I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetemex, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
maropitanto 10 mg.

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 11,1 mg

Betadekso sulfobutilo eterio natrio druska

Bevandené citrinos rigstis

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviinu rusis (-ys)

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunys

Chemoterapijos sukelto pykinimo gydymui ir profilaktikai.

Vémimo profilaktikai, i§skyrus vémima, kurj sukelia uzsupimas transporte.
Vémimo slopinimui kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.
Perioperacinio pykinimo ir vémimo profilaktikai bei atsigavimo po bendrosios anestezijos pagerinimui
po w opioidiniy receptoriy agonisto morfino naudojimo.

Kates

Vémimo profilaktikai ir pykinimo slopinimui, i§skyrus sukeltus supimo ligos.
Vémimo slopinimui kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virSkinimo trakto nepraecinamumo,
todél biitina taikyti tinkamas diagnozavimo priemones.



Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikomosiomis priemonémis, pavyzdziui, mitybos kontrole ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Nerekomenduojama veterinarinio vaisto naudoti nuo vémimo, kurj sukelia uZsupimas transporte.

Sunys:

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas tiek chemoterapijos sukeltam vémimo gydymui, tiek
profilaktikai, nustatyta, kad jo veiksmgumas naudojant profilakti§kai yra didesnis. Todél
rekomenduojama veterinarin] vaista skirti prie§ gydyma chemoterapiniais vaistais.

Katés:
Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinima buvo jrodytas tyrimuose, kuriuose buvo naudojamas
modelis (ksilazino sukeltas pykinimas).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Maropitanto saugumas jaunesniems nei 8 savai¢iy amziaus Sunims, jaunesnéms nei 16 savaiciy
amziaus katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, nenustatytas.
Naudoti tik remiantis atsakingo veterinaro naudos ir rizikos vertinimu.

Maropitantas biotransformuojamas kepenyse, todél jj reikia atsargiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinés koncentracijos maropitantas
kaupiasi organizme, ilgo gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcijas ir dél bet kokiy
nepalankiy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, veterinarinis vaistas turéty buti
naudojamas atsargiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems ] jas polinkj. Sveikiems
bigliams sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, tyrimy metu EKG buvo nustatytas vidutiniskai 10 % QT
intervalo pailgéjimas; taciau mazai tikétina, kad toks padidé¢jimas biity kliniSkai reikSmingas.

Kadangi leidziant po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras gyviiny
fiksavimo priemones. Injekcijos metu patiriamg skausma galima sumazinti leidziant Saldytuvo
temperatliros vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centring nervy sistema.
Todél atsitiktinai jsi§virkstus veterinarinis vaistas gali sukelti pykinima, svaigulj ir mieguistuma.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos dirginimg. Todél reikia vengti sgly¢io su oda. Atsitiktinio
salyCio atveju paveikta odos sritj nuplaukite dideliu kiekiu vandens.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautrinima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropitantui ir (arba) benzilo alkoholiui, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu. Jei po
atsitiktinio poveikio pasireiské tokiy simptomy kaip bérimas, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti jam
§ isp¢&jima.

Veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Reikia vengti saly¢io su akimis. Atsitiktinio poveikio
atveju reikia praplauti akis dideliu kiekiu vandens ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Panaudojus vaista reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.



3.6. Nepageidaujamos reakcijos

w

Sunys:
Daznis
Dazna
(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty
gyviny)
Labai reta
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

* leidziant po oda

Katées:
Daznis
Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyviny)
Labai reta
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Nepageidaujama reakcija
Skausmas injekcijos vietoje*

Anafilaksinio tipo reakcijos
(alerginé edema, dilgéliné,
paraudimas, kolapsas, dusulys,
blyskios gleivinés); neurologiniai
sutrikimai, pavyzdziui: ataksija,
konvulsijos ir (arba) traukuliai ar
raumeny drebulys; letargija.

Nepageidaujama reakcija
Skausmas injekcijos vietoje*

Anafilaksinio tipo reakcijos
(alerginé edema, dilgéliné,
paraudimas, kolapsas, dusulys,
blyskios gleivinés); neurologiniai
sutrikimai, pavyzdziui: ataksija,
konvulsijos ir (arba) traukuliai ar
raumeny drebulys; letargija.

* suleidus po oda: vidutinio sunkumo arba sunki reakcija j injekcijg (mazdaug trecdaliui kaciy)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika, kadangi nei su vienos rusies
gyviinais apibendrinamieji toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai atlikti nebuvo.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinis vaisto negalima naudoti kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi

afinitetg kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai

besijungianciais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti po oda arba j vena Sunims ir katéms.

Injekcinj veterinarinio vaisto tirpalg reikia leisti po oda arba j veng vieng kartg per parg po 1 mg
maropitanto/kg ktino svorio (1 ml/10 kg kiino svorio) ne ilgiau kaip 5 dienas i§ eilés. Veterinarinj
vaista | veng reikia suleisti i§ karto (boliusu), nemaisant vaisto su jokiais kitais skysciais.



Siekiant iSvengti vémimo, veterinarinio vaisto injekcinj tirpalg reikia suleisti daugiau kaip pries 1
valandg. Poveikio trukmé yra mazdaug 24 val., todél gydyma galima suleisti naktj prie§ skiriant vaistg,
galintj sukelti pykinima, pvz., prie§ skiriant chemoterapija.

Kadangi farmakokinetiniai svyravimai yra dideli ir maropitantas kaupiasi organizme po kartotinio
kasdienio naudojimo, kai kuriems gyviinams ir kartojant doze¢ gali pakakti maZzesniy nei

rekomenduojama doziy.

Dél injekcijos po odg taip pat Zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg
paskirties gyviiny rasims®. (zr. 3.5 skyriy).

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
Nepaisant trumpalaikiy reakcijy injekcijos vietoje suleidus po oda, maropitanta gerai toleravo Sunys ir
jaunos katés, kurioms 15 dieny i§ eilés (3 kartus ilgesne uz rekomenduojamg naudojimo trukme)
kasdien buvo leidziama iki 5 mg/kg dozé (5 kartus didesné dozé uz rekomenduojamg). Duomeny apie
perdozavimg suaugusioms katéms nepateikta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama
apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA04AD90.
4.2. Farmakodinamika

Vémimas — tai sudétinis procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (galutinis laukelis, pavienio laido branduolys, klajoklio nervo
virSutinis judinamasis branduolys), priimantys ir apdorojantys centriniy ir periferiniy Saltiniy
jutiminius bei kraujotakos ir smegeny skysc¢io cheminius dirgiklius.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK;) receptoriy antagonistas, slopinantis medziagos P, tachikininy
Seimos neuropeptido, jungimasi. Medziaga P didelémis koncentracijomis aptinkama vémimo centrg
sudaranciuose branduoliuose ir yra laikoma pagrindiniu neuromediatoriumi vémimo procese.



Slopindamas medziagos P jungimasi vémimo centre, maropitantas efektyviai veikia nervines ir
humoralines (centrines ir periferines) vémimo prieZastis.

Ivairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK; receptoriy, kurio
funkcinis antagonizmas medziagos P veikimui priklauso nuo dozés.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Eksperimentiniais tyrimais nustatytas maropitanto
antiemetinis veikimas prie$ centrinio ir periferinio poveikio vémimg sukelian¢ias medZiagas, pvz.,
apomorfing, cisplating ir ipekakuany sirupg (Sunims) ir ksilazing (katéms).

Sunims po gydymo gali islikti pykinimo pozymiai, tarp jy gausesnis seiléjimasis ir mieguistumas.

4.3. Farmakokinetika

Sunys:

Farmakokinetiniam vieng kartg Sunims po oda suleisto maropitanto, kurio vienkartiné dozé buvo 1
mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 92 ng/ml didZiausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, pragjus 0,75 val. po dozés suleidimo (Tmax) DidZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis
véliau mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas (t2) buvo 8,84 val. Viena kartg j
veng suleidus 1 mg/kg doze, pradiné koncentracija plazmoje buvo 363 ng/ml. Pasiskirstymo tiiris
pastovioje stadijoje (V) buvo 9,3 I/kg, o sisteminis klirensas buvo 1,5 I/h/kg. Suleidus j vena,
eliminacija ti» buvo mazdaug 5,8 val.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo veiksminguma nuo 1 val. po
vaisto dozeés.

Suleisto po oda maropitanto biologinis prieinamumas Suny organizme buvo 90,7 %. Po oda suleistas
0,5-2 mg/kg dozémis maropitantas pasizZymi linijine kinetika.

Penkias dienas i$ eilés po oda leidziant 1 mg/kg doze, maropitanto buvo susikaupe 146 %.
Maropitantas kepenyse biotransformuojamas citochromo P450 (CYP). CYP2D15 ir CYP3A12 — tai
Suny organizme nustatytos izoformos, svarbios biotransformuojant maropitanta kepenyse.

Inksty klirensas sudaro menka iSsiskyrimo i organizmo dalj, nes maZziau nei 1 % po oda
suleistos] mg/kg dozés nustatoma Slapime maropitanto arba pagrindinio jo metabolito formos. Su
Suny kraujo plazmos baltymais jungiasi daugiau nei 99 % maropitanto

Katés:

Farmakokinetiniam vieng kartg katéms po oda susvirksto maropitanto, kurio vienkartiné doz¢ buvo

1 mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 165 ng/ml didZiausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, pra¢jus 0,32 val. (19 min.) po dozés suleidimo (Tmax). DidZiausia koncentracija ir sisteminis
poveikis véliau mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i$ organizmo laikas (ti2) buvo 16,8 val. Vieng
kartg j vena suleidus 1 mg/kg doze, pradiné koncentracija plazmoje buvo 1040 ng/ml. Pasiskirstymo
tiiris pastovioje stadijoje (V) buvo 2,3 I/kg, o sisteminis klirensas buvo 0,51 1/h/kg. Suleidus j vena,
eliminacija ti» buvo mazdaug 4,9 val. PanaSu, kad maropitanto farmakokinetika katéms priklauso nuo
amziaus, nes kaciuky organizme klirensas didesnis nei suaugusiy kaciy.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo veiksminguma nuo 1 val. po
vaisto dozeés.

Suleisto po oda maropitanto biologinis prieinamumas kaciy organizme buvo 91,3 %. Po oda suleistas
0,25-3 mg/kg dozémis maropitantas pasizymi linijine kinetika.

Penkias dienas i$ eilés po oda leidziant 1 mg/kg doze, maropitanto buvo susikaupe 250 %.
Maropitantas kepenyse biotransformuojamas citochromo P450 (CYP). CYP1A ir CYP3A — tai kaciy
organizme nustatytos izoformos, svarbios biotransformuojant maropitanta kepenyse.



Inksty ir iSmaty klirensas sudaro menkg iSsiskyrimo i$ organizmo dalj, nes maziau nei 1 % po oda
suleistos 1 mg/kg dozés nustatoma Slapime ar iSmatose maropitanto formos 10,4 % pagrindinio
maropitanto metabolito dozés nustatoma Slapime ir 9,3 % — iSmatose. Su kaciy kraujo plazmos
baltymais jungiasi 99,1 % maropitanto.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais tame paciame Svirkste.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 56 paros.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos stiklinis I tipo flakonas, uzdarytas padengtu bromobutilo guminiu kams¢iu ir
aliuminiu dangteliu kartono dézutéje.

Pakuotés dydis: vienas 10 ml, 20 ml, 25 ml arba 50 ml flakonas.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg <ar su buitinémis atlieckomis>.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/23/2740/001-004
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-04-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-03-29



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

ISoriné kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetemex, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Maropitanto 10 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti po oda, leisti j vena.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 56 paras

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

11



Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2740/001
LT/2/23/2740/002
LT/2/23/2740/003
LT/2/23/2740/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklo flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vetemex

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Maropitanto 10 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 56 paras

13



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Vetemex, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis
1 ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
maropitanto 10 mg.

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 11,1 mg

Betadekso sulfobutilo eterio natrio druska

Bevandené citrinos riigstis

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunys

Chemoterapijos sukelto pykinimo gydymui ir profilaktikai.

Vémimo profilaktikai, i§skyrus vémima, kurj sukelia uzsupimas transporte.

Vémimo slopinimui kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.

Perioperacinio pykinimo ir vémimo profilaktikai bei atsigavimo po bendrosios anestezijos pagerinimui
po p opioidiniy receptoriy agonisto morfino naudojimo.

Kates
Vémimo profilaktikai ir pykinimo slopinimui, i§skyrus sukeltus supimo ligos.
Vémimo slopinimui kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
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Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virSkinimo trakto nepracinamumo,
todél bitina taikyti tinkamas diagnozavimo priemones.

Pagal gerg veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikomosiomis priemonémis, pavyzdziui, mitybos kontrole ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Nerekomenduojama veterinarinio vaisto naudoti nuo vémimo, kurj sukelia uZsupimas transporte.

Sunys:

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas tiek chemoterapijos sukeltam vémimo gydymui, tiek
profilaktikai, nustatyta, kad jo veiksmgumas naudojant profilaktiskai yra didesnis. Todél
rekomenduojama veterinarinj vaista skirti prie§ gydymga chemoterapiniais vaistais.

Kates:
Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinimg buvo jrodytas tyrimuose, kuriuose buvo naudojamas
modelis (ksilazino sukeltas pykinimas).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Maropitanto saugumas jaunesniems nei 8 savaiciy amziaus Sunims, jaunesnéms nei 16 savaiciy
amziaus katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, nenustatytas.
Naudoti tik remiantis atsakingo veterinaro naudos ir rizikos vertinimu.

Maropitantas biotransformuojamas kepenyse, todél jj reikia atsargiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinés koncentracijos maropitantas
kaupiasi organizme, ilgo gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcijas ir dél bet kokiy
nepalankiy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, veterinarinis vaistas turéty bati
naudojamas atsargiai gyvinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems j jas polinkj. Sveikiems
bigliams sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, tyrimy metu EKG buvo nustatytas vidutiniskai 10 % QT
intervalo pailgéjimas; ta¢iau mazai tikétina, kad toks padidéjimas bty kliniskai reikSmingas.

Kadangi leidZiant po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras gyviiny
fiksavimo priemones. Injekcijos metu patiriama skausmg galima sumazinti leidziant Saldytuvo
temperatlros vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centring nervy sistema.
Todél atsitiktinai jsi§virkstus veterinarinis vaistas gali sukelti pykinima, svaigulj ir mieguistuma.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos dirginimg. Todél reikia vengti sagly€io su oda. Atsitiktinio
salycio atveju paveiktg odos sritj nuplaukite dideliu kiekiu vandens.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautrinima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropitantui ir (arba) benzilo alkoholiui, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu. Jei po
atsitiktinio poveikio pasireiské tokiy simptomy kaip bérimas, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti jam
§1 ispé&jima.

Veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginimg. Reikia vengti saly¢io su akimis. Atsitiktinio poveikio
atveju reikia praplauti akis dideliu kiekiu vandens ir nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Panaudojus vaistg reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
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Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg, kadangi nei su vienos rasies
gyvinais apibendrinamieji toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai atlikti nebuvo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinis vaisto negalima naudoti kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi
afinitetg kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

Perdozavimas

Nepaisant trumpalaikiy reakcijy injekcijos vietoje suleidus po oda, maropitanta gerai toleravo Sunys ir
jaunos katés, kurioms 15 dieny i8 eilés (3 kartus ilgesne uz rekomenduojamg naudojimo trukme)
kasdien buvo leidziama iki 5 mg/kg doz¢ (5 kartus didesné doz¢ uz rekomenduojamg). Duomeny apie
perdozavima suaugusioms katéms nepateikta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Veterinarinio vaisto apraso 3.11 skyriuje pateikta informacija tinka pakuotés lapeliui.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais tame paciame Svirkste.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Daznis Nepageidaujama reakcija
DaZna Skausmas injekcijos vietoje™
(1-10 gyviny i8 100 gydyty
gyvuny)
Labai reta Anafilaksinio tipo reakcijos

(alerginé edema, dilgéliné,
paraudimas, kolapsas, dusulys,
blyskios gleivinés); neurologiniai
sutrikimai, pavyzdziui: ataksija,
konvulsijos ir (arba) traukuliai ar
raumeny drebulys; letargija.

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

* leidziant po oda

Katés:

DazZnis

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)
Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Nepageidaujama reakcija
Skausmas injekcijos vietoje*

Anafilaksinio tipo reakcijos
(alerginé edema, dilgéliné,
paraudimas, kolapsas, dusulys,
blyskios gleivinés); neurologiniai
sutrikimai, pavyzdziui: ataksija,
konvulsijos ir (arba) traukuliai ar
raumeny drebulys; letargija.

* leidziant po oda: vidutinio sunkumo arba sunki reakcija j injekcijg (mazdaug tre¢daliui kaciy)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui> naudodamiesi
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Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemg: <{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Leisti po oda arba j veng Sunims ir katéms.

Injekcinj veterinarinio vaisto tirpalg reikia leisti po oda arba j veng vieng karta per parg po 1 mg
maropitanto/kg kiino svorio (1 ml/10 kg kiino svorio) ne ilgiau kaip 5 dienas i$ eilés. Veterinarinj
vaista | veng reikia suleisti i§ karto (boliusu), nemaisant vaisto su jokiais kitais skysciais.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant i§vengti vémimo, veterinarinio vaisto injekcinj tirpala reikia suleisti daugiau kaip pries 1
valandg. Poveikio trukmé yra mazdaug 24 val., tod¢l gydyma galima suleisti naktj pries skiriant vaista,
galintj sukelti pykinima, pvz., prie§ skiriant chemoterapija.

D¢l injekcijos po odg taip pat Zr. skyriaus ,,Specialieji jspéjimai‘ poskyri ,,Specialiosios atsargumo
priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims*.

Kadangi farmakokinetiniai svyravimai yra dideli ir maropitantas kaupiasi organizme po kartotinio
kasdienio naudojimo, kai kuriems gyviinams ir kartojant doze¢ gali pakakti maZesniy nei
rekomenduojama doziy.

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius flakona, — 56 paros. Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti
pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono etiketés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar <su buitinémis atliekomis>.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/23/2740/001-004
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Gintaro spalvos stiklinis I tipo flakonas, uzdarytas padengtu bromobutilo guminiu kams¢iu ir
aliuminiu dangteliu kartono dézutéje.
Pakuotés dydis: vienas 10 ml, 20 ml, 25 ml arba 50 ml flakonas.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-03-29

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoovetvaru OU
Uusaru 5
76505 Saue
Estija

+372 670 9006

17. Kita informacija
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