PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vominil 10 mg/ml injek¢éni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricum) 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich sloZek

Butanol 22,00 mg

Sodna sul sulfobutoxybetadexu (SBECD)

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az téméf bezbarvy injekéni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Psi
e [écCba a prevence nauzey zplsobené chemoterapii.
e Prevence zvraceni kromé ptipadl zpiisobenych kinetozou.
e [écba zvraceni v kombinaci s jinymi podpiirnymi opatfenimi.
e Prevence perioperacni nauzey a zvraceni a zlepSeni zotaveni z celkové anestezie po uziti
agonisty p opioidniho receptoru morfinu.
Kocky

e Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey krome ptipadi zptsobenych kinetézou.
e Lécba zvraceni v kombinaci s jinymi podpiirnymi opatfenimi.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Zvraceni muze byt spojené s vaznymi tézce vysilujicimi stavy véetné gastrointestinalnich obstruket,
a je proto nutné provést vhodna diagnosticka vysetfeni.



Podle spravné veterinarni praxe je doporuceno antiemetika pouzivat v kombinaci s jinymi veterinarnimi
a podplrnymi opatfenimi, napt. dietou a nahradou tekutin, pfi soucasném feSeni zakladni pficiny
zvraceni.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek se nedoporucuje pouzivat proti zvraceni vyvolanému kinetézou.

Psi:

Prestoze maropitant prokazal ucinnost jak pfi 1é¢be, tak i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii,
vy$si ucinnost byla zjisténa pfi preventivnim pouziti. Toto antiemetikum se proto doporucuje podat pred
podanim chemoterapeutika.

Kocky:
Utinnost maropitantu pfi zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea zptisobena
xylazinem).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsSich 8 tydnti, kocek
mladsich 16 tydnd ani u laktujicich a bfezich fen a koCek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, aproto se musi pouzivat obezietné u zvifat s jaternimi
onemocnénimi. Protoze pii 1écbé trvajici 14 dni dochézi k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvili
metabolické saturaci, musi se pti dlouhodobé 1écbe€ kromé jinych nezadoucich ucinkt disledné sledovat
také funkce jater.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se musi pouzivat obezfetn¢ u zvifat se srdeCnim onemocnénim nebo
s predispozici k srdeCnim onemocnénim, protoZe maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanalim.
Ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT
intervalu na EKG pozorovan narst ptiblizné o 10 %, avSak nepfedpoklada se, Ze by byl tento nardst
klinicky vyznamny.

Kvili ¢astému vyskytu prechodné bolesti pii subkutannim podani se maji pouzit vhodna opatieni
k fixaci zvitat. Bolest béhem injek¢niho podani lze zmirnit podanim chlazeného ptipravku.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento pripravek mtize zplsobit sensibilizaci kize. Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli
podavat veterinarni 1éCivy piipravek obezietné. Thned po expozici omyjte zasazenou kizi velkym
mnozstvim vody. Pokud se u vas po nahodné expozici objevi pfiznaky, jako je vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukaZzte 1ékati toto varovani.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mtze zptsobit podrazdéni oci. Zabrante kontaktu s oima. V piipadé
nahodného kontaktu pfipravku s ofima je vydatné¢ vyplachnéte Cistou vodou. Pokud se vyskytnou
ptiznaky, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery ucinkuje v centrdlnim nervovém
systému. Nahodné injek¢ni samopodani nebo poziti miize mit za nasledek nauzeu, zavraté a somnolenci.
Zabranite ndhodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem. V pfipadé ndhodného poziti nebo
sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Psi a koCky:
Velmi &asté Bolest v misté injek¢niho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu, alergicky edém, koptivka,

(< 1 zvite / 10 000 odetienych zvifat, | CYLem. kolaps, dyspnoe, bledd sliznice;

véetn€ ojedinélych hlaseni): Letargie;

Neurologické poruchy (napt. ataxie, kie¢, zachvat a svalovy
tremor);

*Mize se vyskytnout pii subkutannim podani. Pfiblizn€ u tietiny kocek je pozorovéna stiedni nebo
silna reakce na injek¢éni podani.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1éCivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékatre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem, protoze
nebyly provedeny priikazné studie reprodukéni toxicity u zadnych zivociSnych druhi.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek se nesmi pouzivat soub&zné s antagonisty kalciovych kanalti, protoze
maropitant ma afinitu ke kalciovym kanaltm.

Maropitant se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny a miiZze soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni nebo intraven6zni podani.

Tento veterinarni 1éc¢ivy piipravek se podava subkutanné nebo intravenozné jednou denné v davce
1 mg/kg Zivé hmotnosti (1 ml/10 kg Zivé hmotnosti) po dobu az péti po sobé nasledujicich dni.
Intravendzné se tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podava jako jednorazovy bolus bez smichani s jinymi
tekutinami.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pro prevenci zvraceni je tieba tento veterinarni 1é¢ivy pripravek podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka
ucinku je ptiblizné 24 hodin, a proto Ize pripravek podat vecer pied podanim latky, ktera mize zptsobit
zvraceni (napf. chemoterapeutika).

Protoze farmakokinetika se miize znac¢né liSit a maropitant se po opakovaném podani jednou denné
hromadi v téle, mohou u né€kterych jedinct a pii opakovaném podéani postacovat nizsi nez doporucené
davky.

Subkutanni podani viz téz ,,zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat” (bod 3.5).

Gumovou zatku Ize propichnout max. 100krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Kromé¢ ptechodnych reakci v misté vpichu po subkutannim podéani byl maropitant dobfe snasen u psi
a mladych kocek, kterym se denné injekéné aplikovalo az 5 mg/kg (Snasobek doporucené davky) po
dobu 15 po sobé& nasledujicich dnti (3ndsobek doporu¢ené délky podavani). Udaje o predavkovani
u dospélych kocek nejsou k dispozici.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces fizeny centralné z centra pro zvraceni. Toto centrum se sklada z nékolika
jader mozkového kmenu (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické jadro bloudivého
nervu), které piijimaji a integruji senzorické podnéty z centralnich a perifernich zdroji a chemické
podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NKI1), ktery tucinkuje inhibovanim vazby
substance P, coz je neuropeptid z rodiny tachykininii. Substance P se ve vyznamnych koncentracich
vyskytuje v jadrech, z nichz se sklada centrum pro zvraceni, a povazuje se za klicovy neurotransmiter
zapojeny do zvraceni. Inhibici vazby substance P v centru pro zvraceni maropitant u€¢inné ptisobi proti

Mrwe

Raznymi in vitro testy bylo prokazano, ze maropitant se selektivné vaze na receptor NK-1 s funkcnim,
na davce zavislym antagonismem aktivity substance P.

Maropitant je U¢inny proti zvraceni. Antiemetickd i¢innost maropitantu proti centralné i periferne
pusobicim emetikim byl prokdzan v experimentalnich studiich zahrnujicich apomorfin, cisplatinu
a ipekakuanhovy sirup (psi) a xylazin (kocky).

Ptiznaky nauzey u pst véetn¢ nadmérného slinéni a letargie mohou po 1écbé pretrvavat.
4.3 Farmakokinetika

Psi

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutdnni davky 1 mg/kg zivé hmotnosti psim
byl charakterizovan maximalni plazmatickou koncentraci (C,,,) priblizn€ 92 ng/ml; této hodnoty bylo
dosazeno béhem 0,75 h po podani davky (T,.x). Po maximalni koncentraci nasledoval pokles systémové
expozice se zjevnym poloCasem eliminace (t;,) 8,84 hodin. Po podani jedné intraven6zni davky 1 mg/kg
byla pocatecni plazmatickd koncentrace 363 ng/ml. Distribuéni objem v ustaleném stavu (Vss) byl
9,3 1/kg a celkova clearance byla 1,5 I/h/kg. Po intraven6znim podani byl t;,, eliminace pfiblizné 5,8 h.

Béhem klinickych studii bylo G¢inné plazmatické hladiny maropitantu dosazeno po 1 hodiné po podani.
Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani u pst byla 90,7 %. Pti subkutannim podani
v rozmezi davek 0,5-2 mg/kg zivé hmotnosti maropitant vykazuje linearni kinetiku.



Po opakovaném subkutannim podani davky 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu péti po sobé
jdoucich dnti byla zjiSténa 146% akumulace. Maropitant je metabolizovan cytochromy P450 (CYP)
v jatrech. CYP2D15 a CYP3A12 byly identifikovany jako izoformy zapojené do jaterni biotransformace
maropitantu u psu.

Renalni vylu¢ovani je minoritni cestou eliminace a méné€ nez 1 % subkutanni davky 1 mg/kg se vylouci
do mo¢i bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Maropitant se u pst z vice nez 99 % vaze na
plazmatické proteiny.

Kocky

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg zivé hmotnosti
kockédm byl charakterizovan maximalni plazmatickou koncentraci (C,,y) pfiblizn¢ 165 ng/ml; této
hodnoty bylo v priiméru dosazeno za 0,32 h (19 min) po podani davky (Tp,.y). Po maximalni koncentraci
nasledoval pokles systémové expozice se zjevnym polo¢asem eliminace (t;;) 16,8 hodin. Po podani
jedné intravenozni davky 1 mg/kg byla pocateni plazmaticka koncentrace 1 040 ng/ml. Distribu¢ni
objem v ustaleném stavu (Vss) byl 2,3 I/kg a celkova clearance byla 0,51 I/h/kg. Po intraven6znim
podani byl t;, eliminace pfiblizné 4,9 h. Zda se, Ze u ko¢ek farmakokinetika maropitantu zavisi na stari
a u kotat je clearance vyssi nez u dospélych kocek.

Béhem klinickych studii bylo u¢inné plazmatické hladiny maropitantu dosazeno po 1 hodin€ po podani.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani u kocek byla 91,3 %. Pfi subkutannim
podani v rozmezi davek 0,25-3 mg/kg zivé hmotnosti maropitant vykazuje linearni kinetiku.

Po opakovaném subkutannim podani davky 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu péti po sobé
jdoucich dnti byla zjiSténa 250% akumulace. Maropitant je metabolizovan cytochromy P450 (CYP)
v jatrech. CYP1A a enzymy souvisejici s CYP3A byly identifikovany jako izoformy zapojené do jaterni
biotransformace maropitantu u kocek.

Rendlni a fekalni vyluCovani jsou minoritnimi cestami eliminace maropitantu a méné nez 1 %
subkutanni davky 1 mg/kg se vylou¢i do moci nebo vykali jako maropitant. Ve formé hlavniho
metabolitu bylo do moci vylouceno 10,4 % davky maropitantu a do vykalt 9,3 %. U kocek se odhaduje,
Ze maropitant se na plazmatické proteiny vaze z vice nez 99,1 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky ve stejné stiikacce.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu I (Ph. Eur.) s 10 ml, 25 ml nebo 50 ml injekéniho roztoku,

uzaviend chlorobutylovou pryzovou zatkou typu I (Ph. Eur) a hlinikovym odtrhovacim vickem
v papirové krabicce.



Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (10 ml)
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (25 ml)
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (50 ml)
Papirova krabicka s 5 injekénimi lahvickami (10 ml)
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/041/23-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.8.2023

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Srpen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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