ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Elmaro 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa:

10 mg maropitant (echivalent cu 14,5 mg maropitant citrat monohidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (conservant) 20 mg

Sulfobutilbetadex de sodiu

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

O solutie limpede, incolora pana la galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caéini si pisici.
3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta
Céini
e Pentru tratamentul si prevenirea starii de greatd indusa de chimioterapie.
e Pentru prevenirea varsaturilor, cu exceptia celor induse de raul de miscare.
e Pentru tratamentul varsaturilor, in combinatie cu alte masuri de sustinere.
e Pentru prevenirea senzatiei de greata si varsaturilor perioperatorii si imbunatatirea recuperarii
dupi anestezia generald dupa utilizarea morfinei, agonist al receptorului p-opiacee.
Pisici
e Pentru prevenirea varsaturilor si reducerea starii de greata, cu exceptia celei induse de raul de
miscare.
e Pentru tratamentul varsaturilor, in combinatie cu alte masuri de sustinere.
3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentionari speciale

Varsaturile pot fi asociate cu afectiuni grave, puternic debilitante, inclusiv obstructii gastrointestinale;



prin urmare, trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzator.

Buna practica veterinara indica faptul ca antiemeticele trebuie utilizate impreuna cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare, abordand
in acelasi timp cauzele care stau la baza varsaturilor.

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva varsaturilor cauzate de raul
de miscare.

Caini

Desi s-a demonstrat ca produsul medicinal veterinar este eficace atat pentru tratamentul, cat si in
prevenirea vomei induse de chimioterapie, s-a constatat ca este mai eficace daca este utilizat preventiv.
Prin urmare, se recomanda administrarea antiemeticului inainte de administrarea agentului
chimioterapeutic.

Pisici
Eficacitatea acestui produs medicinal veterinar in reducerea starii de greatd a fost demonstrata in studii
pe baza unui model (greatd indusa de xilazind).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranti la speciile tinta:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la cdini cu varsta mai mica de 8 saptamani
sau la pisici cu varsta sub 16 saptamani. Se va utiliza in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

Maropitant se metabolizeaza in ficat si, prin urmare, trebuie utilizat cu prudentd la animalele cu boala
hepatica. Deoarece maropitant se acumuleaza in organism pe parcursul unei perioade de tratament de
14 zile din cauza saturatiei metabolice, in timpul tratamentului de lunga durata trebuie efectuata o
monitorizare atentd a functiei hepatice si a oricaror evenimente adverse.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta la animalele care sufera de sau cu
predispozitie la boli cardiace, deoarece maropitant are afinitate pentru canalele de ioni de Ca®* si K*.
S-au observat cresteri de aproximativ 10 % ale intervalului QT in ECG intr-un studiu pe céini beagle
sanatosi carora li s-au administrat 8 mg/kg pe cale orald; cu toate acestea, este putin probabil ca o
astfel de crestere sd aiba o semnificatie clinica.

Datorita aparitiei frecvente a durerii tranzitorii in timpul injectarii subcutanate, pot fi necesare masuri
adecvate de contentie a animalelor. Injectarea produsului la temperatura de refrigerare poate reduce
durerea la locul injectiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la maropitant si/sau alcool benzilic trebuie sa administreze
cu precautie produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupa utilizare. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Tn studiile de laborator, maropitant s-a dovedit
a fi potential iritant ocular. In cazul expunerii accidentale a ochilor, clatiti ochii cu multi apa si
solicitati asistentd medicala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente Durere la locul injectiei’?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic (de exemplu, edem alergic,
urticarie, eritem, colaps, dispnee, mucoase palide)
Letargie

Tulburari neurologice (de exemplu, ataxie, convulsii, crize
convulsive, tremor muscular)

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! LLa pisici — moderat pani la sever (la aproximativ o treime dintre pisici) atunci cand se injecteazi
subcutanat.
2 La caini — atunci cand se injecteaz subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemului
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonisti ai canalelor de Ca*,
deoarece maropitant are afinitate pentru canalele de Ca®".

Maropitant se leaga in procent mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente
care formeaza legaturi puternice In procent mare.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare subcutanata sau intravenoass.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat o dati pe zi, in doza de 1 mg maropitant/kg greutate
corporala (1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) timp de pana la

5 zile consecutive. Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intravenos n bolus, in doza unica,
fara amestecarea produsului cu alte lichide.

Pentru a preveni varsaturile, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 ora
Tnainte. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, prin urmare, tratamentul poate fi administrat
Cu 0 noapte Tnainte de administrarea unui agent care poate provoca varsaturi, de exemplu,
chimioterapie.

Deoarece variatia farmacocineticd este mare si maropitant se acumuleaza in organism dupa
administrarea repetatd o data pe zi, doze mai mici decét cele recomandate ar putea fi suficiente la unii
indivizi si atunci cand se repeta doza.

Pentru administrarea prin injectie subcutanata, a se vedea si ,,Precautii speciale pentru utilizarea in
sigurantd la speciile tintd” (sectiunea 3.5).



Dopul produsului medicinal veterinar poate fi perforat de maximum 25 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupia caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In afara de reactiile tranzitorii la locul injectiei dupa administrarea subcutanati, maropitant a fost bine
tolerat la cdini si pisici tinere injectate zilnic cu pana la 5 mg/kg (de 5 ori doza recomandata) timp de
15 zile consecutiv (de 3 ori mai mult decat durata recomandata de administrare). Nu au fost prezentate
date privind supradozarea la pisici adulte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QA04AD90.
4,2 Farmacodinamie

Varsiaturile sunt un proces complex, coordonat central de centrul emezei. Acest centru este format din
mai multe nuclee ale trunchiului cerebral (area postrema, nucleus tractus solitarius, nucleul motor
dorsal al nervului vag) care primesc si integreaza stimuli senzoriali din surse centrale si periferice si
stimuli chimici din circulatie si din lichidul cefalorahidian.

Maropitant este un antagonist al receptorului neurokininei 1 (NK1), care actioneaza prin inhibarea
legarii substantei P, o neuropeptida din familia tahikininelor. Substanta P se gaseste in concentratii
semnificative Tn nucleele care cuprind centrul emezeisi este consideratd neurotransmitatorul cheie
implicat in varsaturi. Prin inhibarea legarii substantei P in centrul emezei, maropitant este eficace
impotriva cauzelor neuronale si umorale (centrale si periferice) ale varsaturilor.

O varietate de teste in vitro au demonstrat cd maropitant se leaga selectiv la receptorul NK1 cu
antagonism functional dependent de doza al activitatii substantei P.

Maropitant este eficace impotriva varsaturilor. Eficacitatea antiemetica a maropitant impotriva
emeticelor centrale si periferice a fost demonstrata in studii experimentale, care au inclus apomorfina,
cisplatina si sirop de ipecac (caini) si xilazina (pisici).

Dupa tratament mai pot raméne semne de greata la caini, inclusiv salivatie excesiva si letargie.
4.3  Farmacocinetica
Caini

Profilul farmacocinetic al maropitant atunci cand a fost administrat ca doza unica subcutanata de

1 mg/kg greutate corporala la caini a fost caracterizat printr-o concentratie maxima (Cmax) in plasma
de aproximativ 92 ng/ml; aceasta s-a realizat in 0,75 ore dupa administrare (Tmax). Concentratiile
maxime au fost urmate de o scddere a expunerii sistemice, cu un timp de injumatatire prin eliminare
aparent (t12) de 8,84 ore. Dupa o doza unica intravenoasa de 1 mg/kg, concentratia plasmatica initiala
a fost de 363 ng/ml. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost de 9,3 1/kg si clearance-



ul sistemic a fost de 1,5 I/h/kg. Timpul de injumatatire la eliminare ti> dupa administrarea intravenoasa
a fost de aproximativ 5,8 ore.

Tn timpul studiilor clinice, concentratiile plasmatice ale maropitant au conferit eficacitate incepand de
la 1 ora dupa administrare.

Biodisponibilitatea maropitant dupa administrarea subcutanata la céini a fost de 90,7 %. Maropitant
prezinta o cinetica lineard atunci cand este administrat subcutanat in intervalul de doze de 0,5-2 mg/kg
greutate corporala.

Dupa administrarea subcutanata repetata o data pe zi in doze de 1 mg/kg greutate corporala timp de
cinci zile consecutive, acumularea a fost de 146 %. Maropitant este supus metabolizarii citocromului
P450 (CYP) in ficat. CYP2D15 si CYP3A12 au fost identificate ca izoforme canine implicate Tn
biotransformarea hepatica a maropitant.

Clearance-ul renal este o cale minora de eliminare, cu mai putin de 1 % dintr-o doza subcutanata de
1 mg/kg aparand in urina fie ca maropitant, fie ca metabolit principal al sau. Legarea maropitant de
proteinele plasmatice la caini este peste 99 %.

Pisici

Profilul farmacocinetic al maropitant atunci cand a fost administrat ca doza unica subcutanata de

1 mg/kg greutate corporala la pisici a fost caracterizat printr-o concentratie maxima (Cmax) in plasma
de aproximativ 165 ng/ml; aceasta s-a realizat Tn medie la 0,32 ore (19 minute) dupa administrare
(Tmax). Concentratiile maxime au fost urmate de o scadere a expunerii sistemice, cu un timp de
injumatatire prin eliminare aparent (ti) de 16,8 ore. Dupa o doza unica intravenoasa de 1 mg/kg,
concentratia plasmaticd initiala a fost de 1040 ng/ml. Volumul de distributie la starea de echilibru
(Vss) a fost de 2,3 1/kg si clearance-ul sistemic a fost de 0,51 I/h/kg. Timpul de injumatatire la
eliminare ty» dupa administrarea intravenoasa a fost de aproximativ 4,9 ore. Se pare ca exista un efect
dependent de varsta asupra farmacocineticii maropitant la pisici, pisoii avand clearance mai mare
decat adultii.

in timpul studiilor clinice, concentratiile plasmatice ale maropitant au eficacitate incepand de la 1 ord
dupa administrare.

Biodisponibilitatea maropitant dupa administrarea subcutanata la pisici a fost de 91,3 %. Maropitant
prezinta o cinetica lineara atunci cand este administrat subcutanat in intervalul de doze de 0,25-
3 mg/kg.

Dupa administrarea subcutanata repetata o data pe zi de doze de 1 mg/kg greutate corporala timp de
cinci zile consecutive, acumularea a fost de 250 %. Maropitant este supus metabolizarii citocromului
P450 (CYP) in ficat. Enzimele legate de CYP1A si CYP3A au fost identificate ca izoforme feline
implicate in biotransformarea hepatica a maropitant.

Clearance-urile renale si fecale sunt cai minore de eliminare pentru maropitant, cu mai putin de 1 %
dintr-o doza subcutanata de 1 mg/kg greutate corporala aparand in urina sau fecale sub forma de
maropitant. Pentru metabolitul principal, 10,4 % din doza de maropitant a aparut in urind si 9,3 % n
fecale. Legarea maropitant de proteinele plasmatice la pisici a fost estimata la 99,1 %.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore:

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruna tip 1, inchis cu dop din cauciuc bromobutil acoperit si capsa din aluminiu cu
buton flip-off.

Fiecare cutie de carton contine 1 flacon care contine 20 ml de solutie.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseuri menajere.
Utilizati sistemele de returnare produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/337/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/03/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Elmaro 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml maropitant

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

4.  SPECII TINTA

Caini si pisici

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare s.c. sau i.v.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 60 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/337/001

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE CARE TREBUIE SA APARA AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Elmaro

¢ \

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mg/mi

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza Tn interval de 60 zile.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
i Denumirea produsului medicinal veterinar

Elmaro 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici

2. Compozitie

Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa: 10 mg maropitant (echivalent cu 14,5 mg maropitant citrat monohidrat)
Excipienti: 20 mg alcool benzilic (conservant)

Produsul este o solutie limpede, incolora pana la galben deschis.

3. Specii tinta
Caini si pisici. !( I( d

4. Indicatii de utilizare

Caini
Pentru tratamentul si prevenirea starii de greatd indusa de chimioterapie.
Pentru prevenirea vérsaturilor, cu exceptia celor induse de rau de miscare.
Pentru tratamentul varsaturilor, in combinatie cu alte masuri de sustinere.
Pentru prevenirea starii de greata si varsaturilor perioperatorii si imbunatatirea recuperarii dupa
anestezia generala dupa utilizarea morfinei, agonist al receptorului p-opiacee.

Pisici
e Pentru prevenirea varsaturilor si reducerea starii de greata, cu exceptia celei induse de rau de
miscare.
e Pentru tratamentul varsaturilor, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Varséturile pot fi asociate cu afectiuni grave, puternic debilitante, inclusiv obstructii gastrointestinale;
prin urmare, trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzator.

Buna practica veterinara indica faptul ca antiemeticele trebuie utilizate impreuna cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare, abordand in acelasi timp
cauzele care stau la baza varsaturilor.

Nu se recomanda utilizarea solutiei injectabile Elmaro Impotriva varsaturilor cauzate de raul de
miscare.
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Caini:

Desi s-a demonstrat cd maropitant este eficace atat pentru tratamentul, cat si in prevenirea varsaturilor
induse de chimioterapie, s-a constatat ca este mai eficace daca este utilizat preventiv. Prin urmare, se
recomanda administrarea antiemeticului inainte de administrarea agentului chimioterapeutic.

Pisici:
Eficacitatea maropitant in reducerea starii de greata a fost demonstrata in studii pe baza unui model
(greata indusa de xilazind).

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranti la speciile tinta:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la cdini cu varsta mai mica de 8 saptamani
sau la pisici cu varsta sub 16 sdaptamani. Medicul veterinar responsabil trebuie sa efectueze o evaluare
beneficiu-risc Thainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cini cu varsta mai mica de

8 saptamani sau la pisici cu varsta sub 16 saptamani.

Maropitant se metabolizeaza in ficat si, prin urmare, trebuie utilizat cu prudenta la cdinii si pisicile cu
boala hepatica.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu prudenta la animalele care sufera de sau cu
predispozitie la boli cardiace, deoarece maropitant are afinitate pentru canalele de ioni de Ca si K.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant si/sau alcool benzilic trebuie sd administreze
produsul medicinal veterinar cu precautie.

Spalati mainile dupa utilizare. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Maropitant s-a dovedit a fi un potential iritant
pentru ochi si, in cazul expunerii accidentale a ochilor, clatiti ochii cu multa apa si solicitati asistenta
medicala.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonisti ai canalelor de Ca,
deoarece maropitant are afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitant se leaga in procent mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente
care formeaza legaturi puternice in procent mare.

Supradozare:

In afara de reactiile tranzitorii la locul injectiei dupa administrarea subcutanati, maropitant a fost bine
tolerat la cdini si pisici tinere injectate zilnic cu pana la 5 mg/kg greutate corporala (de 5 ori doza
recomandatd) timp de 15 zile consecutiv (de 3 ori mai mult decat durata recomandata de administrare).
Nu au fost prezentate date privind supradozarea la pisici adulte.

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Caini si pisici:
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Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Durere la locul injectiei’

Foarte rare
(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de tip anafilactic (de exemplu, edem alergic (umflaturd), urticarie (eruptii cutanate), eritem
(inrosire), colaps, dispnee (dificultati de respiratie), mucoase palide)

Letargie

Tulburari neurologice (de exemplu, ataxie (lipsa de coordonare), convulsii, crize convulsive, tremor
muscular)

! La pisici - moderat pani la sever (la aproximativ o treime dintre pisici) atunci cind se injecteazi
subcutanat.
2 La caini — atunci cand se injecteaza subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanata (S.C.) sau intravenoasa (i.v.).

Elmaro solutie injectabila trebuie injectat o data pe zi, in doza de 1 mg maropitant/kg greutate
corporala (1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald). Se poate repeta tratamentul timp
de pana la cinci zile consecutive. EImaro trebuie administrat intravenos in bolus, in doza unica, fara

amestecarea produsului cu alte lichide.

La unele animale si dupd administrarea repetata a tratamentului, ar putea fi suficiente doze mai mici
decét cele recomandate.

Dopul produsului medicinal veterinar poate fi perforat de maximum 25 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a preveni varsaturile, Elmaro solutie injectabila trebuie administrata cu mai mult de 1 ora
Tnainte. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, prin urmare, tratamentul poate fi administrat
cu 0 noapte inainte de administrarea unui agent care poate provoca varsaturi, de exemplu,
chimioterapie.

Datorita aparitiei frecvente a durerii tranzitorii in timpul injectarii subcutanate, pot fi necesare masuri
adecvate de contentie a animalelor. Injectarea produsului medicinal veterinar la temperatura de
refrigerare poate reduce durerea la locul injectiei.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
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Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 60 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml solutie injectabila pentru caini si pisici este disponibil in flacoane din sticld bruna tip
1, inchise cu un dop din cauciuc bromobutil acoperit si capsa din aluminiu cu buton flip-off. Fiecare
cutie de carton contine 1 flacon care contine 20 ml de solutie.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si datele de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
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Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@¢elancoah.com

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

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

EALGoo
Tn: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

Franta
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Irlanda
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvonpog
Tn: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,
29 route des Industries
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Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

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

Portugalia
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
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



37530 Pocé-sur-Cisse
Franta
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