
HASZNÁLATI UTAsÍrÁs
MASIVET 50 mg.os filmbevonatú tabletta kutyák számára
MASIVET 150 mg.os filmbevonatú tabletta kutyák számára

A FoRGALoMBA HoZATALI ENGEDÉI,y .locosULTJÁNAK, TovÁBBÁ
AMENNYIBEN ETTŐI nlrnR, A GYÁRTÁSI TÉTELEK FELsZABauÍrÁsÁÉnr
F.ELELÓS cvÁnrTNAK A NEVE És cÍun
Forgalomba hozatali eneedély j ogosulti a:
AB Science S.A.
3 avenue George V FR-
75008 Parizs
Franciaország
A gyártási tételek felszabadításáért felelős g}''írtó:
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Avenue du Midi
63 800 Cournon d'Auvergne
Franciaország
AZ ALL ATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
MASIVET 50 mg-os filmbevonatú tabletta kutyak száméra
MASIVET 150 mg-os filmbevonatú tabletta kutyák szátméra
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A MASIVET világos narancssárga, kerek, filmbevonatú tabletta.
Minden tabletta hatóanyagként 50 mg vagy l50 mg maszitinibettarta|maz,
Minden tabletta tartalmazmég ,,Sunset yellow FCF'' (E l10) alumínium lakkfestéket és titán-
dioxidot (E171) mint színezéket. A tablettrík egyik oldala 50-es vagy l50.es sziímmal, a másik
oldala az engedélyes logójával jelölt.
JAVALLAT(OK)
A Mastivet kutyak műtéuel el nem tavolítható hízósejt-daganatai (2. vagy 3. fokozat)
gyógykezelésére szolgál, abban az eB.etben, ha igazolt a mutált tirozin-kinán c.L<tt receptor jelenléte
a daganatban.
ELLENJAVALLATOK
Kutyájanak nem adható Masivet, ha a kutya

. vemhes, vagy kölykeit szoptatja,

. 6 hónapnál Íiatalabb, vagy testtömege kevesebb, mint 4 kg,

. máj- vagy vesefunkciója elégtelen,

. anémiában szenved ' vagy neutrofilsziíma alacsony,

. allergiás a maszitinibre, a Masivet hatőanyagéxa,vagy azekészitnényben használtegyík
segédanyagra.

MELLEKHATASOK t
Számíthatok arra, hogy mellékhatások jelentkeznek a kutyámnál a Masivettel történő kezelés
során?
A Masivet, mint minden más győgyszer, mellékhatásokat okozhat. Ezeket állatorvosa fudja
legj obban e|magy arázni onnek.
Na{von gyakori mellékhatrísok:

Enyhe vagy közepes emésztőrendszeri reakciók (hasmenés és hrínyás), amelynek átlagos
időtaÍtama hasmenés esetében2l,hényás esetében 9 nap.

. Enyhe vagy közepes szőrhullás, amelynek átlagos időtartama megközelítő|eg26 nap.
Gyakori mellékhatások:
Allatorvosrínak ktilönleges intézkedéseket kell tennie az a|ábbireakciók esetén (lásd a 15. szakaszt):

. Vesebetegségben szenvedő kutyáknál vesét érő súlyos toxikus hatás léphet fel a
kezelés kezdetekor (beleértve a vér magas kreatininszintjét vagy afehé9evizelést).

. Közepes vagy súlyos anémia (aplasztikus/hemolitikus), amelynek átlagos
időtaÍtama megközelítő|eg 7 nap,



. Fehérjevesztő szindróma (többnyire a szérum albuminszint csökkenése miatt).

. Enyhe vagy közepes neutropénia, amelynek átlagos időtartama megközelítő|eg24
nap.
. Az aminotranszferáz szintjének (ALT vagy AST szint) növekedése, amelynek
átlagos

időtartama megkcizelít ő|eg 29 nap.
Azegyéb, Byakran megfigyelt mellékhatások le5öbb esetben enyhék vagy közepesek.

. Levertség és gyengeség, amelynek átlagos időtartama levertség esetében 8, gyengeség
esetében 40 nap.

. Étvágycsökkenés vagy anorexia, amelynek átlagos időtartama étvágycsökkenés esetében
45, anorexia esetében 18 nap.

. Köhögés (átlagos időtartama 23 nap).

. Nyirokcsomó.duzzanat (limfadenopátia) (átlagos időtartama 47 nap).

. odéma (az ödémaátlagos időtartama 7 nap volt).
. Lipóma (átlagos időtanama 53 nap).

Mit kell tennem, ha a kutyámnál mellékhatások jelentkeznek a Masivettel ttirténő kezelés
során?
Ha súlyos nemkíviínatos haüíst vagy egyéb, ebben ahasznélati utasítiísban nem szereplő hatrísokat
észlel, értesítse erről a kezelő állatorvost! Melléktratások esetén állatorvosa hatétrozhat a dózis
csökkentéséről vagy a kezelés megsziintetéséről.
CELALLAT FAJOK
Kutva.
alncor'Ás, ILK.I.LMAZÁSI MóD(OK) cuÁllaT FAJoNKÉNT
A Masivet kutyá{<nak szájon át adandó gyógyszer, amelyet iíllatorvosa utasítása szerint kellbeadnia.
Állatorvosa megmondja onnek, hogy kutyáj aszátmárami a megfelelő mennyiség.
Az ajén|ott dőzis I2,5 mdkg (dózistiuÍomríny 11.14 mg/ttkg) naponta egyszer, az alábbí
táb|ázatban foglaltak szerint. 15 kg.nríl kisebb testtömegű kutyríknál a pontos adagolás nem
mindig lehetséges. Ezeket a kutyríkat 50, 100, vagy l50 mg mennyiséggel lehet kezelni, ahogyan
célszeni a I t. | 4 mg/testtömeg.kilo gramm adag eléréséhez.

L2r5 mglttl<g Tabletták
száma

naDonta
Dózis mg/kg

Kutya
testtömege kg.

ban
50 15{
mg-mg

kisebb
tömeg

nagyobb
tömeg

>15 l 8 1 plus 1
z

13,7 11 ,1

>18 22 2 plus 1
z

13,9 rl,4

>22 26 2 13.6 1  1 .5
>26 30 1 plus 2

z
13,5 II,7

>30 34 2 plus 2
z

13,3 11,8

>34 38 3 13.2 1 l
>38 42 1 plus 3

z
13,2 lr,9

>42 46 2 plus 3
z

13 ,1 12,0

>46 50 4 13.0 12.0



>50 .54 1 plus 4
z

13,0 12,0

>54 58 2 plus 4
z

13,0 12, l

>58 62 5 12.9 12. l
>62 66 1 plus 5

z
12,9 12 , l

>66 70 2 plus 5
z

12,9 12, l

>70 74 6 12.9 t2:
>74 78 1 plus 6

z
1.2,8 12,2

>79 2 plus 6
z

12,8

Ha a tablettát a kutya a beadást követő l0 percen beltil kiöklendeztvagy kihanyja, a kezelést meg
kell ismételni. Ha atablettát a kutya a beadást követő l0 percen túl ökl,endezivagy hányja ki, a. kezelést nem kell megismételni.
A HELYES ALKALMAZÁSRA voNATKoZŐ JAVASLAT
Horyan adjam be a Masivetet a kutyámnak, és mennyi ideig kell szednie? .
A tablettákat mindig egyforma módon, eledellel egyutt kell beadni. A tablettákat egészben kell
beadni, nem szabad részekre törni, összetörni vagy poná zitzni, Ha a kutya rágás utan kiköpi a
törött tablettát, azl-lr<| kell dobni.
Ha egy adag kimaradt, a következő adagot az eredeti ütemezésnek megfelelően kell beadni, ahogy
az áI|atorvos előírta. Ne növelje vagy kétszere7'ze meg az adagot. Ha az előírt tablettamennyiségnél
többet adott be, forduljon állatorvosához.
A kezelés időtartama az ész|e|tvá|asrtő| ftigg. A kezelést fenn kell tartani stabil állapot, vagyis

. statikus, részleges vagy teljes daganat vá|aszesetén, feltéve, hogy a kutya a készítményt elogiot,tolerálja. A daganat progressziója esetén a kezelés valószínűleg í.. sikeres, és felül kell
vizsgiílni.
A kezelést 4.6hét utrín át kell tekinteni a kezdeti vá|aszértékelésére. Hosszú távú kezelésre
r-endszeres (legalább havi gyakoriságú) állatorvosi ellenőrzés mellett kerülhet sor.
E.LEL}IEZE s. E G YÉ s Zs É GÜ G YI vÁRAKo z Lsl ID Ő Nem értelmezhető.
rÜlÖNlEGEs rÁnolÁsl ELoÍRÁSoK
AzáI|atgyőgyászati készítményt gyermekek elől gondosan el kell zárni|,
A gyógyszer tartrílya jó||ezérvatartandó. A címkén felttintetett lejrírati
idő (FELH.) utan ne használja
rÜr,oNI,EGEs FIGYELMEZTETÉS@K)
Az alkalmazással kapcsolatos küIönleges óvintézkedések: i
Különleees fieyelmeáetések minden célállat fajra vonatkozóan:Minden sebészetileg kezelhető
hízősejt daganat esetén a sebészet legyen az elsődlegesen választott kezelés. A inaszitinib kezelés
csak olyan kutyáknál alkalmazható, amelyek hízósejt daganatanem operalható' és mutált tirozin
kináz c-Kit receptort expresszálnak. A mutált tirozin-|<tnépc-Kit receptor jelenlétét a kezelés
megkezdése előtt igazolni kell.
A ké2elt allatokrá vonatkozó különleges óvintézkedések:
Mi$en különleges óvintézkedések vonatkoznak a kutyámra?
A kutyakat állatorvosanak gondos, folyamatos (legalább havi gyakoriságú) megfigyelés alatt kell
tartania, és a kezelést sztikség esetén módosítani kell, illetve meg kell sziintetrri.
A kezelést be kell sztintetrri, ha az alábbi jelek bármelyikét észleli: anémia, súlyos neutropénia,
vesére gyakorolt súlyos toxikus hatás, májra gyakorolt toxikus hatás és/vagy súlyos hasmenés vagy
hiínyás' amely az adag csökkentése után is tartósan fennáll. A kutyríkat a kezelés alatt nem szabid
tenyésztésbe vonni.



Vemhes és laktáló szukáknál nem alkalmazhatő.
Milyen különleges óvintézkedéseket kell betartania annak a személynek, aki beadja a
Masivetet?
Ha a maszitinib több alkalommal érintkezik a bőrrel, krírosíthatja a nők termékenységét és a
magzati fejlődést.
AMastivithatőanyagabfu étzékenyítőhatásúlehet.

. Kerülni kell, hogy a kezelt rí]lat bélsara, vize|ete vagy hrínyadéka érintkezésbe kerüljön a
keze|ő személy bőrével.

. A kezelt kutya hanyadékanak, vizeletének vagy bélsarának eltakarításakor védőkeszt5riít kell
viselni.

. Ha akeze|ő személy bőrével törött tab|etta, vagy akezelt kutya hrányadéka, vize|ete vagy
bélsara érintkezik' ail, azowta|bő vízze| le kell öblíteni.

. A Masivet hatóanyaga súlyos szemirritációt és súlyos szemkarosodást okoáat.
. A szemmelvaló érintkezést kerülni kell.
. Yigyazni kell, hogy a szemet ne érintsiik az e|őtt, hogy a keszt5riít levetttik és

eldobtuk, majd a keziinket alaposan megmostuk.
. Ha a készítmény érintkezésbe kerül a szemmel, azonrta| bő vízze| ki kell öblíteni. A

készítményt ne kezeljék olyan személyek, akiknek maszitinib iranti túlérzékenysége ismert.
Véletlen e|fogyasztás esetén azonna| forduljunk orvoshoz, és mutassuk meg a HASZNÁLATI
UTASITASt vagy a címkét. A kutya kezelése közben nem szabad enni, inni vagy dohányozni.
Gyermekek ne érintkezzenek akeze|t kutyával, annak bélsarával vagy hányadékával.
Lehet más gyógyszert beadni, amíg a kutyám Masivetet szed?
Van néhríny olyan győgysze1amelyet nem adhat kutyájanak a kezelés alatt, mivel Masivettel
egyutt adva súlyos mellékhatásokat okozhat. Fehérjékhezmagas fokon kötődő más anyagok a
maszitinib kötődésével konkurálhatnak, és így mellékhatásokat okozhatnak. CYP450 izoformok
által metabo|izáIt anyagokkal való egyidejú a|kalmazás akár a maszitinib, akrír az em|ített
anyagokmagasabbvagyalacsonyabbplazmaszintjeihezvezethet.
Tájékoztassa állatorvosát minden olyan gyógyszenől - a szabadforgalmú készítrnényeket is
beleértve -, amelyeket be akar adni kutyájának. A Masivet hatásossága csökkenhet olyan
kutyiíknal, amelyeket korábban kemoterápiával éslvagy sugárterápiáva|keze|tek. Nincs adat artőI,
hogy potenciális keresztrezisztencia állna fenn más citosztatikus készíünénnyel.
Túladagolás (Íiinetek. stirgősségi intézkedések. antidotumok) : :
A |2,5 mg/testtömeg-kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb tolerált dózisnak
(MTD). A kutyáknál a toxicitás főként az emésztőrendszerre, avérképzi5 rendszerre, a vesére
és a májra irrínyul.
Túladagolást követő mellékhatások esetén a kezelést a probléma megszűnéséig meg kell
szakítani, majd azutrín az ajánlottterápiás dózissal folytatni. Kérjük, vegye fel a kapcsolatot
az állatorvossal.
A FEL NEM HASZNÁLT rÉszÍrvrÉNy VAGY HULLADÉxÁN,A.K t
ÁRralnnATLANNÁ rÉrnr,Énn voNATK oZó UTAsÍTÁsoK, (AMENNYIBEN
sZÜKsÉGEsEK)
Az á||atgyőgyászati készítmény nem kerülhet sem a szenrryvízbe, sem aháilartásihulladékba!
Kérdezze meg a kezelő állatorvost, hogy milyen módon semmisítse meg a továbbiakban nem
sztikséges á||atgyőgyászati készítményeket! Ezek az intézkedések a környezetet védik.
HASZNÁLATI UTAsÍrÁs UToLsó .róvÁHncvÁsÁNar In ŐpbNr.r.q.
Enö|azállatgyőgyászati készítményről azBurőpai Gyógyszerügyn<ikség (EMA) honlapjrín
részletes információ taláIhatő: http://www.ema.europa.etr/.
TovÁBBI INF.oRMÁclór-
Kizár ő|ag á||atgy ő gy ás zati alkalm azást a.
A tablettak 30 tablettát tarta|maző kiszerelésben kaphatók.
A Masivet vényre kapható gyógyszer kutyak hízósejt-daganatainak kezelésére. A
hízósejtdaganat a hízósejtek rákos sejtosztódásrának következménye. Ez heterogén betegség,



amely lehet viszonylag ártalmatlan vagy agresszíven rosszindulatu. Bizonyos körülmények közt
a hízósejtek daganata kutyájrínak életét veszé|yeztetheti. A Masivet meghosszabbíthatja azt az
időt, amely a daganat progressziój át mege|őzi.
Különleges informáciő az ái|atorvos részére
A kutyákat gondosan kell monitorozti, és esetleges jelentős mellékhatások esetén szakmai
elbírálással kell dönteni a dóziscsökkentés sziikségességéről.
A vesefiurkció monitorozása
A vesefunkciót havonta tesácsíkos vizeletvizsgálattal megfelelően monitorozni kell.
Pozitív félkvantitatív tesztcsík eredmény (fehérje > 30 mg/dl) esetén vize|etvízsgálatot kell
végezni a vizeletfehérje/kreatinin (UPC) arany meghatánozásátra, és.vérvizsgáIatot a kreatinin,
albumin és BUN (vér karbamid nitrogén) mérésére.
Ha az UPC arány > 2, vagy a kreatinin > 1,5 normá|érték felső hatar (ULN)' vagy az albumin <
0,75 'normálérték alsó hatrír (LLN)' vagy a vér karbamid nitrogén (BLIN) > 1,5 ULN, a kezelést
le kell állítani.
A fehérjevesztő szindróma monitorozása
Havonta tesztcsíkos vizeletvizsgálat elvégzése javasolt. Pozitív félkvantitatív tesztcsík
eredmény (fehérje
vizeletfehérjelkreatinin(UPC)aránymeghatátrozáséxa.
Az albuminszint mérése a vérben szintén havonta javasolt.

. Ha azUPC aÍánry > 2'vagy az albumin <0,75 normálérték alsó hatar (LLN), a kezelést meg
kell szakítani, aníg az albumin és UPC értékek visszatérnek a normálértékre (UPC arény <2
és albumin > 0,75 LLN), majd azonos dózissal folytatni lehet a kezelést.

. Haejelenségekegyike(UPCarany <2vagy albumin>0,75 LLN)másodszoriselőfordul,
a kezelést véglegesen le kell állítani.

Anémia és/vaey hemolízis
A kutyakat gondosan monitorozni kéIl a (hemolitikus) anémia jeleinek kimutatásara, Azanémía
vagy hemolízis klinikai jelei esetén mérni kell a hemoglobin-, szabad bilirubin.és
haptoglobinszintet, és meg kell hatrírozni a vérsejtszámot (beleértve a retikulocitaszámot).
A kezelést le kell á||ítani az alábbi esetekben:

. Hemolitikus anémia' azaz hemoglobin < 10 g/dl és hemolízis;
azazszabad bilirubin > 1,5 ULN, illetve haptoglobin < 0,1 g/dl;

. Regenerácíőhiánya miatt fellépő anémia, azazhemoglobin< 10 g/dlés
retikulocitrík < 80 000/mm3.

A májat érő toxikus hatások (ALT vagy AST szint emelkedés). neutropénia
Haaz ALT vagy AST szint növekedése > 3 ULN, a neutrofilszám csökkenése < 2000/mm3,Ydry
más súlyos mellékhatás lép fel, a kezelést az a|ábbiak szerint módosítani kell:
Az első előforduláskor a kezelést a probléma megszűnéséig fel kell fiiggeszteni, majd azonos
dózissal kell folytatni;

Ugyanannak a jelenségnek a másodszori előfordulásakor.a kezelést a probléma megszűnéséig fel
kell ftiggészteni,majd csökkentett, 9 mg/testtömeg.kilogramm napi dózissal kellfolytatni.
Ugyanannak a jelenségnek harmadszori előfordulásakor a kezelést a probléma megszűnéséig fel
kell fi'iggeszteni, majd tovább csökkentett'
6 mg/testtömeg.kilogramm napi dózissal kell folytatni. A kezelést le kell állítani, ha még
6mg/testtömeg.kilogramm napi dózis mellett is súlyos mellékhatások észlelhetők.



Ellenjavallatot vagy kezelésmódosítást (megszakítást, dóziscsökkentést vagy leállítást)
eredményező |aboratóriumi vizsgálati küszöbértékek összefoglalása

>3ULN

A MÁJAT ÉnŐ roxrKus HATÁsox (ALT va AST) KEZELESE

Ellenjavallat Dóziscsökkentés Kezelés Leállítása
>3ULN

(második és
harmadik

Kezelés Leállítása

>3ULN
(első alkalommal)

> 3ULN

(negyedik alkalommal)

alkalommal
NEUTRO A (neutrofilszám)

Ellenjavallat Kezelés Megszakítása Dóziscsökkentés

< 2000 /mm3

alkalommal
FEHÉRJEVESZT o SZINDRóMA (albuminémia és/va gy UIc) KEZELÉ sE

< 2000 / mm3
(első alkalommal)

a
J

< 2000 / mm
(második és

harmadik

< 2000 / mm3
I (negyedik alkalommal)

Ellenjavallat Megszakítása Dóziscsökkentés Kezelés Leállítása i

Albumin< I LLN
vagy UPC> 2

Albumin < 0.75 LLN
vagyUPC>2 i Nem értelmezhető

(első alkalommal)

HEMOLITIKUS ES AREGENERA MIA
(hemo glob in' b ilirubÍn' hapto globin, retikulo cit ák) KEZELE SE

I Albumin < 0,75 LLN
vagy UPC > 2

(második alkalommal)

Ellenjavallat Kezelés Megsza Dóziscsökkentés l Kezelés Leállítása ]

Hemoglobin < 10g/dl Nem értelmezhető Nem értelmezhető

Hemoglobin < 10 g/dl
valamint vagy

,szabad bilirubin > 1,5
ULN és

haptoglobin<O,I gldl,
vagy retikulocitak< 80

000/mm3I

Dózismódosítás
A l2,5 mg/testt<imeg.kilogramm ajanlott napi adag megfelel a legmagasabb tolerrílt dózisnak
(MTD),.amelyet egészséges beagle kutyákon végzett ismételt dózisú toxicitási vizsgálatokból
vezettek le. Mellékhatások esetén a dózisokat csökkenteni lehet 9 meltesttömeg-kilogramm
(dózistartomány 7 ,5 _ 10,5 mg/kg ) vagy 6 me/ testtömeg.kilogramm (dózistartomány 4,5 _ 7 ,5
mg/kg) napi egyszeri
dózisokraaza|ábbitábIázatokbanfoglaltakszerint.

9 mg per testtömeg-kilogramm



Tabletták száma
naponta Dózis mg/kg

Kutya
testtömege

ban
50 mg 150 mg kisebb

tömeg
nagyobb
tömeg

> 15.0 t9.4 I 10.0 7.7
19.4 25.0 1 olusz 1 10.3 8.0

,25.0 10.6 2 plusz 1 10.0
30.6 16.1 2 9.8 8.3

,36 , I +r.7 I plusz 2 9.7 8.4
4r.7 +7.2 2 plusz 2 9.6 8.5
47 i2.8 J 9.5 8

,52.8 i8,3 1 olusz 3 9.5 8.6
58.3 53.9 2 plusz 3 9.4 8.6

,63"9 59.4 4 9.4 8.6
69.4 75.0 1 plusz 4 9.4 '  8.7
75.0 30"6 2 plusz 4 9.3 8.7

6 mg per testtömeg.kilogramm

Tabletták száma
naponta Dózis m/kg

Kutya
testtömege kg.

ban
50 mg 150 mg kisebb

tömeg
nagyobb
tömeg

15,0 20.8 z 6.6 4.8
'20.8 29.2 1 7.2 5.1
29,2 37,5 I plus 1

z
6,9 5,3

37,5 45,9 2 plus I
Z

6,7

45,8 54,2 2 6.5 5.J
54,2 62,5 I plus 2

z
6,5 5,6

62,5 70,8 2 plus 2
z

6,4 5,6

70.8 79.2 a
J 6.4 5.7

79,2 1 plus 3
z

6,3


