| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetemex 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Maropitants 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519) 11,1 mg

Betadeksa sulfobutilétera natrijs

Citronskabe, beztudens

Natrija hidroksids (pH pielagoS$anai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem

Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas arst€Sanai un noversanai.

Vemsanas noverSanai, iznemot gadijumus, ja to izraisijusi t.s. transporta slimiba (kinetoze).
Vemsanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

Perioperativas sliktas diiSas un vemsanas novérsanai un lai veicinatu atlabSanu péc vispargjas
anestézijas pec [ opioidu receptora agonista morfija lietoSanas.

Kakiem

Vemsanas noversanai un sliktas diiSas Samazinasanai, iznemot gadijumus, ja to izraisTjusi t.s.
transporta slimiba (kinetoze).

Vemsanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vemsana var bit saistita ar nopietnam, Tpasi novajino$sam saslims$anam, tostarp kunga un zarnu trakta
trauc€jumiem, tap&c nepiecieSama atbilstosa diagnostiska novértésana.



Laba veterinara prakse nosaka, ka pretvemsanas lidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, pieméram, di&tas kontroli un §kidruma aizvieto$anas terapiju, vienlaikus
pievérsoties vem$anas pamatc€loniem.

Veterinaro zalu lietoSana pret t.s. transporta slimibas (kinetozes) izraisitu vemsanu nav ieteicama.

Suniem:

Lai gan ir pieradits, ka maropitants ir efektivs gan kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas arsté$ana, gan
profilaksg, ir konstatéts, ka tas ir iedarbigaks, lietojot profilaktiski. Tadgl §is veterinaras zales
ieteicams ievadit pirms kimijterapeitiska lidzekla ievadiSanas.

Kakiem:
Maropitanta iedarbibu sliktas disas mazinasana pieradija p&tijumos, kuros sliktu diiSu izraisija ar
ksilazmu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Maropitanta droSums nav noteikts suniem Iidz 8 ned€lu vecumam vai kakiem lidz 16 nedelu
vecumam, ka arT griisniem vai laktgjoSiem suniem un kakiem. Lietot tikai saskana ar atbildiga
veterinararsta veikto ieguvumu un riska novertgjumu.

Maropitants metabolizgjas aknas, tad€] pacientiem ar aknu slimibam tas jalieto piesardzigi.
Metaboliskas uzstuikSanas dél maropitants uzkrajas organisma 14 dienu arsté$anas perioda, tadel
ilgstosas arstéSanas laika riipigi jauzrauga aknu darbiba un visas blakusparadibas.

Sis Veterinaras zales piesardzigi jalieto dzivniekiem, kuri slimo ar sirds slimibam vai kuriem ir
predispozicija Uz tam, jo maropitantam ir afinitate pret Ca un K jonu kanaliem. P&tjjuma ar veseliem
biglu skirnes suniem, kuriem iekskigi deva 8 mg/kg, novéroja EKG QT intervala palielinasanos par
aptuveni 10 %; tomér §adam pieaugumam kliniskas nozimes, visticamak, nebds.

Subkutanas injekcijas laika biezi rodas parejosas sapes, tadel dzivnieku var bt nepiecieSams atbilstosi
savaldtt. Sapes injekcijas laika var mazinat, injic€jot atdzesetas zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas centralaja nervu sistéma. Tadgl
§Ts veterinaras zales nejausas pasinjiceé$anas gadijuma var izraistt sliktu dasu, reiboni un miegainibu.
Nejausas pasinjice$anas gadijuma nekavg&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit adas kairinajumu. Tadg] jaizvairas no saskares ar adu. Nejausas
iedarbibas gadijuma nomazgat zalu skarto adas laukumu ar lielu tidens daudzumu.

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
maropitantu un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Ja p€c nejausas zalu
iedarbibas jums rodas tadi simptomi ka izsitumi, konsult&ties ar arstu un uzradit arstam $o
bridinajumu.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindjumu. Jaizvairas no to ieklisanas acis. Nejausas zalu
iedarbibas gadijuma izskalot acis ar lielu tidens daudzumu un nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu.

P&c lietosanas nomazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suniem:
Biezi Sapes injekcijas vieta*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas (alergiska tiiska,

natrene, erit€ma, kolapss, aizdusa, balas
glotadas); neirologiski traucgjumi, piemeram,
ataksija, konvulsijas/krampji vai muskulu trice;

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

letargija.
* injicgjot subkutani
Kakiem:
Loti biezi Sapes injekcijas vieta*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas (alergiska ttiska,

natrene, erit€éma, kolapss, aizdusa, balas
glotadas); neirologiski traucgjumi, pieméram,
ataksija, konvulsijas/krampji vai muskulu trice;
letargija.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

* injic€jot subkutani: vidgji smaga lidz smaga reakcija uz injekcijam (aptuveni treSdalai kaku)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas 16. punkta.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas, jo nevienai
dzivnieku sugai nav veikti parliecinosi reproduktivas toksicitates petijumi.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Ca kanala antagonistiem, jo maropitantam ir afinitate
pret Ca kanaliem.

Maropitantam ir augsta saistiSanas spgja ar plazmas olbaltumvielam un tas var konkur@t ar citam
zalém, kuram ir augsta saistiSanas spéja.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai suniem un kakiem.

So veterinaro zalu $kidums injekcijam jaievada subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg
maropitanta/kg kermena svara (1 ml uz 10 kg kermena svara) Iidz 5 dienam péc kartas. Intravenoza $o
veterinaro zalu ievadiSana javeic vienreizgjas bolus injekcijas veida, nelietojot §is veterinaras zales
maisTjuma ar citiem Skidrumiem.

Lai noverstu vemsanu, So veterinaro zalu $kidums injekcijam jaievada vairak neka 1 stundu ieprieks.
Zalu iedarbibas ilgums ir aptuveni 24 h, tap&c arsteSanu var veikt ieprieksgja vakara pirms Iidzekla,
kas var izraisit vemsSanu, piem&ram, kimijterapijas, ievadiSanas.



Daziem individiem un devas atkarto$anas gadijuma var pietikt ar mazakam devam ievérojamo
farmakokingtisko variaciju del, ka ar1 tadel, ka maropitants organisma uzkrajas péc atkartotas
lietoSanas reizi diena.

Par ievadiSanu subkutanas injekcijas veida skatit ar1
mérksugam ” (3.5. apakSpunkts).

“Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Neatkarigi no Tslaicigam reakcijam injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas, suniem un jauniem
kakiem maropitanta panesiba bija laba, to injicjot katru dienu deva 5 mg/kg (5 reizes lielaka par
ieteicamo devu) 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgak par ieteicamo lietosanas ilgumu). Dati par
pardozesanu pieaugusiem kakiem netika sniegti.

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

Nav piemérojams.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QA04AD90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Vemsana ir sarez§its process, kuru centralizéti koordingé vemsanas centrs. So centru veido vairaki
iegareno smadzenu kodoli (area postrema, nucleus tractus solitarius, vagal nucleus dorsalis), kas
sanem un integré sajiitu stimulus no centralajiem un periferajiem avotiem, ka arT ktmiskos stimulus no
asinsrites un mugurkaula smadzenu $kidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas, inhibgjot tahikintnu grupas
neiropeptida P vielas saistiSanos. P viela nozimiga koncentracija ir atrodama kodolos, kas veido
vemsanas centru, un to uzskata par galveno vemsana iesaistito neirotransmiteru. Inhibg&jot P vielas
saistiSanos vemsanas centra, maropitants ir iedarbigs pret nervu un humoraliem (centraliem un
perifériem) vemsanas c€loniem.

Dazadas in vitro parbaudgs pieradits, ka maropitants selektivi saistas pie NK; receptora ar no devas
atkarigu P vielas aktivitates funkcionalo antagonismu.

Maropitants ir iedarbigs pret vemsanu. Maropitanta pretvemsanas iedarbiba pret centralo un periféro
vemsanu ir pieradita eksperimentalos p&tijumos, tostarp apomorfinu, cisplatinu un ipekaka sirupu
(suniem) un ksilazina strupu (kakiem).

P&c arsteSanas suniem var saglabaties sliktas diisas pazimes, tostarp parmériga siekaloSanas un
letargija.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Sunpiem:

Maropitanta farmakokingtisko profilu, lietojot suniem vienu subkutanu devu 1 mg/kg kermena svara,
raksturoja maksimala aptuveni 92 ng/ml koncentracija plazma (Cmax); $adu rezultatu sasniedza

0,75 stundu laika péc devas ievadiSanas (Tmax). PE&c maksimalas koncentracijas notika sistémiskas



iedarbibas samazinasanas ar 8,84 stundu Skietamo eliminacijas pusperiodu (ti2). P&c vienas
intravenozas devas 1 mg/kg sakotngja koncentracija plazma bija 363 ng/ml. Izkliedes tilpums stabila
stavoklt (V) bija 9,3 1/kg, bet sisteémiskais klirenss — 1,5 I/h/kg. Eliminacijas ti, péc intravenozas
ievadisanas bija aptuveni 5,8 h.

Klinisko pétijumu laika maropitanta koncentracija plazma kluva iedarbiga sakot ar 1 stundu péc
lietosanas.

Maropitanta biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas suniem bija 90,7 %. Maropitants uzrada
linearo kingtiku, ievadot to subkutani 0,5-2 mg/kg devas diapazona.

P&c atkartotas subkutanas devas 1 mg/kg kermena svara lietoSanas vienu reizi diena piecas dienas péc
kartas uzkraSanas bija 146 %. Maropitants ir paklauts citohroma P450 (CYP) metabolismam aknas.
CYP2D15 un CYP3A12 tika identific€tas ka maropitanta aknu biotransformacija iesaistitas sunu
izoformas.

Nieru klirenss ir neliels eliminacijas cel§s — urina ka maropitants vai ta galvenais metabolits paradas
mazak neka 1 % no 1 mg/kg subkutanas devas. Maropitanta saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam
suniem parsniedz 99 %.

Kakiem:

Maropitanta farmakokin&tisko profilu, lietojot kakiem vienu subkutanu devu 1 mg/kg kermena svara,
raksturoja maksimala aptuveni 165 ng/ml koncentracija plazma (Cmax); $adu rezultatu sasniedza vidg&ji
0,32 stundas (19 min) p&c devas ievadiSsanas (Tmax). P&c maksimalas koncentracijas notika sisteémiskas
iedarbibas samazinasanas ar 16,8 stundu Skietamo eliminacijas pusperiodu (ti2). P&c vienas
intravenozas devas 1 mg/kg sakotngja koncentracija plazma bija 1040 ng/ml. Izkliedes tilpums stabila
stavoklt (V) bija 2,3 1/kg, bet sisteémiskais klirenss — 0,51 1/h/kg. Eliminacijas ti» péc intravenozas
ievadiSanas bija aptuveni 4,9 h. Iesp&jams, ka kakiem ir ar vecumu saistita ietekme uz maropitanta
farmakokingtiku, un kak&niem ir augstaks klirenss neka pieaugusiem kakiem.

Klinisko p&tijumu laika maropitanta koncentracija plazma kluva iedarbiga sakot ar 1 stundu péc
lietoSanas.

Maropitanta biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas kakiem bija 91,3 %. Maropitants uzrada
linearo kinetiku, ievadot to subkutani 0,25-3 mg/kg devas diapazona.

P&c atkartotas subkutanas devas 1 mg/kg kermena svara lietoSanas vienu reizi diena piecas dienas péc
kartas, uzkrasanas bija 250 %. Maropitants ir paklauts citohroma P450 (CYP) metabolismam aknas.
CYPIA un ar CYP3A saistiti enzimi tika identificeti ka maropitanta aknu biotransformacija iesaistitas
kaku izoformas.

Nieru un fekaliju klirenss ir neliels maropitanta eliminacijas cel§ — mazak neka 1 % no 1 mg/kg
subkutanas devas paradas urina vai fekalijas ka maropitants. Galvenajam metabolitam 10,4 %
maropitanta devas tika atgiti ar urtnu un 9,3 % — ar izkarntjjumiem. Maropitanta saistiSanas ar plazmas
olbaltumvielam kakiem bija noverteta ka 99,1 %.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena $lirce.



5.2  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 56 dienas.

5.3 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4  Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa dzintara stikla flakons, kas noslégts ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu
kartona kastg.

1 flakona iepakojuma lielumi ir 10 ml, 20 ml, 25 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

V/SRP/23/0013

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/03/2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Arégja kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetemex 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Maropitants10 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 mi
20 ml
25 ml
50 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai, intravenozai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 56 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/SRP/23/0013

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot: {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetemex

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Maropitants 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreiz&jas caurdursanas izlietot 56 dienu laika.

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vetemex 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
1 ml satur:

Aktiva viela:
Maropitants 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
biitiska pareizai veterinaro zalu lietoSanai

Benzilspirts (E1519)

11,1 mg

Betadeksa sulfobutilétera natrijs

Citronskabe, beztudens

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidums injekcijam.
3. Meérksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem

Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas arst€Sanai un noversanai.

Vemsanas noverSanai, iznemot gadijumus, ja to izraisijusi t.s. transporta slimiba (kinetoze).
Vemsanas arstéSanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

Perioperativas sliktas diiSas un vemsanas nov&r$anai un lai veicinatu atlabSanu pec visparejas
anestézijas pec pu opioidu receptora agonista morfija lietosanas.

Kakiem

Vemsanas noverSanai un sliktas diias Samazinasanai, iznemot gadijumus, ja to izraisTjusi t.s.
transporta slimiba (kinetoze).

VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vemsana var bt saistita ar nopietnam, ipasi novajino$am saslim$anam, tostarp kunga un zarnu trakta
trauc€jumiem, tapec nepiecieSama atbilstoSa diagnostiska novertésana.

14



Laba veterinara prakse nosaka, ka pretvemsanas lidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, pieméram, di&tas kontroli un §kidruma aizvieto$anas terapiju, vienlaikus
pieveérsSoties vem$anas pamatc€loniem.

Veterinaro zalu lietoSana pret t.s. transporta slimibas (kinetozes) izraisitu vemsanu nav ieteicama.

Suniem:

Lai gan ir pieradits, ka maropitants ir efektivs gan kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas arsté$ana, gan
profilaksg, ir konstatéts, ka tas ir iedarbigaks, lietojot profilaktiski. Tadgl §is veterinaras zales
ieteicams ievadit pirms kimijterapeitiska lidzekla ievadiSanas.

Kakiem:
Maropitanta iedarbibu sliktas disas mazinasana pieradija p&tijumos, kuros sliktu diiSu izraisija ar
ksilazmu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Maropitanta droSums nav noteikts suniem lidz 8 nedélu vecumam vai kakiem Iidz 16 nedelu
vecumam, ka arT griisniem vai lakt€joSiem suniem un kakiem. Lietot tikai saskana ar arstgjosa
veterinararsta veikto ieguvumu un riska novertgjumu.

Maropitants metabolizgjas aknas, tad€] pacientiem ar aknu slimibam tas jalieto piesardzigi.
Metaboliskas uzsiik§anas del maropitants uzkrajas organisma 14 dienu arstéSanas perioda, tade]
ilgstosas arstéSanas laika rupigi jauzrauga aknu darbiba un visas blakusparadibas.

Sis veterinaras ziles piesardzigi jalieto dzivniekiem, kuri slimo ar sirds slimibam vai kuriem ir
predispozicija Uz tam, jo maropitantam ir afinitate pret Ca un K jonu kanaliem. P&tjjuma ar veseliem
biglu $kirnes suniem, kuriem iekskigi deva 8 mg/kg, novéroja EKG QT intervala palielinasanos par
aptuveni 10 %; tomér §adam pieaugumam kliniskas nozimes, visticamak, nebds.

Subkutanas injekcijas laika biezi rodas parejosas sapes, tadel dzivnieku var but nepieciesams atbilstosi
savaldtt. Sapes injekcijas laika var mazinat, injic€jot atdzesetas zales.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas centralaja nervu sistema. Tadg]
§1s veterinaras zales nejausas pasinjiceSanas gadijuma var izraistt sliktu disu, reiboni un miegainibu.
Nejausas pasinjiceéSanas gadijuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit adas kairinajumu. Tadg] jaizvairas no saskares ar adu. Nejausas
iedarbibas gadijuma nomazgat zalu skarto adas laukumu ar lielu tidens daudzumu.

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
maropitantu un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem. Ja p&c nejausas zalu
iedarbibas jums rodas tadi simptomi ka izsitumi, konsult&ties ar arstu un uzradit arstam $o
bridinajumu.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Jaizvairas no to iekl{isanas acis. Nejausas zalu
iedarbibas gadijuma izskalot acis ar lielu idens daudzumu un nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.
Grisniba un laktacija:

Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas, jo nevienai
dzivnieku sugai nav veikti parliecinosi reproduktivas toksicitates p&tijumi.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras ziles nedrikst lietot vienlaicigi ar Ca kanala antagonistiem, jo maropitantam ir afinitate
pret Ca kanaliem.

Maropitantam ir augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam un tas var konkurét ar citam
zalém, kuram ir augsta saistiSanas spégja.

Pardozesana:

Neatkarigi no Tslaicigam reakcijam injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas, suniem un jauniem
kakiem maropitanta panesiba bija laba, to injicgjot katru dienu deva 5 mg/kg (5 reizes liclaka par
ieteicamo devu) 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgak par ieteicamo lietosanas ilgumu). Dati par
pardozesanu pieaugusiem kakiem netika sniegti.

Ipasi piesardzibas pasakumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojams.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena §lirce.

7. Blakusparadibas

Suniem:

BieZums Blakusparadiba

Biezi Sapes injekcijas vieta*

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas
’ (alergiska ttiska, natrene, erit€éma,
kolapss, aizdusa, bala glotada);
neirologiski traucgjumi, pieméram,
ataksija, konvulsijas/krampji vai
muskulu trice; letargija.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

* injicgjot subkutani

Kakiem:
BieZzums Blakusparadiba
Loti biezi Sapes injekcijas vieta*
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas

(alergiska taska, natrene, eritéma,

kolapss, aizdusa, bala glotada);

neirologiski trauc&jumi, pieméram,

ataksija, konvulsijas/krampji vai

muskulu trice; letargija.

* injicgjot subkutani: vidgji smaga lidz smaga reakcija uz injekcijam (aptuveni tresdalai kaku)

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai suniem un kakiem.

So veterinaro zalu Skidums injekcijam jaievada subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg
maropitanta/kg kermena svara (1 ml uz 10 kg kermena svara) Iidz 5 dienam pé&c kartas. Intravenoza $o
veterinaro zalu ievadiSana javeic vienreiz€jas bolus injekcijas veida, nelietojot §1s veterinaras zales
maisijuma ar citiem Skidrumiem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai noverstu vemsanu, So veterinaro zalu $kidums injekcijam jaievada vairak neka 1 stundu ieprieks.
Zalu iedarbibas ilgums ir aptuveni 24 h, tap&c arstesanu var veikt ieprieksgja vakara pirms Iidzekla,
kas var izraisit vems$anu, piem&ram, kimijterapijas, ievadiSanas.

Par ievadisanu subkutanas injekcijas veida skatit ar1 “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai
meérksugam ” sadala “Ipasi bridinajumi”.

Daziem individiem un devas atkartosanas gadijuma var pietikt ar mazakam devam ievérojamo
farmakokingtisko variaciju dél, ka ar tadel, ka maropitants organisma uzkrajas pec atkartotas
lietoSanas reizi diena.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins pec pirmreizgjas flakona atversanas: 56 dienas. Nelietot $Ts veterinaras zales, ja
beidzies deriguma termins, kas noradits flakona mark&juma pec EXP. Deriguma termins attiecinams
uz ménesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/SRP/23/0013

I tipa dzintara stikla flakons, kas noslégts ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu
kartona kastg.

1 flakona iepakojuma lielumi ir 20 ml, 20 ml, 25 ml vai 50 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

28/03/2023

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.
16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Zoovetvaru OU

Uusaru 5

76505 Saue

Igaunija

+372 670 9006
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