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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

2. SloZeni
Jeden ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Butanol 22 mg

Ciry bezbarvy az téméf bezbarvy injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

4. Indikace pro pouZziti

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

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Zvraceni mize byt spojené s vaznymi, té¢Zce vysilujicimi stavy veetné gastrointestinalnich obstrukeci,
a je proto nutné provést vhodna diagnosticka vySetfeni.

Podle spravné veterinarni praxe je doporu¢eno antiemetika pouzivat v kombinaci s jinymi veterinarnimi
a podplirnymi opatfenimi, napt. dietou a nahradou tekutin, pfi souasném feSeni zakladni pfi¢iny
zvraceni.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek se nedoporucuje pouzivat proti zvraceni vyvolanému kinetézou.



Psi:
Pfestoze maropitant prokézal a¢innost jak pfi 1€cbé¢, tak i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapit,

vy$si ucinnost byla zjisténa pti preventivnim pouziti. Toto antiemetikum se proto doporucuje podat pred
podanim chemoterapeutika.

Koc¢ky:
Ucinnost maropitantu pii zmirnéni nauzey byla prokizana v modelovych studiich (nauzea zpiisobena
xylazinem).

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 8 tydnd, kocek
mladSich 16 tydnt ani u laktujicich a bfezich fen a kocek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, aproto se musi pouZzivat obezfetné u zvifat s jaternimi
onemocnénimi. Protoze pti 1é¢be trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvili
metabolické saturaci, musi se pti dlouhodobé 1€cbé kromé jinych nezadoucich ucinkt disledné sledovat
také funkce jater.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se musi pouzivat obezfetné¢ u zvitat se srdecnim onemocnénim nebo
s predispozici k srde¢nim onemocnénim, protoze maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanaltim.
Ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT
intervalu na EKG pozorovan nartst ptiblizné o 10 %%, avs$ak neptedpoklada se, ze by byl tento nardst
klinicky vyznamny.

Kvili ¢astému vyskytu prechodné bolesti pfi subkutannim podéani se maji pouzit vhodna opatieni
k fixaci zvirat. Bolest béhem injek¢éniho podani 1ze zmirnit podanim chlazeného ptipravku.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento ptipravek mize zplsobit sensibilizaci klize. Lidé se zndmou pfecitlivélosti na maropitant by méli
podavat veterinarni 1éCivy piipravek obezietné. Thned po expozici omyjte zasazenou kizi velkym
mnozstvim vody. Pokud se u vas po nahodné expozici objevi pfiznaky, jako je vyrazka, vyhledejte
lékatfskou pomoc a ukazte 1€kafi toto varovani.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize zplsobit podrazdéni o¢i. Zabrante kontaktu s o¢ima. V piipadé
nahodného kontaktu pfipravku s o¢ima je vydatné vyplachnéte Cistou vodou. Pokud se vyskytnou
ptiznaky, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery ucinkuje v centrdlnim nervovém
systému. Nahodné injek¢éni samopodani nebo poziti miize mit za nasledek nauzeu, zavraté a somnolenci.
Zabrante nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem. V piipadé ndhodného poziti nebo
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem, protoze
nebyly provedeny pritkazné studie reprodukeéni toxicity u zadnych zivocisnych druht.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Tento veterinarni 1éCivy piipravek se nesmi pouzivat soubézné s antagonisty kalciovych kanall, protoze
maropitant ma afinitu ke kalciovym kanaliim.

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

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

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky ve stejné stiikacce.

e

7/ Nezadouci uéinky

Psi, kocky:
Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):
Bolest v mist¢ injek¢niho podani*

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni):
Reakce anafylaktického typu, alergicky edém, kopfivka, erytém, kolaps, dyspnoe, bledd sliznice.
Letargie. Neurologické poruchy (napft. ataxie, kie¢, zachvat a svalovy tremor).

*Muze se vyskytnout pfi subkutannim injekénim podani. Pfiblizné€ u tfetiny kocek je pozorovana stredni
nebo silna reakce na injek¢ni podani.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
1éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, ato itakové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni nebo intraven6zni podani.

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

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Gumovou zatku lze propichnout max. 100krat.

9. Informace o spravném podavani

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

Protoze farmakokinetika se mize znacn¢ liSit a maropitant se po opakovaném podéani jednou denné
hromadi v téle, mohou u nékterych jedinct a pii opakovaném podani postacovat nizsi nez doporucené
davky.

Subkutanni podani viz téz ,,Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat™.



10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravka se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
96/041/23-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou (10 ml)
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (25 ml)
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou (50 ml)

Papirova krabicka s 5 injek¢nimi lahvickami (10 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Srpen 2023

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion(@orionpharma.cz

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace


mailto:orion@orionpharma.cz

