megkdozelitéleg 29 nap.
Az egyéb, gyakran megfigyelt mellékhatasok legtobb esetben enyhék vagy kozepesek.

Levertség és gyengeség, amelynek atlagos id6tartama levertség esetében 8, gyengeség

esetében 40 nap.

Etvagycsokkenés vagy anorexia, amelynek 4tlagos id6tartama étvagycsokkenés esetében
45, anorexia esetében 18 nap.
Kohogés (atlagos idétartama 23 nap).
Nyirokcsomé-duzzanat (limfadenopatia) (atlagos id6tartama 47 nap).
Odéma (az 6déma 4tlagos idtartama 7 nap volt).

Lipéma (atlagos id6tartama 53 nap).

Mit kell tennem, ha a kutyamnal mellékhatasok jelentkeznek a Masivettel torténé kezelés
soran?

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost! Mellékhatdsok esetén 4llatorvosa hatarozhat a dozis
csokkentésérdl vagy a kezelés megsziintetésérol.

CELALLAT FAJOK

Kutya.

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A Masivet kutyaknak szajon 4t adand6 gydgyszer, amelyet allatorvosa utasitasa szerint kell beadnia.
Allatorvosa megmondja Onnek, hogy kutyaja szamara mi a megfelelé mennyiség.

Az ajénlott dézis 12,5 mg/kg (ddzistartomany 11-14 mg/ttkg) naponta egyszer, az alabbi
tablazatban foglaltak szerint. 15 kg-nal kisebb testtémegii kutydknél a pontos adagolds nem

mindig lehetséges. Ezeket a kutyakat 50, 100, vagy 150 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan
célszerti a 11-14 mg/testtomeg-kilogramm adag eléréséhez.
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Ha a tablettat a kutya a beaddst kovetd 10 percen beliil kicklendezi vagy kihanyja, a kezelést meg
kell ismételni. Ha a tablettat a kutya a beadést kovetd 10 percen tul sklendezi vagy hényja ki, a
kezelést nem kell megismételni.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

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

Ha egy adag kimaradt, a kévetkez0 adagot az eredeti iitemezésnek megfeleléen kell beadni, ahogy
az allatorvos el6irta. Ne névelje vagy kétszerezze meg az adagot. Ha az el8irt tablettamennyiségnél
tobbet adott be, forduljon allatorvoséhoz.

A kezelés idétartama az észlelt vélasztél fiigg. A kezelést fenn kell tartani stabil allapot, vagyis
statikus, részleges vagy teljes daganat vélasz esetén, feltéve, hogy a kutya a készitményt elég jol
toleralja. A daganat progresszidja esetén a kezelés valészintileg nem sikeres, és feliil kell

vizsgalni.

A kezelést 4-6 hét utan 4t kell tekinteni a kezdeti valasz értékelésére. Hosszl tavi kezelésre
rendszeres (legalabb havi gyakorisagti) 4llatorvosi ellen6rzés mellett keriilhet sor.
ELELMEZES-EGYESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO Nem értelmezhets.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az dllatgyogyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A gyogyszer tartélya jol lezérva tartando. A cimkén feltiintetett lejarati

id6 (FELH.) utan ne hasznalja

KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések: :

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:Minden sebészetileg kezelhetd
hizosejt daganat esetén a sebészet legyen az elsddlegesen valasztott kezelés. A maszitinib kezelés
csak olyan kutyékndl alkalmazhat6, amelyek hizésejt daganata nem operalhato, és mutélt tirozin
kinaz c-Kit receptort expresszalnak. A mutélt tirozin-kinaz c-Kit receptor jelenlétét a kezelés
megkezdése el6tt igazolni kell. ‘

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések:

Milyen kiilonleges 6vintézkedések vonatkoznak a kutyamra?

A kutyakat éllatorvosanak gondos, folyamatos (legalabb havi gyakorisagt) megfigyelés alatt kell
tartania, és a kezelést sziikség esetén médositani kell, illetve meg kell sziintetni.

A kezelést be kell sziintetni, ha az alébbi jelek barmelyikét észleli: anémia, stlyos neutropénia,
vesére gyakorolt stlyos toxikus hatés, méjra gyakorolt toxikus hatds és/vagy sulyos hasmenés vagy
hanyas, amely az adag csékkentése utén is tartésan fennéll. A kutyakat a kezelés alatt nem szabad
tenyésztésbe vonni.




Vembhes és laktalé szukaknal nem alkalmazhato.
Milyen kiilonleges 6vintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki beadja a
Masivetet?
Ha a maszitinib t6bb alkalommal érintkezik a bérrel, karosithatja a nék termékenységét és a
magzati fejlédést.
A Mastivit hatéanyaga bérérzékenyitd hatasu lehet.
Kertilni kell, hogy a kezelt allat bélsara, vizelete vagy hanyadéka érintkezésbe keriiljon a
kezel6 személy borével.
A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsaranak eltakaritdsakor védékesztytit kell
viselni.
Ha a kezel6 személy borével torétt tabletta, vagy a kezelt kutya hanyadéka, vizelete vagy
bélsara érintkezik, azt azonnal b6 vizzel le kell 6bliteni.
A Masivet hatéanyaga sulyos szemirritaciot és stlyos szemkarosodast okozhat.

A szemmel valé érintkezést keriilni kell.

Vigyazni kell, hogy a szemet ne érintsiik az el6tt, hogy a kesztyfit levettiik és

eldobtuk, majd a keziinket alaposan megmostuk.

Ha a készitmény érintkezésbe keriil a szemmel, azonnal b6 vizzel ki kell 6bliteni. A
készitményt ne kezeljék olyan személyek, akiknek maszitinib irdnti tulérzékenysége ismert.
Véletlen clfogyasztas esetén azonnal forduljunk orvoshoz, és mutassuk meg a HASZNALATI
UTASITASt vagy a cimkét. A kutya kezelése k6zben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.
Gyermekek ne érintkezzenek a kezelt kutyaval, annak bélsardval vagy hanyadékaval.

Lehet mas gyégyszert beadni, amig a kutyam Masivetet szed?

Van néhdny olyan gy6gyszer, amelyet nem adhat kutydjanak a kezelés alatt, mivel Masivettel
egylitt adva stlyos mellékhatasokat okozhat. Fehérjékhez magas fokon k6t6d6é mds anyagok a
maszitinib k6tédésével konkuralhatnak, és igy mellékhatdsokat okozhatnak. CYP450 izoformok
dltal metabolizalt anyagokkal val6 egyidejii alkalmazds akar a maszitinib, akar az emlitett
anyagok magasabb vagy alacsonyabb plazmaszintjeihez vezethet.

Té4jékoztassa allatorvosat minden olyan gyogyszerrdl — a szabadforgalmu készitményeket is
beleértve —, amelyeket be akar adni kutydjanak. A Masivet hatdsossaga csékkenhet olyan
kutyaknal, amelyeket kordbban kemoterapidval és/vagy sugarterapiaval kezeltek. Nincs adat arrél,
hogy potencidlis keresztrezisztencia allna fenn mas citosztatikus készitménnyel.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)::

A 12,5 mg/testtémeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt d6zisnak
(MTD). A kutyaknal a toxicitas foként az emészt6rendszerre, a vérképz6 rendszerre, a vesére

€s a méjra iranyul.

Tuladagolast kovetd mellékhatasok esetén a kezelést a probléma megsziinéséig meg kell
szakitani, majd azutan az ajanlott terdpids dézissal folytatni. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot

az éllatorvossal.

A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK ¢
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszatl kes21tmenyeket' Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az éllatgyogyészati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjén
részletes informécio talalhaté: http:/www.ema.europa.eu/.

TOVABBI INFORMACIOK

Kizarélag allatgydgyaszati alkalmazésra.

A tablettdk 30 tablettat tartalmazé kiszerelésben kaphatok.

A Masivet vényre kaphatd gyogyszer kutydk hizosejt-daganatainak kezelésére. A
hizésejtdaganat a hizosejtek rakos sejtosztddasanak kdvetkezménye. Ez heterogén betegség,




amely lehet viszonylag artalmatlan vagy agressziven rosszindulatd. Bizonyos koriilmények kozt
a hizosejtek daganata kutydjénak életét veszélyeztetheti. A Masivet meghosszabbithatja azt az
id6t, amely a daganat progresszi6jat megel6zi.

Kiilonleges informacié az allatorvos részére

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

A vesefunkcié monitorozésa

A vesefunkciét havonta tesztesikos vizeletvizsgalattal megfeleléen monitorozni kell.

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

Ha az UPC ardny > 2, vagy a kreatinin > 1,5 normalérték felsé hatar (ULN), vagy az albumin <
0,75 'normalérték alsé hatar (LLN), vagy a vér karbamid nitrogén (BUN) > 1,5 ULN, a kezelést
le kell 4llitani.

A fehérjevesztd szindroma monitorozasa

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

Az albuminszint mérése a vérben szintén havonta javasolt.

Ha az 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 ddzissal folytatni lehet a kezelést.

Ha e jelenségek egyike (UPC arany < 2 vagy albumin > 0,75 LLN) mésodszor is eléfordul,
a kezelést véglegesen le kell éllitani.

Anémia és/vagy hemolizis
A kutyakat gondosan monitorozni kell a (hemolitikus) anémia jeleinek kimutatdséra. Az anémia

vagy hemolizis klinikai jelei esetén mérni kell a hemoglobin-, szabad bilirubin-és
haptoglobinszintet, és meg kell hatarozni a vérsejtszamot (beleértve a retikulocitaszamot).
A kezelést le kell allitani az alabbi esetekben:

Hemolitikus anémia, azaz hemoglobin < 10 g/dl és hemolizis;

azaz szabad bilirubin > 1,5 ULN, illetve haptoglobin < 0,1 g/dl;

Regeneracié hidnya miatt fellépd anémia, gzaz hemoglobin< 10 g/dl és

retikulociték < 80 000/mm°.

A mdjat éré toxikus hatdsok (ALT vagy AST szint emelkedés). neutropénia

Ha az ALT vagy AST szint ndvekedése > 3 ULN, a neutrofilszdm csdkkenése < 2Q00/mm3, vagy
mas sulyos mellékhatés 1ép fel, a kezelést az alabbiak szerint modositani kell:

Az els6 eléfordulaskor a kezelést a probléma megsziinéséig fel kell fliggeszteni, majd azonos
dozissal kell folytatni;

Ugyanannak a jelenségnek a masodszori el6forduldsakor-a kezelést a probléma megsziinéséig fel
kell fliggeszteni, majd cs6kkentett, 9 mg/testtomeg-kilogramm napi dézissal kell folytatni.
Ugyanannak a jelenségnek harmadszori el6fordulasakor a kezelést a probléma megsziinéséig fel
kell fiiggeszteni, majd tovabb csokkentett,

6 mg/testtomeg-kilogramm napi dézissal kell folytatni. A kezelést le kell allitani, ha még
6mg/testtomeg-kilogramm napi d6zis mellett is stilyos mellékhatdsok észlelhetok.



Ellenjavallatot vagy kezelésmédositist (megszakitast, doziscsokkentést vagy leallitast)
eredményezd laboratériumi vizsgalati kiiszobértékek osszefoglalasa

A MAJAT ERO TOXIKUS HATASOK (ALT vagy AST) KEZELESE

Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa  Doziscsokkentés =~ Kezelés Lesllitasa
| >3 ULN

g
>3 ULN | >3 ULN il > ULN
(els6 alkalommal) (mzz?il;(d?li  (negyedik alkalommal)
alkalommal) |

1
NEUTROPENIA (neutrofilszam) KEZELESE |

Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa  Déziscsokkentés Kezelés Leallitasa

3 ‘ 3
<2000 /mm (elsd alkalommal) <2000/mm | (negyedik alkalommal)
| (mésodik és |
| harmadik | |
alkalommal)

FEHERJEVESZTO SZINDROMA (albuminémia és/vagy UIC) KEZELESE

Ellenjavallat ;Kwezelés Megszakitésa: Déziscsokkentés Kezelés Leallitasa

. Albumin< 1 LLN | Albumin <0,75 LLN Albumin < 0,75 LLN |
i vagy UPC > 2 ‘ vagy UPC>2  Nem értelmezhetd vagy UPC >2 ‘
~ (els6 alkalommal) | - (masodik alkalommal) |

HEMOLITIKUS ES AREGENERATIV ANEMIA |
(hemoglobin, bilirubin, haptoglobin, retikulocitik) KEZELESE |

Ellenjavallat Kezelés Megszakitasa  Déziscsokkentés Kezelés Leallitasa

- Hemoglobin < 10 g/dl
 valamint vagy

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

Hemoglobin < 10g/dl = Nem értelmezheté = Nem értelmezhetd

Dézismédositas

A 12,5 mg/testtomeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb toleralt dézisnak
(MTD), amelyet egészséges beagle kutyakon végzett ismételt dozist toxicitasi vizsgalatokbol
vezettek le. Mellékhatdsok esetén a dozisokat csokkenteni lehet 9 mg/ testtomeg-kilogramm
(dozistartomény 7,5 — 10,5 mg/kg ) vagy 6 mg/ testtdémeg-kilogramm (ddzistartomany 4,5 — 7,5
mg/kg) napi egyszeri

dézisokra az aldbbi tablazatokban foglaltak szerint.

9 mg per testtomeg-kilogramm



Tablettak szima
naponta Dézis mg/kg
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testtomege kg-| S0 mg 150 mg | kisebb nagyobb
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6 mg per testtomeg-kilogramm
\
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Kutya ‘
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| Z
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f Z
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Z |
> 70,8 79,2 3 6.4 5,7
> 79,2 1 plus 3 6,3
| Z




