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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAROPITANT Bioveta, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metilo parahidroksibenzoatas (E 218) 2,20 mg

Propilo parahidroksibenzoatas 0,22 mg

Sulfobutilbetadekso natrio druska

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis iki Sviesiai geltonos spalvos tirpalas be matomy daleliy.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Sunims

» Chemoterapijos sukeltam pykinimui gydyti ir profilaktikai.

* Vémimo profilaktikai, i§skyrus supimo ligos sukeltg vémima.

* Vémimui gydyti, derinant su kitomis palaikanciosiomis priemonémis.

* Pykinimo ir vémimo po operacijos profilaktikai ir geresniam atsigavimui po bendrosios anestezijos,
panaudojus p-opioidy receptoriy agonista morfing.

Katéms

* Vémimo profilaktikai ir pykinimui malSinti, i§skyrus supimo ligos sukeltas biisenas.
* Vémimui gydyti, derinant su kitomis palaikanciosiomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biiti susij¢s su sunkiomis sekinan¢iomis biisenomis, jskaitant virSkinimo trakto
nepracinamumg. Todél reikia atlikti tinkamg diagnostinj jvertinima.



Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanciomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrolé ir papildymo skys¢iais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti nuo supimo ligos sukelto vémimo.

Sunims

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas naudojant ji chemoterapijos sukeltam vémimui gydyti
ir vémimo profilaktikai, nustatyta, kad jis yra veiksmingesnis, kai naudojamas profilaktiskai. Todél §j
antiemetikg rekomenduojama naudoti prie§ gydyma chemoterapiniais vaistais.

Katéms

Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinimg buvo jrodytas tyrimais naudojant modelj (ksilazino
sukeltas pykinimas).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims, jaunesnéms nei 16 sav.
amziaus katéms ir vaikingoms ar Zindanc¢ioms kaléms ir katéms nenustatytas. Naudoti galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél gyviinams, sergantiems kepeny ligomis, jj reikia
naudoti apdairiai. Kadangi 14 dieny trunkancio gydymo metu maropitantas dél metabolinés
koncentracijos kaupiasi organizme, gydant ilgg laika, reikia atidziai stebéti kepeny funkcijg ir ar
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Veterinarin] vaistg reikia naudoti apdairiai gyviinams sergantiems ar linkusiems sirgti Sirdies ligomis,
nes maropitantas turi afiniteta Ca ir K jony kanalams. Tyrimo metu sveikiems bigliy veislés Sunimis
sugirdzius 8 mg/kg dozg, EKG nustatytas QT intervalo pailgejimas mazdaug 10 %. Taciau maZzai
tikétina, kad §is padidéjimas biity kliniskai reikSmingas.

Leidziant vaistg po oda, daznai sukeliamas laikinas skausmas, todél gali prireikti taikyti tam tikras
gyviny fiksavimo priemones. Skausma injekcijos vietoje galima sumazinti leidZiant atSaldyta vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautrinimg ir vietinj dirginimg. Todél reikia vengti sglyCio su
oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vietg reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui arba bet kuriai pagalbinei medziagai,
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Jei po atsitiktinio sgly¢io atsiranda tokiy simptomy kaip odos
i8bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti pakuotés lapelj arba etikete.
Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti patekimo i akis. Atsitiktinai patekus j akis, jas
reikia praplauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés



Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje!?

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anafilaksiné reakcija (alerginé edema, urtikarija, eritema,
kolapsas, dusulys, gleiviniy blyskumas).

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviny, iskaitant atskirus Letargija

pranesimus) Neurologinés problemos (ataksija, konvulsijos, traukuliai,

raumeny drebulys).

! Suleidus po oda katéms: vidutinis ar stiprus atsakas j injekcijg (mazdaug tre¢daliui kaciy).
2 Suleidus po oda Sunims.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. ISsamius kontaktinius duomenis zitiréti pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas naudojant vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atitinkamam veterinarijos gydytojui jvertinus teraping nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunims ir katéms suleisti po oda arba j vena.

Veterinarinis vaistas turi buti suleidziamas vieng karta per dieng skiriant 1 mg maropitanto 1 kg kiino
svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) doz¢ iki 5 dieny i$ eilés. Veterinarinis vaistas ] veng
leidziamas kaip vienkartinis boliusas, nemaiSant vaisto su jokiais kitais skys¢iais.

Vémimo prevencijai veterinarinis vaistas turi buti suleistas anksciau nei pries 1 valanda. Veikimo
trukmé yra mazdaug 24 val., todél naudojant galinCius sukelti vémima vaistus, pvz. chemoterapinius,
§] veterinarinj vaistg galima suleisti i§ vakaro.

Kadangi farmakokinetiniai rodikliai labai jvairuoja, o panaudotas pakartotinai kartg per dieng
maropitantas organizme kaupiasi, kai kuriems gyviinams ir kartojant gydyma, gali uztekti mazesniy
doziy nei rekomenduojama.

Kamstj galima pradurti daugiausia 20 karty.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)
I8skyrus laikinas reakcijas injekcijos vietoje, suleidus po oda, maropitantas buvo gerai toleruojamas
Suny ir jauny kaciy, kasdien suleidus iki 5 mg/kg (5 kartus didesng¢ uz rekomenduojamg doze)

15 dieny i$ eilés (3 kartus ilgiau nei rekomenduojama). Apie perdozavimg suaugusioms katéms jokiy
duomeny nepateikta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

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

Vémimas yra sudétingas procesas, kurj centralizuotai valdo vémimo centras. Sj centra sudaro keli
smegeny kamieno branduoliai (area postrema, nucleus tractus solitarii, dorsalinis motorinis klajoklio
nervo nervus vagus branduolys), kurie priima ir jungia tarpusavyje jutiminius dirgiklius i$ centriniy ir
periferiniy Saltiniy bei cheminius dirgiklius i§ kraujotakos ir cerebrospinalinio skyscio.

Maropitantas yra neurokinino receptoriy 1 (NK-1) antagonistas, kuris slopina medziagos P —
tachikininy grupés neuropeptido, jungimasi. Medziaga P didelémis koncentracijomis aptinkama
vémimo centrg sudaranciuose branduoliuose ir yra laikoma pagrindiniu neurotransmiteriu, turinciu
jtakos vémimui. Slopindamas medziagos P jungimasi vémimo centre, maropitantas veikia nervines ir
humoralines (centrines ir periferines) vémimo prieZastis.

Ivairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK1 receptoriy ir,
priklausomai nuo dozés, turi funkcinj antagonistinj poveikj medziagos P veikimui.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Eksperimentiniais tyrimais buvo jrodytas antiemetinis
maropitanto veiksmingumas prie§ centrinio ir periferinio poveikio emetikus, jskaitant apomorfina,
cisplating ir ipekakuany sirupa (Sunims) bei ksilazing (katéms).

Sunims po gydymo kurj laika gali i3likti pykinimo poZymiai, jskaitant padidéjusj seilétekj ir letargija.

4.3. Farmakokinetika

Sunys

Sunims suleidus po oda vienkarting rekomenduojama 1 mg/kg kino svorio doze, didziausia
koncentracija plazmoje (Cmax ) buvo mazdaug 92 ng/ml. Si verté buvo pasiekta vidutiniskai per

0,75 val. po dozés suleidimo (tmax.). Véliau didZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis mazéjo, o
pusinés eliminacijos laikas (t2) buvo 8,84 val. Suleidus viena 1 mg/kg dozg i veng, pradiné
koncentracija plazmoje buvo 363 ng/ml. Esant pastoviai biisenai, pasiskirstymo tiris (Vss) buvo

9,3 I/kg, o sisteminis klirensas — 1,5 I/h/kg!. Eliminacijos laikas ti» suleidus j veng buvo mazdaug
5,8 val.

Klinikiniy tyrimy metu jrodytas maropitanto koncentracijos plazmoje veiksmingumas, praéjus 1 val.
po suleidimo.

Suleisto po oda Sunims maropitanto biologinis pricinamumas buvo 90,7 %. Suleidus po oda 0,5—

2 mg/kg doze, maropitantas pasizymi linijine kinetika.

Pakartotinai suleidus po oda 1 mg/kg kiino svorio doze vieng kartg per dieng penkias dienas i$ eilés,
maropitanto buvo susikaupe 146 %. Maropitantg kepenyse metabolizuoja citochromas P450 (CYP).
Nustatyta, kad maropitanto biotransformacijoje Suny kepenyse dalyvauja CYP2D15 ir CYP3A12
izoformos.

Inksty klirensas sudaro menkg eliminacijos dalj, kai suleidus 1 mg/kg po oda doze, Slapime nustatoma
maziau nei 1 % maropitanto arba jo pagrindinio metabolito. Su Suny kraujo plazmos baltymais
jungiasi daugiau nei 99 % maropitanto.



Kates

Katéms suleidus po oda vienkarting rekomenduojamg 1 mg/kg kiino svorio doze, didZiausia
koncentracija plazmoje (Cmax.) buvo mazdaug 165 ng/ml. Si verté buvo pasiekta vidutiniskai per

0,32 val. (19 min.) po dozés suleidimo (tmax). Vé€liau didZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis
mazéjo, o pusinés eliminacijos laikas (ti2) buvo 16,8 val. Suleidus vieng 1 mg/kg doze j vena, pradiné
koncentracija plazmoje buvo 1040 ng/ml. Esant pastoviai biisenai, pasiskirstymo tiiris (Vss) buvo

2,3 I/kg, o sisteminis klirensas — 0,51 1/h/kg™'. Eliminacijos laikas t;,» suleidus j veng buvo mazdaug
4,9 val. Panasu, kad katéms maropitanto farmakokinetika priklauso nuo amziaus, nes kac¢iuky
klirensas yra aukstesnis nei suaugusiy kaciy.

Klinikiniy tyrimy metu buvo jrodytas maropitanto koncentracijos plazmoje veiksmingumas, praéjus
1 val. po suleidimo.

Suleisto po oda katéms maropitanto biologinis priecinamumas buvo 91,3 %. Suleidus po oda 0,25—

3 mg/kg doze, maropitantas pasiZymi linijine kinetika.

Pakartotinai suleidus po oda 1 mg/kg kiino svorio doze vieng kartg per dieng penkias dienas i$ eilés,
maropitanto buvo susikaupe 250 %. Maropitantg kepenyse metabolizuoja citochromas P450 (CYP).
Nustatyta, kad maropitanto biotransformacijoje kaciy kepenyse kaip izoformos dalyvauja su CYP1A ir
CYP3A susij¢ fermentai.

Inksty ir iSmaty klirensas sudaro menka maropitanto eliminacijos dalj, kai suleidus 1 mg/kg po oda
doze, §lapime arba ismatose nustatoma maziau nei 1 % maropitanto. Slapime nustatoma 10,4 %, o
iSmatose 9,3 % maropitanto dozés pagrindinio metabolito. Apskaiciuota, kad su kaciy kraujo plazmos
baltymais jungiasi 99,1% maropitanto.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Rudi I tipo stiklo flakonai, uzkimsti brombutilinés gumos kamsc€iu ir aliumininiu dangteliu.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su vienu 10 ml flakonu.

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

Veterinariniy vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.

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



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2863/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-02-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-02-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 1 x 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAROPITANT Bioveta, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

Md

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suleisti po oda arba j vena.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
Atidarius sunaudoti iki...

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.

Logotipas:

|14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/25/2863/001

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Stiklinis flakonas 10 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MAROPITANT Bioveta, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
maropitanto ( maropitanto citrato monohidrato) 10 mg.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

all

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suleisti po oda arba j vena.
Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.
Atidarius sunaudoti iki...

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.

Logotipas:

12



9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

13



B. PAKUOTES LAPELIS

14



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

MAROPITANT Bioveta, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg;

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E 218) 2,20 mg,
propilo parahidroksibenzoato 0,22 mg.

Skaidrus, bespalvis iki Sviesiai geltonos spalvos tirpalas be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims

* Chemoterapijos sukeltam pykinimui gydyti ir profilaktikai.

* Vémimo profilaktikai, iSskyrus supimo ligos sukeltg sukeltag vémima.

* Vémimui gydyti, derinant su kitomis palaikanc¢iosiomis priemonémis.

* Pykinimo ir vémimo po operacijos profilaktikai ir geresniam atsigavimui po bendrosios anestezijos,
panaudojus p-opioidy receptoriy agonistg morfing.

Katéms
» Vémimo profilaktikai ir pykinimui mal§inti, i§skyrus supimo ligos sukeltas biisenas.
* Vémimui gydyti derinant su kitomis pagalbinémis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biti susijes su sunkiomis sekinan¢iomis biisenomis, jskaitant vir§kinimo trakto
nepracinamumg. Todél reikia atlikti tinkamg diagnostinj jvertinima.

Pagal gerg veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrolé ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis iSsiaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti nuo supimo ligos sukelto vémimo.

15



Sunims

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas naudojant ji chemoterapijos sukeltam vémimui gydyti
ir vémimo profilaktikai, nustatyta, kad jis yra veiksmingesnis, kai naudojamas profilaktiskai. Todél §j
vémimg malSinantj vaista rekomenduojama naudoti prie§ gydymag chemoterapiniais vaistais.

Katéms
Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinimg buvo jrodytas tyrimais naudojant modelj (ksilazino
sukeltas pykinimas).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 sav. amziaus $unims, jaunesnéms nei 16 sav.
katéms ir vaikingoms ar Zindanc¢ioms kaléms ir katéms nenustatytas. Naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus teraping naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél gyviinams, sergantiems kepeny ligomis, jj reikia
naudoti apdairiai. Kadangi 14 dieny trunkancio gydymo metu maropitantas dél metabolinés
koncentracijos kaupiasi organizme, gydant ilgg laika, reikia atidZiai stebéti kepeny funkcijg ir ar
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti apdairiai gyviinams, sergantiems ar linkusiems sirgti irdies ligomis,
nes maropitantas turi afiniteta Ca ir K jony kanalams. Tyrimo metu sveikiems bigliy veislés Sunimis,
sugirdzius 8 mg/kg dozg, EKG nustatytas QT intervalo pailgéjimas mazdaug 10 %. Taciau mazai
tikétina, kad §is padidéjimas biity kliniSkai reikSmingas.

Leidziant vaistg po oda, daznai sukeliamas laikinas skausmas, tod¢l gali prireikti taikyti tam tikras
gyviny fiksavimo priemones. Skausmg injekcijos vietoje galima sumazinti, leidziant atSaldytg vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Maropitantas yra neurokinino-1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centring nervy sistema.
Atsitiktinai jsiSvirk$tus, veterinarinis vaistas gali sukelti pykinima, galvos svaigimg ir mieguistuma.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautrinimg ir vietinj dirginimg. Todél reikia vengti sglyCio su
oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta vietg reikia nuplauti dideliu kiekiu vandens.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui arba bet kuriai pagalbinei medziagai,
veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Jei po atsitiktinio sgly¢io atsiranda tokiy simptomy kaip odos
i8bérimas, reikia kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti pakuotés lapelj arba etikete.
Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti patekimo i akis. Atsitiktinai patekus j akis, jas
reikia praplauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Sio veterinarinio vaisto saugumas naudojant vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik
atitinkamam veterinarijos gydytojui jvertinus teraping naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

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

Perdozavimas

Isskyrus laikinas reakcijas injekcijos vietoje, suleidus po oda, maropitantas buvo gerai toleruojamas
Suny ir jauny kaciy, kasdien suleidus iki 5 mg/kg (5 kartus didesn¢ uz rekomenduojamg doze)

15 dieny i$ eilés (3 kartus ilgiau nei rekomenduojama). Apie perdozavimg suaugusioms katéms jokiy
duomeny nepateikta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés

Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje!?

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anafilaksiné reakcija (alerginé edema, urtikarija, eritema,

(<1 gyviinas i 10 000 gydyty kolapsas, dusulys, gleiviniy blyskumas).

gyviiny, jskaitant atskirus Letargija

pranesimus) Neurologinés problemos (ataksija, konvulsijos, traukuliai,

raumeny drebulys).

! Suleidus po oda katéms: vidutinis ar stiprus atsakas j injekcija (mazdaug tre¢daliui kaciy).
2 Suleidus po oda Sunims.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui, naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis, arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

™

Sunims ir katéms suleisti po oda arba j vena.

Veterinarinis vaistas turi biti suleidZiamas vieng kartg per dieng skiriant 1 mg maropitanto 1 kg kiino
svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) doz¢ iki 5 dieny iS eilés. Veterinarinis vaistas
1 vena leidziamas kaip vienkartinis boliusas, nemaiSant vaisto su jokiais kitais skysciais.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vémimo prevencijai veterinarinis vaistas turi biiti suleistas anksc¢iau nei prie$ 1 valandg. Veikimo
trukmé yra mazdaug 24 val., tod¢l naudojant galinCius sukelti vémima vaistus, pvz. chemoterapinius,
§] veterinarinj vaista galima suleisti i§ vakaro.

Kadangi farmakokinetiniai rodikliai labai jvairuoja, o panaudotas pakartotinai kartg per dieng
maropitantas organizme kaupiasi, kai kuriems gyviinams ir kartojant gydyma, gali uztekti mazesniy
doziy nei rekomenduojama.

Kamstj galima pradurti daugiausia 20 karty.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po ,,Exp.”“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 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.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/25/2863/001

Kartoniné dézuté su vienu 10 ml flakonu.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-02-26

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sagjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

Tel. +420 517318911

El. p. reklamace@bioveta.cz

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija
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