| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elmaro 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:

10 mg maropitanta (atbilst 14,5 mg maropitanta citrata monohidrata)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (ka konservants) 20 mg

Sulfobutilbetadeksa natrija sals

Skidinatajs:

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suni
e Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas arsteéSanai un profilaksei.

e VemsSanas profilaksei, iznemot vemsanu, ko izraisa “transporta” slimiba.
e Vemsanas arstéSanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.
e Perioperativas sliktas diisas un vemsanas profilaksei un atgiisanas uzlabo$anai p&c vispargjas
anest€zijas ar p-opiatu receptoru agonistu morfinu.
Kaki

e Vemsanas profilaksei un sliktas dusas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, mazinasanai.
e Vemsanas arstéSanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Vemsana var bt saistita ar nopietniem, smagi novajinoSiem stavokliem, tostarp kunga-zarnu trakta
nosprostojumu. Tadg] javeic atbilstosa diagnostiska izvertesana.



Laba veterinara prakse paredz, ka pretvemsanas lidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, pieméram, ar diétas kontroli un skidruma aizstajterapiju, 1idz tiek noversti
vemsSanas pamatcéloni.

Nav ieteicams lietot §Ts veterinaras zales pret “transporta” slimibas izraisitu vemSanu.

Suni

Lai gan ir pieradits, ka $Ts veterinaras zales ir efektivas kimijterapijas izraisitas vemSanas arsté$anai un
profilaksei, tika konstat&ts, ka tas ir iedarbigakas, lietojot preventivi. Tap&c §1s pretvemsanas
veterinaras zales ieteicams lietot pirms kimijterapijas lidzekla ievadiSanas.

Kaki

So veterinaro zalu iedarbigums sliktas diiSas mazinasana tika pieradits petijumos, izmantojot modeli
(ksilazina izraistta slikta diisa).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu lietosanas drosums nav noteikts suniem, kas jaunaki par 8 nedglam, un kakiem, kas
jaunaki par 16 nedélam. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteésanas.

Maropitants metabolizéjas aknas, tapéc dzivniekiem ar aknu slimibam to lietot piesardzigi. Ta ka
14 dienu ilgas arstesanas laika maropitants metaboliska piesatinajuma rezultata uzkrajas dzivnieka
organisma, ilgstosas arstéSanas laika riipigi uzraudzit aknu darbibu un jebkuras iesp&jamas
blakusparadibas.

Lietot §is veterinaras zales piesardzigi dzivniekiem, kuri ir predisponéti vai kuriem ir sirds slimibas, jo
maropitantam ir afinitate pret Ca**- un K*-jonu kanaliem. P&tfjuma ar kliniski veseliem biglu $kirnes
suniem, kuriem iekskigi tika lietota 8 mg/kg deva, tika novérota QT intervala palielinasanas EKG par
aptuveni 10%. Tomér tada palielinajuma kliniska nozime ir maz ticama.

Ta ka subkutanas injiceSanas laika biezi rodas parejosas sapes, var biit nepiecieSams veikt atbilstosu
dzivnieka fiksaciju. Atdzes&tu veterinaro zalu injic€Sana var mazinat sapes injekcijas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu un/vai benzilspirtu jaievada $is veterinaras
zales piesardzigi.

P&c rikosanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Laboratoriskajos p&tijumos ir konstatéts, ka maropitants ir potencials acu
kairinatajs. Ja notikusi nejausa nokliisana acis, skalot acis ar lielu daudzumu tdens un mekl&t
medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi Sapes injekcijas vieta'?




(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Lofi reti Anafilaktiska tipa reakcija (pieméram, alergiska
; . ) o tuska, natrene, eritéma, kolapss, aizdusa, balas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, glotadas)

tostarp atseviski zinojumi): L,etargija

Neirologiski traucgjumi (piemé&ram, ataksija,
konvulsijas, krampji, muskulu trice)

! Kakiem — vid&ji smagi lidz smagi (apméram vienai tresdalai kaku), injicgjot subkutani.
2 Suniem — injic&jot subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot §Ts veterinaras zales vienlaicigi ar Ca** kanalu antagonistiem, jo maropitantam piemit afinitate
pret Ca?* kanaliem.

Maropitants izteikti piesaistas asins plazmas olbaltumvielam un var konkurgt ar citam zalém, kuram ir
augsta piesaiste.

3.9. LietoS$anas veids un devas
Subkutanai vai intravenozai lieto$anai.

Ievadit §1s veterinaras zales injekcijas veida vienu reizi diena deva 1 mg maropitanta/kg kermena svara
(1 ml 80 veterinaro zalu/10 kg kermena svara) lidz 5 dienam p&c kartas. So veterinaro zalu intravenozu
ievadisanu veikt vienreizgjas bolus injekcijas veida, nesamaisot §is veterinaras zales ar citiem
skidrumiem.

Lai noverstu vems$anu, ievadit $is veterinaras zales vismaz 1 stundu ieprieks. Iedarbiba ilgst aptuveni
24 stundas, tapéc $1s veterinaras zales var ievadit ieprieksgja vakara pirms tadu zalu ievadiSanas, kas
var izraistt vemsanu, piem&ram, kimijterapija.

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lieclas un maropitants uzkrajas dzivnieka organisma p&c
vienreizgjas dienas devas atkartotas lietosanas, atseviskiem dzivniekiem gadijumos, kad nepiecieSama

atkartota lietoSana, var pietikt ar mazaku devu, neka ieteikts.

Informaciju par ievadiSanu subkutanas injekcijas veida skatit arT “Ipasi piesardzibas pasakumi droSai
lietoSanai mérksugam” (3.5. apak$punkta).

So veterinaro zalu aizbazni drikst caurdurt lidz 25 reizeém.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Iznemot parejosas reakcijas injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas, maropitantam bija laba
panesamiba, ja to katru dienu injic€ja suniem un jauniem kakiem deva lidz 5 mg/kg kermena svara
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(5 reizes lielaka par ieteikto devu) 15 dienas péc kartas (3 reizes ilgaks lictosanas laiks par ieteikto).
Nav pieejami dati par pardozésanu picaugusiem kakiem.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lieto§anas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav pieme@rojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41. ATKvet kods: QA04AD90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Vemsana ir komplekss process, ko centrali koording vemsanas centrs. So centru veido vairaki
smadzenu stumbra kodoli (area postrema, nucleus tractus solitarius, nervus vagus dorsalie motorie
kodoli), kas sanem un savstarpgji savieno sensoros impulsus no centralajiem un periférajiem avotiem
un kimiskus impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas kavé P vielas, tahikininu grupas
neiropeptida, piesaisti. P viela ievérojama koncentracija ir atrodama vemsanas centra kodolu sastava,
un to uzskata par galveno neirotransmiteru, kas ietekmé vemsanu. Kavgjot P vielas piesaisti vemsanas
centra, maropitants iedarbojas pret neiralajiem un humoralajiem (centralajiem un periférajiem)
vemsSanas céloniem.

Dazadi in vitro testi ir pieradijusi, ka maropitants selektivi piesaistas NK1 receptoram un atkariba no
devas iedarbojas ka P vielas aktivitates funkcionals antagonists.

Maropitants ir efektivs pret vemsanu. Eksperimentalos pétijumos tika pieradita maropitanta
pretvemsanas efektivitate pret centralas un periféras izcelsmes vemsanas izraisitajiem, tostarp
apomorfinu, cisplatinu un ipekakuanas sirupu (suniem) un ksilazinu (kakiem).

P&c arsteSanas suniem var saglabaties sliktas diiSas pazimes, tostarp pastiprinata siekalu izdaliSanas un
letargija.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas
Suni

Suniem péc vienreizgjas subkutanas ieteiktas devas 1 mg/kg kermena svara ievadiSanas maropitanta
farmakokingtikai raksturiga maksimala koncentracija (Cmax) asins plazma bija aptuveni 92 ng/ml;
vertiba tika sasniegta 0,75 stundu laika p&c ievadisanas (Tmax). PEc maksimalas koncentracijas
sasniegSanas sekoja sisteémiskas iedarbibas samazinasanas ar skietamu eliminacijas pusperiodu (t1/2)
8,84 stundas. P&c vienreizgjas intravenozas 1 mg/kg devas ievadiSanas sakotn&ja koncentracija asins
plazma bija 363 ng/ml. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vss) bija 9,3 1/kg un sist€émiskais klirenss
bija 1,5 I/h/kg. Eliminacijas pusperiods ti» p&c intravenozas ievadisanas bija aptuveni 5,8 stundas.

Klinisko pétijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas Iimeni ir pieradita 1 stundas laika p&c
ievadiSanas.



Maropitanta biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas suniem bija 90,7 %. Maropitantam ir lineara
kingtika, ja to ievada subkutani 0,5-2 mg/kg devu diapazona.

P&c atkartotas subkutanas ievadiSanas piecas dienas p&c kartas vienreiz diena deva 1 mg/kg kermena
svara, uzkrasanas bija 146 %. Maropitants tiek metabolizéts aknas citohroma P450 (CYP) ietekmé.
CYP2D15 un CYP3A12 tika identifictas ka suniem raksturigas izoformas, kas ir iesaistitas
maropitanta biotransformacija aknas.

IzvadiSana caur nierém ir maznozimigs eliminacijas cel§, mazak neka 1 % no subkutani ievaditas
1 mg/kg devas maropitanta vai ta galvena metabolita forma ir konstatéjams urina. Suniem ar plazmas
olbaltumvielam saistas vairak neka 99 % maropitanta.

Kaki

Kakiem p&c vienreizgjas subkutanas ieteiktas devas 1 mg/kg kermena svara ievadisanas maropitanta
farmakokinétikai raksturiga maksimala koncentracija (Cmax) asins plazma bija aptuveni 165 ng/ml;
vertiba tika sasniegta vidgji 0,32 stundas (19 minites) péc ievadisanas (Tmax). P&c maksimalas
koncentracijas sasniegSanas sekoja sist€émiskas iedarbibas samazinaSanas ar Skietamu eliminacijas
pusperiodu (ti2) 16,8 stundas. P&c vienreizgjas intravenozas 1 mg/kg devas ievadiSanas sakotngja
koncentracija asins plazma bija 1040 ng/ml. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (Vss) bija 2,3 I1/kg un
sistémiskais klirenss bija 0,51 I/h/kg. Eliminacijas pusperiods ti;; péc intravenozas ievadi$anas bija
aptuveni 4,9 stundas. Ir novérots, ka kakiem maropitanta farmakokin&tiku ietekmé vecums, jo
kakéniem ir augstaks klirenss neka pieaugusiem kakiem.

Klinisko p&tijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas ltment ir pieradita 1 stundas laika p&c
ievadiSanas.

Maropitanta biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas kakiem bija 91,3 %. Maropitantam ir lineara
kingtika, ja to ievada subkutani 0,25-3 mg/kg devu diapazona.

P&c atkartotas subkutanas ievadiSanas piecas dienas p&c kartas vienreiz diena deva 1 mg/kg kermena
svara, uzkrasanas bija 250 %. Maropitants tiek metabolizéts aknas citohroma P450 (CYP) ietekmé.
CYP1A un CYP3A saistitic enzimi tika identific&ti ka kakiem raksturigas izoformas kas ir iesaistitas
maropitanta biotransformacija aknas.

IzdaliSanas ar nieru un fekaliju palidzibu ir maznozimigs maropitanta eliminacijas celi, jo urina un
fekalijas izdalas mazak neka 1 % no 1 mg/kg subkutani ievaditas maropitanta devas. 10,4 % no
maropitanta devas galvena metabolita tika konstatéts urina un 9,3 % - izkarnijumos. Kaka organisma
piesaistiSanas plazmas olbaltumvielam tika noteikta ka 99,1 %.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 60 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas 1. tipa stikla flakons, kas noslegts ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija
vacinu ar nonemamu pogu.

Katra kartona kastitg ir 1 flakons ar 20 ml $kiduma.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/337/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/03/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elmaro 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

10 mg/ml maropitants

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

s.c. vai i.v. lietoSanai

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdursSanas izlietot 60 dienu laika.

| 9. T1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/337/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Elmaro

¢ \

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg/ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc caurdursanas izlietot 60 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Elmaro 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs

Katrs ml skiduma satur:

Aktiva viela: 10 mg maropitanta (atbilst 14,5 mg maropitanta citrata monohidrata)
Paligvielas: 20 mg benzilspirta (konservants)

Produkts ir dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens $kidums.

3. Merksugas

Suni un kaki. !( I( (&

4, Lietosanas indikacijas

Suni

e Kimijterapijas izraisitas sliktas diisas arsteéSanai un profilaksei.

e VemsSanas profilaksei, iznemot vemsanu, ko izraisa “transporta” slimiba.

e Vemsanas arsté$anai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

e Perioperativas sliktas diiSas un vemsanas profilaksei un atgiisanas uzlabosanai p&c vispargjas
anest€zijas ar |-opiatu receptoru agonistu morfinu.

Kaki
e VemsSanas profilaksei un sliktas diisas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, mazinasanai.
e Vemsanas arsté$anai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vemsana var biit saistita ar nopietniem, smagi novajinosiem stavokliem, tostarp kunga-zarnu trakta
nosprostojumu. Tadg] javeic atbilstosa diagnostiska izvertesana.

Laba veterinara prakse paredz, ka pretvemsanas lidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, pieméram, ar diétas kontroli un skidruma aizstajterapiju, lidz tiek noversti
vemsanas pamatc€loni.

Nav ieteicams lietot Elmaro skidumu injekcijam pret “transporta” slimibas izraisitu vems$anu.
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Suni:

Lai gan ir pieradits, ka maropitants ir efektivs kimijterapijas izraisitas vemsanas arst€Sanai un
profilaksei, tika konstat&ts, ka tas ir iedarbigaks, lietojot preventivi. Tapéc §is pretvemsanas
veterinaras zales ieteicams lietot pirms kimijterapijas lidzekla ievadiSanas.

Kaki:
Maropitanta iedarbigums sliktas diiSas mazinasana tika pieradits p&tjjumos, izmantojot modeli
(ksilazina izraisita slikta dusa).

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Maropitanta lietoSanas drosums nav noteikts suniem, kas jaunaki par 8 nedélam, un kakiem, kas
jaunaki par 16 ned€lam. Pirms So veterinaro zalu lietoSanas suniem, kas jaunaki par 8 nedélam, un
kakiem, kas jaunaki par 16 nedélam, arstejosajam veterinararstam ir javeic ieguvuma un riska
attiecibas novertgjums.

Maropitants metaboliz&jas aknas, tap&c to lietot piesardzigi suniem un kakiem ar aknu slimibam.

Lietot &1s veterinaras zales piesardzigi dzivniekiem, kuri ir predisponéti vai kuriem ir sirds slimibas, jo
maropitantam ir afinitate pret Ca un K jonu kanaliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu un/vai benzilspirtu jaievada §is veterinaras
zales piesardzigi.

P&c rikosanas ar $STm veterinarajam zalem mazgat rokas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medictnisku palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Ir konstatéts, ka maropitants ir potencials acs kairinatajs, un, ja notikusi nejausa
nokliiSana acTs, skalot acis ar lielu daudzumu tidens un meklét medicinisko palidzibu.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot §1s veterinaras zales vienlaicigi ar Ca-kanalu antagonistiem, jo maropitantam piemit afinitate
pret Ca-kanaliem.

Pardozesana:

Iznemot parejosas reakcijas injekcijas vieta pec subkutanas ievadisanas, maropitantam bija laba
panesamiba, ja to katru dienu injic€ja suniem un jauniem kakiem deva lidz 5 mg/kg kermena svara
(5 reizes parsniedz ieteicamo devu) 15 dienas péc kartas (3 reizes parsniedzot ieteicamo lieto$anas
ilgumu). Nav pieejami dati par pardozé$anu piecaugusiem kakiem.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Sapes injekcijas vieta -2

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Anafilaktiska tipa reakcija (piem&ram, alergiska taska (pietikums), natrene (izsitumi), erit€tma
(apsartums), kolapss, aizdusa (apgriitinata elpoSana), balas glotadas)
Letargija
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Neirologiski traucgjumi (piem&ram, ataksija (koordinacijas trauc€jumi), konvulsijas, krampji,
muskulu trice)

! Kakiem mérenu Iidz smagu reakciju var novérot aptuveni vienai tresdalai kaku.

2 Suniem, injicgjot subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinosanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Subkutanai (s.c.) vai intravenozai (i.v.) lietoSanai.

Ievadit EImaro skidumu injekcijam vienu reizi diena deva 1 mg maropitanta/kg kermena svara (1 ml
$0 veterinaro zalu uz 10 kg kermena svara). Arst€Sanu var atkartot lidz piecam dienam pec kartas.
Intravenozi Elmaro jaievada ka vienreizgja bolus injekcija, nesamaisot $is veterinaras zales ar citiem
skidrumiem.

Atseviskiem dzivniekiem gadijumos, kad nepiecieSama atkartota lietoSana, var pietikt ar mazaku devu,
neka ieteikts.

So veterinaro zalu aizbazni drikst caurdurt lidz 25 reizém.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai novérstu vemsanu, ievadit Elmaro §kidumu injekcijam vismaz 1 stundu ieprieks. Iedarbiba ilgst
aptuveni 24 stundas, tap&c arstéSanu var veikt iepriek$gja vakara pirms tadu zalu ievadiSanas, kas var
izraisit vemsanu, piem&ram, kTmijterapija.

Ta ka subkutanas injicé$anas laika biezi rodas parejosas sapes, var biit nepiecieSams veikt atbilstosu
dzivnieku fiksaciju. Atdzes€tu veterinaro zalu injic€$ana var mazinat sapes injekcijas laika.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz flakona p&c Exp. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atveérSanas: 60 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml §kidums injekcijam suniem un kakiem ir pieejams dzintarkrasas 1. tipa stikla
flakonos, kas noslégti ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu ar nonpemamu
pogu. Katra kartona kastite ir 1 flakons ar 20 ml skiduma.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
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PV.EST@elancoah.com

EALaoo
Tn: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvonpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FAREVA AMBOISE
Industrielle zona

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija
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PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL @elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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