I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Elmaro 10 mg/ml oldatos injekcié kutydk és macskék szdmaéra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml oldat tartalmaz:

Hatéanyag:

10 mg maropitant (ami megfelel 14,5 mg maropitant-citrat-monohidrétnak)

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az informécio
elengedhetetlen az allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

A segédanyagok es egyéb
osszetevok minoségi dsszetétele

Benzil-alkohol (tartositdszerként) 20 mg

Natrium-szulfobutil-betadex

Oldészer:

Viz parenteralis célra

Tiszta, szintelen vagy vilagossarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska.
3.2 Teréapiés javallatok célallat fajonként
Kutya
o A kemoterépia kovetkeztében kialakuléhanyinger megel6zésére és kezelésére.
e Hanyas megeldzésére, kivéve az utazasi betegség okozta hanyést.
o Hanyas kezelésére, mas tamogatd kezeléssel kombinalva.
e A perioperativ hanyinger és hanyas megel6zésére, valamint a u-opiat receptor agonista morfin
alkalmazésa utén kialakult altalanos anesztéziat kovetd ébredési szakasz tiamogatasara.
Macska
e Hanyas megel6zésére és hanyinger csokkentésére, az utazasi betegség kivételével.
e Hanyas kezelésére, mas tdimogat6 kezeléssel kombinalva.
3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kilonleges figyelmeztetések

A héanyaés sulyos korforméakkal, jarhat egyditt, beleértve a gyomor-, bélelzarodast, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékeléseket kell alkalmazni.



A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghtz6dé okokat keressiik, az
antiemetikumokat maés allatorvosi és egyéb tAmogatd intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpaétlas,
kell egyiitt alkalmazni.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalata utazasi betegség okozta hanyas esetén nem
javasolt.

Kutya:

Bar az allatgyogyaszati készitményrdl bebizonyosodott, hogy mind a kemoterapia altal kivaltott
hanyas kezelésében, mind megelézésében hatasos, preventiven alkalmazva hatékonyabbnak bizonyult.
Ezért a hanyés elleni készitményt a kemoterapids kezelés megkezdése el6tt ajanlott beadni.

Macska:
Ennek az allatgydgyaszati készitménynek hatékonysagat a hanyinger csdkkentésében
modellkisérletben (xilazinnal indukalt hanyinger) mutattak ki.

3.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kilénleges dvintézkedések

Kilodnleges dvintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal vagy 16 hetesnél
fiatalabb macskéknal nem igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedd allatoknal csak
korultekintéssel alkalmazhat6. Mivel a maropitant, a metabolikus telitédés miatt, a 14 napos kezelés
alatt felhalmozddik a szervezetben, ezért hosszitava kezelésnél az egyéb mellékhatasok megfigyelése
mellett, a majfunkciot is alaposan ellenérizni kell.

Szivbeteg vagy szivbetegsegre hajlamos allatokon az allatgydgyéaszati készitmeény elévigyazatossaggal
alkalmazhat6, mivel a maropitant hatassal van a Ca 2* - és K * -ion csatornakra. Egészséges beagle
kutyakon végzett kisérletben a 8 mg/ttkg adag szajon at alkalmazva hozzavet6leg 10 %-kal
megnovelte a QT intervallumot az EKG-n, jollehet nem valdszinii, hogy az ilyen mértékii
meghosszabbodasnak klinikai jelentésége lenne.

Az injekci6 szubkutan beadasaval jaré gyakori &tmeneti fajdalom miatt gondoskodni kell az éllat
megfeleld rogzitésérol. Hitott allapotban valo injektalasa csokkentheti az alkalmazaskor jelentkez6

fajdalmat.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

A maropitant és/vagy benzil-alkohol iranti ismert tdlérzékenység esetén az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazésakor dvatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkeéjét. Laboratoriumi
vizsgalatok soran kimutattak, hogy a maropitant potencialis szemirrital6 hatassal rendelkezik. Véletlen
szembe keriilése esetén a szemet bd vizzel ki kell 6bliteni, és orvoshoz kell fordulni.

A kornyezet védelmére irdnyuld kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6  Mellékhatasok

Kutya és macska:



Nagyon gyakori
(10 kezelt allath6l tobb mint 1-nél jelentkezik)::

Fajdalom az injekci6 beadasi helyén 2

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Anafilaxias tipusu reakcio (pl. allergias 6déma, csalankilités, erythema, ajulas, nehézlégzés, sapadt
nyalkahartya)

Letargia

Neurolodgiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcsok, gérecsrohamok, izomremegés)

! Macskakban, szubkutan injekcio esetében kozepes-sulyos valaszreakcio figyelheté meg
(hozzavetbleg a macskak egyharmadanal).
2 Kutyakban — szubkutan injekcio esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdve teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsdgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztill az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténoé alkalmazéas

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkdlcsonhatéas és egyéb interakciok

Ez az éallatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 egyidejiileg a Ca 2* -csatorna antagonistakkal,
mivel a maropitant kétddik a Ca * -csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben ko6tédik a plazmafehérjékhez, és Kiszorithat més, erésen kot6do
allatgydgyaszati készitményekkel.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szubkutén (s.c.) vagy intravénas (i.v.) alkalmazésra.

Az allatgy6gyaszati készitményt naponta egyszer kell beadni, 1 mg maropitant/ttkg (1 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 ttkg) adagban, legfeljebb 5 egymast koveté napon keresztiil. Az
allatgydgyaszati készitményt intravénasan egyetlen adagban kell beadni, mas készitményekkel vagy
folyadékkal vald keverés nélkdl.

A hanyas megel6zése érdekében az allatgyogyaszati készitményt tobb mint 1 6raval a kezelés elétt kell
beadni. A hatéstartam hozzavetdleg 24 Ora, ezért a kezelést a hanyast el6idéz6 készitmény, pl.
kemoterapia alkalmazasa el6tt, mar este be lehet adni.

Mivel a farmakokinetikai variacié nagy, és a maropitant napi egyszeri ismételt beadas utan
felhalmozodik a szervezetben, egyes egyedek esetében és az adag ismétlésekor az ajanlottnal
alacsonyabb doézisok is elegenddek lehetnek.

Tekintve, hogy a maropitant farmakokinetikai tulajdonsagai valtozatosak, és a napi egyszeri, ismételt
adagolas esetén kumulalodik a szervezetben, ismételt adagolasnal, egyedi esetben az ajanlottnal
alacsonyabb dozis is elegend? lehet.

A szubkutan injekcidval torténd beadasra vonatkozdan lasd még ,,Kiilonleges 6vintézkedések a
célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz” (3.5 szakasz).
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Az allatgy6gyészati készitmény dugojat legfeljebb 25 alkalommal lehet &tszarni.
3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A szubkutan beadast kdvetden az injekcid beadasanak helyén fellépé atmeneti reakcioktol eltekintve a
maropitant jol toleralhatd volt kutyak és fiatal macskak esetében, melyek napi 5 mg/kg adagig (az
ajanlott adag 6tszorose) 15 egymast kovetd napon keresztiil (az ajanlott kezelési idétartam
haromszorosa). Feln6tt macskak tiladagolasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznéalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATCvet kod: QA04AD90.
4.2 Farmakodinamia

A héanyés az emetikus kdzpont altal szabalyozott, komplex folyamat. Ez a kdzpont szdmos agytorzsi
magbdl all (area postrema, nucleus tractus solitarius, a nervus vagus dorsalis motoros magja), amelyek
kdzponti és periférias forrasokbdl szarmazo érzékelési ingereket, valamint a keringésbdl és a
cerebrospindlis folyadékbdl szarmazo6 kémiai ingereket kapnak és dolgoznak fol.

A maropitant egy neurokinin 1 (NK1) receptor antagonista, ami a szubsztansz-P, a tachykinin csaladba
tartozé neuropeptid, kotddésének gatlasa révén hat. A szubsztansz-P jelentds koncentracioban talalhato
az emetikus kozpontot tartalmazé agytorzsi magokban és a hanyassal kapcsolatban kulcsfontossagu
neurotranszmitternek tekintik. A szubsztancia-P az emetikus kdzponton belili k6tédésének gatlasaval,
a maropitant egyarant hatékony a neurélis és a humoralis (centralis és periférias) hanyast el6idéz6
okokkal szemben.

Sz&mos in vitro kisérlet igazolta, hogy a maropitant szelektiven kot6dik az NK1 receptorhoz, mint a P-
anyag hatasanak dozisfiiggd, funkcionalis antagonistaja.

A maropitant a hanyas ellen hatékony. Kisérletes vizsgalatokkal kimutattdk a maropitant antiemetikus
hatékonysagat centralis és periférias hanytatokkal szemben, mint amilyen az apomorfin, cisplatin vagy
ipekakuana szirup (kutyanal) és a xilazin (macskanal).

Kutyanal a hanyinger jelei, az ezzel jaro erds nyalzas, valamint letargia fennmaradhatnak a kezelés
utan is.

4.3 Farmakokinetika

Kutya

Kutyanak egyszeri szubkutan, 1 mg/ttkg adagban beadott maropitant farmakokinetikai profiljat,
hozzavet6éleg 92 ng/ml maximum plazma koncentracié (Cmax) jellemzi; ezt az értéket a beadas utan

0,75 é6ra elteltével érte el (Tmax). A cslicskoncentracidt a szisztémas expozicid csokkenése kdvette
8,84 6ras eliminacios felezési idovel (t12). Az 1 mg/kg-os adag egyszeri intravénas beadasat kovetéen



a kezdeti plazma koncentracié 363 ng/ml volt. Az allandésult allapot térfogat-megoszlasa (Vss)
9,3 I/kg, a szisztémas Kilriilés 1,5 1/6ra/kg volt. Az eliminacids felezési id6 intravénas alkalmazas utan
megkozelitéleg 5,8 ora.

A klinikai kisérletek alkalméval, a maropitant a beadas utan 1 6raval kezddddéen adott hatékony
plazmaszintet.

A szubkutén adott maropitant bioldgiai értékesiilése kutyaban 90,7 % volt. A maropitant, a 0,5-
2 mg/kg dozishatarok kozott, szubkutan adagolva linearis farmakokinetikaja.

Az 5 egymast kovetd napon keresztiil szubkutan, ismételten beadott, napi 1 mg/ttkg adag
kumulalodasa 146 % volt. A maropitant, a majban, citokrém P450 (CYP) metabolizacion megy
keresztlil. A CYP2D15 és CYP3A12 vegyiileteket, mint a maropitant hepatikus

crcr

A vesén keresztill csak kevés hatdanyag tavozik, az 1 mg/kg szubkutan adag kevesebb, mint 1 %-a
jelenik meg a vizeletben akar maropitant, akar valamely fobb metabolitja formajaban. A maropitant
kotédése a plazmafehérjékhez kutyaban meghaladja a 99 %-ot.

Macska

Macskanak egyszeri szubkutan, 1 mg/ttkg adagban beadott maropitant farmakokinetikai profiljat,
hozzavetbleg 165 ng/ml maximum plazma koncentracio (Cmax) jellemzi; ezt az értéket a beadas utan
atlagosan 0,32 ora (19 perc) elteltével erte el (Tmax). A csucskoncentraciot a szisztémas expozicid
csokkenése kovette 16,8 oras eliminacios felezési id6vel (ti2). Az 1 mg/kg-os adag egyszeri intravénas
beadasat kovetden a kezdeti plazma koncentracio 1040 ng/ml volt. Az &llandosult &llapot
térfogatmegoszlasa (Vss) 2,3 I/kg, a szisztémas kidriles 0,5 1/6ra/kg volt. Az eliminacios felezési id6
intravénas alkalmazas utan megkozelitleg 4,9 6ra. A maropitant farmakokinetikaja macskaban
korfiiggonek mutatkozik, a fiatal macskdkban gyorsabb a kiiiriilés, mint a felndttekben.

A Klinikai kisérletek soran a maropitant plazma szintje az alkalmazés utan 1 6raval elérte a hatékony
koncentraciot.

A maropitant bioldgiai hasznosulasa macskaban szubkutan alkalmazéssal 91,3 % volt. A 0,25 —
3 mg/kg adagban szubkutan alkalmazott maropitant linearis kinetikat mutatott.

Az 5 napon keresztll naponta egyszeri, ismételt, szubkutan alkalmazott 1 mg/ttkg adag akkumulécidja

250 % volt. A maropitant a majban citokrom P450 (CYP) metabolizmuson megy keresztil.
Macskaban a CYP1A és a CYP3A-hoz kapcsolddo enzimeket azonositottak, mint a maropitant

crer

A vesén keresztiil és a bélsarral tortén6 eliminalddas csekély mértékii, 1 mg/kg szubkutan adag
kevesebb, mint 1 %-a jelenik meg a vizeletben vagy a bélsarban maropitant forméajaban. A maropitant
adag 10,4 %-a a vizeletbdl és 9,3 %-a a bélsarbol a maropitant f6 metabolitja formajaban volt
kimutathat6. Macskaban a maropitant plazma fehérjékhez valo kot6dését 99,1 %-nak becsilték.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fd6bb inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyéaszati készitmenyt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.



A kozvetlen csomagolas els6 felbontésa utan felhasznalhato: 60 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kulonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Borostyanszin{, 1-es tipusu livegbdl késziilt injekcids iiveg, bevonattal ellatott brombutil gumidugodval

és lepattinthat6 aluminium zardkupakkal.

Minden kartondoboz 1 db 20 ml oldatot tartalmazé injekcids Uveget tartalmaz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazaisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedesek

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati keészitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/337/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

Az els6 engedélyezés datuma: 2025-03-28.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. HH .}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyéaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Elmaro 10 mg/ml oldatos injekcié kutyaknak és macskéaknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg/ml maropitant

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

s.c. vagy i.v. alkalmazéas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh.éééé }

Felbontas utan 60 napon belll felhasznalandé.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logé

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/337/001

| 15. GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Elmaro

¢ U

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 mg/ml

3. GYARTASI SZAM

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh.6é¢é }

Felbontas utan 60 napon beliil felhasznalandé.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Elmaro 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak szamara

2.  Osszetétel

Minden ml oldat tartalmaz:

Hat6anyag: 10 mg maropitant (ami megfelel 14,5 mg maropitant-citrat-monohidratnak)
Segédanyagok: 20 mg benzil-alkohol (tartositdszer)

Tiszta, szintelen vagy vildgossarga oldat.

3. Célallat fajok

Kutya és macska. ’( l( (4

4. Teréapias javallatok

Kutya
A kemoterapia kovetkeztében kialakulohanyinger megelézésére és kezelésére.
Hanyas megel6zésére, kivéve az utazasi betegség okozta hanyast.
Hanyas kezelésére, mas tamogatd kezeléssel kombinalva.
A perioperativ hanyinger és hanyas megel6zésére, valamint a p-opiat receptor agonista morfin
alkalmazasa utan kialakult altalanos anesztéziat koveto ébredési szakasz timogatasara.

Macska
e  Hanyas megel6zésére és hanyinger csokkentésére, az utazasi betegseg kivételével.
o  Hanyas kezelésére, mas tAmogatd kezeléssel kombinalva.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
A hanyas sulyos kdérformakkal, jarhat egyditt, beleértve a gyomor-, bélelzarodast, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékeléseket kell alkalmazni.

A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghtzddo okokat keressik, az
antiemetikumokat més allatorvosi és egyéb tdmogato intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpotlas,
kell egyditt alkalmazni.

Az Elmaro hasznalata utazasi betegség okozta hanyas ellen esetén nem javasolt.
Kutya:
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Bar a maropitantrdl bebizonyosodott, hogy mind a kemoterapia altal kivaltott hanyas kezelésében,
mind megel6zésében hatasos, preventiven alkalmazva hatékonyabbnak bizonyult. Ezért a hanyas elleni
készitményt a kemoterapias kezelés megkezdése el6tt ajanlott beadni.

Macska:
A maropitant hatékonysagat a hanyinger csokkentésében modellkisérletben (xilazinnal indukalt
hanyinger) mutattak Ki.

Kilénleges ovintézkedések a céléllatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A maropitant biztonsagossagat 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal vagy 16 hetesnél fiatalabb macskaknal
nem igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhatd, miel6tt az allatgydgyaszati készitményt 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal vagy
16 hetesnél fiatalabb macskaknal alkalmazna.

A maropitant a mdjban metabolizalddik, ezért méjbetegségben szenvedd allatoknal csak
korultekintéssel alkalmazhato.

Szivbeteg vagy szivbetegségre hajlamos allatokon az allatgydgyaszati készitmény eldvigyazatossaggal
alkalmazhat6, mivel a maropitant hatassal van a Ca- és K-ion csatornakra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
A maropitant és/vagy benzil-alkohol iranti ismert talérzékenység esetén az allatgy6gyaszati
készitmény alkalmazésakor 6vatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni. Véletlen 6ninjekci6zas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Laboratoriumi
vizsgalatok soran kimutattak, hogy a maropitant potencialis szemirritalo hatéssal rendelkezik. Véletlen
szembe keriilése esetén a szemet bd vizzel ki kell 6bliteni, és orvoshoz kell fordulni.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktéacié idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok:
Ez az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato egyidejiileg a Ca ** -csatorna antagonistakkal,
mivel a maropitant kotddik a Ca %" -csatornakhoz.

A maropitant nagymeértékben kotédik a plazmafehérjékhez, és kiszorithat mas, er6sen kot6do
allatgyogyaszati készitményekkel.

Tuladagolas:
A szubkutan beadast kovetden az injekcid beadasanak helyén fellép6 atmeneti reakcioktol eltekintve a

maropitant jol toleralhaté volt kutyéak és fiatal macskak esetében, melyek napi 5 mg/kg adagig (az
ajanlott adag 6tszorose) 15 egymast kovetd napon keresztiil (az ajanlott kezelési idétartam
haromszorosa). Feln6tt macskék taladagolasarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Fébb inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik):
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Fajdalom az injekcié beadasi helyén 2

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Anafilaxias tipusu reakcio (pl. allergias 6déma (duzzanat), csalankittés, erythema (bérpir), ajulas,
nehézlégzés, sapadt nyalkahartya

Letargia

Neurolégiai rendellenesség (pl. ataxia (koordinacidzavar), gorcsok, gércsrohamok, izomremegés)

! Macskakban kozepestdl stlyosig terjedé reakcio figyelheté meg hozzavetdleg a macskak
egyharmadaban.
2 Kutyakban szubkutan injekcié esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztl.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan (s.c.) vagy intravénas (i.v.) alkalmazasra.

Az allatgyogyészati készitményt naponta egyszer kell beadni, 1 mg maropitant/ttkg (1 ml
allatgyogyaszati készitmény/10 testtdmeg-kg) adagban legfeljebb 5 egymast kovetd napon keresztiil.

Az Elmaro intravénas beadasat egyetlen adagban kell beadni, mas folyadékkal val6 keverés nélkul.

Egyes allatoknal és a kezelés megismétlésekor az ajanlottnal alacsonyabb adagok is elegend6ek
lehetnek.

Az éllatgyogyaszati készitmény dugojat legfeljebb 25 alkalommal lehet atszdrni.

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

A hényas megelézése érdekében az Elmaro oldatos injekciot 1 6raval a kezelés elétt kell beadni. A
hat&startam hozzavet6leg 24 Ora, ezért a kezelést a hanyast eldidéz6 készitmény, pl. kemoterapia
alkalmazasa el6tt, mar este be lehet adni.

Az injekcio szubkutan beadasaval jaré gyakori atmeneti fajdalom miatt gondoskodni kell az allat
megfeleld rogzitésérdl. Hiitott allapotban valo injektalasa csokkentheti az alkalmazaskor jelentkezd
fajdalmat.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

11. Kildnleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

Ez az &llatgyogyészati készitmény kilonleges tarolasi kortilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az tivegen 1év6 cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
belill szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 60 nap.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilénleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani Ezek az intézkedések a
kodrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyo6gyéaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyéaszati készitmény.

14. Forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/25/337/001

Az Elmaro 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak szamara borostyanszinii, 1-es tipusd
injekcios ivegben ker(l forgalomba, bevonattal ellatott brombutil gumidugodval és lepattinthato
aluminium zarékupakkal.

Minden kartondoboz 1 db 20 ml oldatot tartalmazé injekcids tveget tartalmaz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi fellilvizsgalatanak datuma

{EEEE.HH.}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auxka bbarapus
Te n:+48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxemburg/Luxemburg
Tel/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag

Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com
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Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@celancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALéda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

France
Tel: +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

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

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

FAREVA AMBOISE
Industrielle zona,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
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

Romaénia
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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