I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia 16 mg tabletes suniem

Cerenia 24 mg tabletes suniem

Cerenia 60 mg tabletes suniem

Cerenia 160 mg tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktiva viela:

Katra tablete satur 16 mg, 24 mg, 60 mg vai 160 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata
veida).

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Kroskarmelozes natrija sals

Laktozes monohidrats

Magnija stearats

Celuloze, mikrokristaliska

Saulrieta dzeltenais (E 110) 0,075%

Gaisi oranZza tablete.

Tabletes ar dalfjuma Iiniju, kas lauj tableti sadalit uz pusém, ar burtiem ,,MPT” un cipariem, kas
norada maropitanta daudzumu tabletes viena pusg€, otra puse ir tuksa.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

o Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas noverSanai.
o VemsSanas, ko izraisijusi “transporta” slimiba (jiiras slimiba), noverSanai.
o VemsSanas noveérSanai un arstéSanai, lietojot kopa ar Cerenia skidumu injekcijam un

kombinacija ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un smagam hroniski novajino$am saslims$anam, tostarp kunga-
zarnu trakta nosprostojumu, tapéc javeic atbilstosa diagnostika.



Cerenia tabletes ir pieraditas ka efektivas vemSanas arstéSana, tomér gadijumos, kad vemsana ir bieza,
iekskigi ievaditas Cerenia tabletes var neuzsiikties Iidz nakamajai vemsanas reizei. Tape€c ieteicams
arst€Sanu uzsakt ar Cerenia Skidumu injekcijam.

Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas Iidzekli jalieto kopa ar citiem veterinariem un
atbalstoSiem pasakumiem, piem&ram, diétas kontroli un Skidruma aizstasanas terapiju, kamer tick
noversti vemsanas pamatc€loni. Maropitanta droSums, arstgjot ilgak par 5 dienam, nav izpétits mérka
populacija (piem., jauniem suniem, kas slimo ar virusu enteritu). Gadijuma, kad nepiecieSama
arst€Sana, kas ilgst vairak par 5 dienam, nepiecieSama riipiga uzraudziba attieciba uz iesp&jamajam
blakusparadibam.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nav veikti péttjumi par $o veterinaro zalu lietosanas droSumu suniem, kuri jaunaki par 16 nedélam,
deva 8 mg/kg (“transporta” slimibas gadijuma) un suniem, kuri jaunaki par 8 ned€lam, deva 2 mg/kg
(vemsSanas gadijuma), ka ar griisnam vai laktgéjosam kucém. Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izv&rtéSanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tadel suniem ar aknu slimibam §Ts veterinaras zales jalieto
piesardzigi. Ta ka maropitants uzkrajas organisma 14 dienu arstéSanas perioda dél metaboliskas
saturacijas, ilgstoSas arst€Sanas laika papildus jebkuru citu blakusparadibu uzraudzisanai janovéro ar1
aknu funkcionalitate.

Cerenia jalieto piesardzigi dzivniekiem, kuri ir predispongéti vai cie$ no sirds slimibam, jo
maropitantam ir ietekme uz kalcija un kalija jonu kanaliem. P&tfjuma ar kliski veseliem biglu Skirnes
suniem, tiem iekskigi ievadot 8 mg/kg, noveroja QT intervala palielinasanos EKG
(elektrokardiogramma) par apméram 10%, tom&r tadam palielinajumam kliniska nozime ir maz
ticama.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu noriSana, nekavejoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Vemsana!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Neirologiski traucgjumi (piem., ataksija, krampji, [ekme,
(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem muskulu trice)
dgivpiekiem, tostarp atseviski Letargija
zinojumi):

"Novérots pirms celojuma, parasti divu stundu laika pec 8 mg/kg devas ievadiSanas.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

Veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot Cerenia vienlaicigi ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir ticksme saistities ar
kalcija kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas protemniem un var konkurgt ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

”Transporta” slimibas gadijuma pirms devas ievadiSanas ir ieteicama viegla maltite vai kada karuma
iedoSana; pirms tabletes ievadiSanas izvairities no ilgstoSas badinasanas. Cerenia tabletes nedrikst
ievadit, ietinot vai iekapsul&jot bariba, jo tas var aizkavet tabletes izskiSanu un lidz ar to iedarbibas
sakumu.

P&c tabletes ievadiSanas suni ripigi janovero, lai parliecinatos, ka katra tablete tiek norita.

Kimijterapijas izraisitas sliktas da§as noveérSanai un vems$anas arsté§anai un noversanai
(iznemot transporta slimibu), tikai suniem sakot no 8 nedelu vecuma.

Lai arstétu vai noverstu vemsanu, Cerenia tabletes ievadit 1 reizi diena, deva 2 mg maropitanta uz
kilogramu dzivnieka kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito tableSu skaitu. Tabletes ir
pardalamas pa daltjuma Itniju.

Lai novérstu vemsanu, tabletes lietot vismaz 1 stundu pirms iespgjamas vemsanas. ledarbiba ilgst
apmé&ram 24 stundas, tapec tabletes var lietot ieprieksgja vakara pirms tada lidzekla ievadiSanas, kas
var izraisit vemsanu (piem&ram, kimijterapija).

Vemsanas arsteéSanai vai noverSanai Cerenia var lietot vai nu tablesu vai $kiduma injekcijam veida
vienu reizi diena. Cerenia Skidumu injekcijam var lietot [1dz piecam dienam un Cerenia tabletes - lidz
Cetrpadsmit dienam ilgi.

Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas novérSanai
VemsSanas arstéSanai un novérsanai (iznemot “transporta”
slimibu)

TableSu skaits

Suna kermena svars

(kg) 16 mg 60 mg
3,0-4,0* v \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N
4,1-8,0 1 -
8,1-12,0 . - oo
12,1-24,0 . | 22

24,1-30,0 - 1
30,1-60,0 . 2

* Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg, nevar nodroSinat precizu devu.
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“Transporta” slimibas izraisitas vem$anas novérsanai (tikai suniem no 16 nedélu vecuma)

Lai noverstu vemsanu, ko izraisTjusi ,transporta” slimiba, Cerenia tabletes lietot 1 reizi diena, deva
8 mg maropitanta uz kilogramu kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito tablesu skaitu.
Tabletes ir pardalamas pa dalijuma liniju.

Tabletes dot vismaz 1 stundu pirms celojuma sakuma. Pretvemsanas iedarbiba ilgst vismaz 12 stundas,
kas lauj erti iedot zales vakara pirms agra rita celojuma. ArstéSanu drikst atkartot ne ilgak ka 2 dienas
pec kartas.

“Transporta” slimibas novérSanai

Suna kermena svars TableSu skaits
(kg)
1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0

40.1-60.0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants akumulgjas dzivnieka organisma pec
vienreiz&jas dienas devas atkartotas lietoSanas, daziem individiem un gadijumos, kad atkarto devu, var
pietikt ar devu, kas mazaka par icteikto.

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

Cerenia tabletem bija laba panesamiba, ja tas lietoja 15 dienas deva I1dz 10 mg/kg kermena svara
diena.

Ja §s zales ievadija deva, kas parsniedza 20 mg/ kg, tad péc pirmas ievadiSanas novéroja tadas
kliiskas pazimes ka vemsSana, pastiprinata sickaloSanas un tidenainas konsistences izkarnijumus.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QA04AD90



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Vemsana ir komplekss process, ko centrali koordin€ vemsanas centrs. Tas sastav no vairakiem
smadzenu stumbra kodoliem (area postrema, nucleus tractus solitarius un n. Vagus dorsalajiem
motorajiem kodoliem), kas sanem un integré sensorus impulsus no centraliem un perifériskiem
avotiem un kimiskus impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK;) receptoru antagonists, kas iedarbojas, kavgjot vielas P, tahikininu
grupas neiropeptida, piesaisti. Viela P ievérojama daudzuma ir atrodama vemsanas centra mezglu
sastava, un to uzskata par galveno nervu impulsu parnes€ju vemsanas procesa. Kavgjot vielas P
piesaisti vemsSanas centra, maropitants darbojas ka efektivs neiralas un humoralas (centralas un
perifériskas) dabas pretvemsanas Iidzeklis. Dazadi in vitro pétijumi ir pieradijusi, ka maropitants
selektivi piesaistas NK; receptoriem, un ir vielas P aktivitates no devas lieluma atkarigs funkcionals
antagonists. /n vivo petljumos suniem tika konstat€ts maropitanta pretvemsanas efekts gan pret
centralas, gan perifériskas izcelsmes vemsanas izraisitajiem, tostarp apomorfinu, cisplatinu un
ipekakuanas strupu.

Maropitantam nepiemtt sedativa iedarbiba un to nedrikst lietot ka nomierinosu Iidzekli suna
transportgsanas laika.

Maropitants ir efektivs pret vemsanu. ArstéSanas laika var saglabaties sliktas duisas pazimes, tostarp
pastiprinata sickaloSanas un miegainiba.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Mariopitanta farmakokingtiku raksturo maksimala maropitanta koncentracija asins plazma (Cmax ) pec
vienreizgjas iekSkigas devas 2 mg/kg kermena svara ievadiSanas suniem, kas tiek sasniegta 1,9 stundu
laika (Tmax) un ir aptuveni 81 ng/ml. Organisma sist€miskas darbibas rezultata maksimala
koncentracija plazma (Cpmax) samazinas ar acimredzamu zalu eliminacijas pusperiodu (tos) 4,03
stundas.

Lietojot devu 8 mg/kg, Cmax 776 ng/ml tiek sasniegta 1,7 stundu laika p&c zalu ievadiSanas.
Eliminacijas pusperiods deva 8 mg/kg ir 5,47 stundas.

Kingtikas novirzes starp individiem var biit ievérojamas - Iidz pat 70 CV% no AUC.

Klmisko pétijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas Iiment sakas vienu stundu péc zalu
ievadiSanas.

Iekskigi lietota maropitanta biopieejamibas raditaji deva 2 mg/kg ir 23,7 % un deva 8 mg/kg —
37,0 %. Izkliedes tilpums stabila stavokli (V) pec devas 1-2 mg/kg kermena svara intravenozas
ievadiSanas ir robezas no aptuveni 4,4 1idz 7,0 I/kg. Maropitantam ir nelineara farmakokingtika
(palielinot devu, AUC pieaug vairak neka proporcionali), to lietojot iekskigi 1-16 mg/ kg devu
robezas.

P&c So veterinaro zalu atkartotas iekskigas lietoSanas 5 dienas péc kartas deva 2 mg/kg akumulacija
bija 151 %. Pec atkartotas iekskigas ievadiSanas divas dienas p&c kartas dienas deva 8 mg/kg
akumulacija bija 218 %. Maropitants metaboliz&jas aknas ar citohromu P450 (CYP).

Maropitanta biotransformacija aknas suniem tika konstatétas izoformas CYP2D15 un CYP3A12.

Nieru klirenss ir otr$kirigs eliminacijas cels, ar urinu izdaloties mazak neka 1% no 8 mg/kg devas
maropitanta vai ta galvena metabolita veida. Suna organisma maropitanta piesaistiSanas plazmas
proteTniem ir lielaka par 99 %.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc tableSu pardaliSanas uz pusém: 2 dienas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
Neizlietoto tabletes pusi ievietot atpakal atvertaja blisterT un uzglabat argja kartona iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 4 tablet€m aluminija/aluminija blisterT.

Cerenia tabletes ir pieejamas ar 16 mg, 24 mg, 60 mg un 160 mg stiprumiem.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/06/062/001-004

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/09/2006.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml §kiduma satur:

Aktiva viela:

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metakrezols (ka konservants) 3,3 mg

[B-ciklodekstrina sulfobutiléteris (SBECD)

Skidinatajs:

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas
Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem

o Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas arstéSanai un noveérsanai.

o VemsSanas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, noveérSanai.

o VemsSanas noveérSanai un arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.

o Perioperativa nelabuma un vems$anas noveérsanai un atmosanas p&c vispargjas anestezijas

atvieglosanai péc p-opioidu receptora agonista morfina lietosanas.

Kakiem
o VemsSanas noverSanai un sliktas diisas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, samazinasanai.
o VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un smagam hroniski novajino$am saslims$anam, tostarp kunga-
zarnu trakta nosprostojumu, tap&c javeic atbilstosa diagnostika.



Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas Iidzekli jalieto kopa ar citiem veterinariem un
atbalstoSiem pasakumiem, piem&ram, di€tas kontroli un $kidruma aizstasanas terapiju, kaméer tick
noversti vemsanas pamatcéloni.

Cerenia lietoSana nav ieteicama ,,transporta” slimibas izraisitas vem$anas gadijuma.

Suniem

Lai gan Cerenia ir efektiva kTmijterapijas izraisitas vem$anas arst€Sanai un noveérsanai, tomer
efektivitate ir lielaka, ja to lieto preventivi. Tad€] pretvemsanas lidzekli ieteicams lietot pirms
kimijterapeitiska I1dzekla ievadiSanas.

Kakiem

Cerenia efektivitate sliktas duiSas mazinasana konstatéta petijumos, izmantojot modeli (ksilazina
izraisttu sliktu disu).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Suniem, kuri jaunaki par 8 nedélam un kakiem, kuri jaunaki par 16 ned€lam, ka arT griisnam vai
laktgjosam kucem un kaken@m nav veikti petijumi par So veterinaro zalu lietoSanas droSumu. Lietot
tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tadel dzivniekiem ar aknu slimibam §is veterinaras zales lietot
piesardzigi. Ta ka maropitants uzkrajas organisma 14 dienu arstéSanas perioda dél metaboliskas
saturacijas, ilgstosas arsteésanas laika papildus jebkuru citu blakusparadibu uzraudzi$anai, janovero ari
aknu funkcionalitate.

Cerenia lietot piesardzigi dzivniekiem, kuri ir predisponéti vai cie$ no sirds slimibam, jo maropitantam
ir ietekme uz kalcija un kalija jonu kanaliem. P&tijuma ar kliiski veseliem dzingjsuniem, tiem iekskigi
ievadot 8 mg/kg, noveroja QT intervala palielinaSanos EKG par apméram 10 %, tom&r tadam
palielinajumam kliniska nozime ir maz ticama.

Ta ka subkutana injic€Sana izraisa parejosas sapes, var biit nepiecieSams veikt atbilstoSus dzivnieka
savaldiSanas pasakumus. Atdzes€tu zalu injic€Sana var mazinat sapes injekcijas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu jaievada §is veterinaras zales piesardzigi.

P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu paSinjic€Sana, nekavejoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Laboratorijas petijumos konstatets, ka maropitants ir potencials acu kairinatajs. Ja tas nejausi iekluvis
acts, skalot acis ar lielu daudzumu tidens un meklét medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi Sapes injekcijas vieta':?

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem
dzivniekiem):




Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija (piem., alergiska ttiska, natrene,

(<1 dzivnickam/10 000 arstetajiem apsartums, kolapss, aizdusa, balas glotadas)

dzivniekiem, tostarp atseviski Letargija

zinojumi): Neirologiski trauc&jumi (piem., ataksija, krampji, 1ekme,

muskulu trice)

!'kakiem - vidgji smagi vai smagi (apméram vienai treSdalai kaku), injicgjot subkutani.
2suniem - injic&jot subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grusniba un laktacija:

So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot Cerenia kopa ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir ticksme saistities ar kalcija
kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas protetniem un var konkurgt ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

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

Cerenia Skidumu injekcijam injic€t subkutani vai intravenozi vienu reizi diena, deva 1 mg/kg kermena
svara (1 ml/10 kg kermena svara) ne ilgak ka 5 dienas p&c kartas. Intravenozi Cerenia ievadit bolus
injekcijas veida, nejaucot $is veterinaras zales ar citiem Skidumiem.

Suniem Cerenia var lietot vemsanas arstéSanai un noversanai vai nu tablesu, vai Skiduma injekcijam
veida vienu reizi diena. Cerenia Skidumu injekcijam var lietot [idz piecam dienam un Cerenia tabletes
- [idz Cetrpadsmit dienam ilgi.

Lai novérstu vemSanu, Cerenia $kidumu injekcijam ievadit vismaz 1 stundu pirms iesp&jamas
vemsSanas. ledarbiba ilgst apméram 24 stundas, tap&c arstéSanu var veikt ieprieks€ja vakara pirms tada
lidzekla ievadiSanas, kas var izraisit vemSanu, pieme&ram, kimijterapija.

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants akumul&jas dzivnieka organisma pec
vienreiz€jas dienas devas atkartotas lietoSanas, atseviskiem dzivniekiem gadijumos, kad nepiecieSama
atkartota lietoSana, var pietikt ar mazaku devu, neka tiek ieteikts.

Informaciju par ievadiSanu ar subkutanu injekciju skatit ari
lietoSanai mérksugam” (3.5. apakSpunkta).

“Ipasi piesardzibas pasakumi drosai
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Iznemot parejosas adas reakcijas injekcijas vieta pec subkutanas ievadisanas, Cerenia Skidumam
injekcijam bija laba panesamiba, ja to katru dienu injicgja suniem un jauniem kakiem deva lidz
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5 mg/kg kermena svara diena (5 reizes lielaka par ieteikto devu) 15 dienas pec kartas (3 reizes ilgaks
ievadiSanas periods par ieteikto). Nav datu par pardoze$anu pieaugusiem kakiem.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

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

VemsSana ir komplekss process, ko centrali koording vemsanas centrs. Tas sastav no vairakiem
smadzenu stumbra kodoliem (area postrema, nucleus tractus solitarius un n. Vagus dorsalajiem
motorajiem kodoliem), kas sanem un integré sensorus impulsus no centraliem un periferiskiem
avotiem un kimiskus impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK;) receptoru antagonists, kas iedarbojas, kavgjot vielas P, tahikininu
grupas neiropeptida, piesaisti. Viela P ievérojama daudzuma ir atrodama vemsanas centra mezglu
sastava, un to uzskata par galveno nervu impulsu parnes€ju vemsanas procesa. Kavgjot vielas P
piesaisti vems$anas centra, maropitants darbojas ka efektivs neiralas un humoralas (centralas un
periferiskas) dabas pretvemsSanas lidzeklis.

Dazadi in vitro petijumi ir pieradijusi, ka maropitants selektivi piesaistas NK; receptoriem, un ir vielas
P aktivitates no devas licluma atkarigs funkcionals antagonists.

Maropitants ir efektivs pret vemsanu. Eksperimentalos pétijumos suniem tika konstatéts maropitanta
pretvemsanas efekts pret centralas un perifériskas izcelsmes vemsanas izraisitajiem, tostarp
apomorfinu, cisplatinu un ipekakuanas strupu (suniem) un ksilazinu (kakiem).

P&c arsteSanas suniem var saglabaties sliktas diiSas pazimes, tostarp pastiprinata siekalu izdaliSanas un
miegainiba.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Suni

Mariopitanta farmakokingtiku raksturo maksimala maropitanta koncentracija asins plazma (Cmax ) pec
vienreizgjas zemadas devas 1 mg/kg kermena svara ievadiSanas suniem, kas tiek sasniegta 0,75 stundu
laika p&c devas lietoSanas (Tmax ) un ir aptuveni 92 ng/ml. Maksimalajai koncentracijai seko
sistémiskas iedarbibas samazinaSanas ar acimredzamo eliminacijas pusperiodu (ti2) 8,84 stundas. P&c
vienas intravenozas devas pie 1 mg/kg sakotngja plazmas koncentracija bija 363 ng/ml. IzplatiSanas
tilpums stabila stavokli (Vss) bija 9,3 1/kg un kopgjais klirenss bija 1,5 I/h/kg. PussabrukSanas periods
(t12) pec intravenozas ievadiSanas bija apmeram 5,8 h.

Klmisko pétijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas liment sakas vienu stundu péc zalu
ievadiSanas.

P&c ievadiSanas zemada maropitanta biopieejamiba suniem ir 90,7 %. Maropitantam ir lineara
farmakokingtika, to ievadot subkutani 0,5-2 mg/kg devu robezas.
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P&c So veterinaro zalu atkartotas subkutanas ievadiSanas 5 dienas pec kartas vienreiz diena deva 1
mg/kg akumulacija bija 146 %. Maropitants metabolizgjas aknas ar citohromu P450 (CYP).
Maropitanta biotransformacija aknas suniem tika konstatétas izoformas CYP2D15 un CYP3A12.

Nieru klirenss ir otrskirigs eliminacijas cels, ar urtnu izdaloties mazak neka 1 % no 1 mg/kg
subkutanas devas maropitanta vai ta galvena metabolita veida. Suna organisma maropitanta
piesaistiSanas plazmas proteiniem ir lielaka neka 99 %.

Kaki

Maropitanta farmakokingtiku p&c vienreizgjas zemadas devas 1 mg/kg kermena svara ievadiSanas
kakiem raksturo maksimala koncentracija asins plazma (Cmax) aptuveni 165 ng/ml, kas tiek sasniegta
p&c vidgji 0,32 stundam (19 min) p&c devas lietoSanas (Tmax). Maksimalajai koncentracijai seko
sistémiskas iedarbibas samazinaSanas ar acimredzamo eliminacijas pusperiodu (ti2) 16,8 stundas. P&c
vienas intravenozas devas pie 1 mg/kg sakotngja plazmas koncentracija bija 1040 ng/ml. IzplatiSanas
tilpums stabila stavokli (Vss) bija 2,3 1/kg un kopgjais klirenss bija 0,51 1/h/kg. Pussabruksanas
periods (ti2) pEc intravenozas ievadiSanas bija apméram 4,9 h. Kakeném ar kak&niem novéro ar
vecumu saistitu efektu maropitanta farmakokingtika; tas metabolizgjas atrak ka pieauguSiem kakiem.

Klmisko pétijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas liment sakas vienu stundu péc zalu
ievadiSanas.

P&c ievadiSanas zemada maropitanta biopieejamiba kakiem ir 91,3 %. Maropitantam ir lineara
farmakokingtika, to ievadot subkutani 0,25-3 mg/kg devu robezas.

P&c So veterinaro zalu atkartotas subkutanas ievadiSanas 5 dienas pec kartas vienreiz diena deva

1 mg/kg akumulacija bija 250 %. Maropitants metabolizgjas aknas ar citohromu P450 (CYP).
Maropitanta biotransformacija aknas kakiem tika konstatetas ar CYP1A un CYP3A saistitu fermentu
izoformas.

Nieru un fekalais klirenss ir otrskirigi maropitanta izvadiSanas celi ar mazak neka 1% no 1 mg/kg
subkutani ievaditas maropitanta devas urina vai izkarnijumos. Lielaka dala metabolitu - 10,4% no
maropitanta devas tika atgiti urtna un 9,3 % izkarnfjumos. Maropitanta saisti§anas ar plazmas
olbaltumvielam kakiem tika noverteta ka 99,1 %.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nejaukt $is veterinaras zales kopa viena §lirc€ ar citam
veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 60 dienas.

5.3. [Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas I tipa stikla flakons, 20 ml, ar hlorbutilkau¢uka aizbazni un aluminija parklajumu un

atvazamu vacinu.
Katra kartona kastité ir 1 flakons.
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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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/06/062/005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/09/2006.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite / Tabletes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia 16 mg tabletes
Cerenia 24 mg tabletes
Cerenia 60 mg tabletes
Cerenia 160 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur 16 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida).
Katra tablete satur 24 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida).
Katra tablete satur 60 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida).
Katra tablete satur 160 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/062/001 (16 mg tabletes)
EU/2/06/062/002 (24 mg tabletes)
EU/2/06/062/003 (60 mg tabletes)
EU/2/06/062/004 (160 mg tabletes)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris/Tabletes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

16 mg tabletes
24 mg tabletes
60 mg tabletes
160 mg tabletes
maropitant

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

19



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite/ Slgidums injekcijam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia 10 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

10 mg/ml maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml

4. MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 60 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/06/062/005

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons /Sl,ddums injekcijam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cerenia

all’.

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 60 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Cerenia 16 mg tabletes suniem
Cerenia 24 mg tabletes suniem
Cerenia 60 mg tabletes suniem
Cerenia 160 mg tabletes suniem
2. Sastavs
Katra tablete satur 16 mg, 24 mg, 60 mg vai 160 mg maropitanta (maropitanta citrata monohidrata
veida). Tabletes satur art krasvielu saulrieta dzeltenais (E 110). Tabletes ir gaisi oranzas ar dalijuma
ITniju, kas lauj tableti sadalit uz pusém, ar burtiem ,,MPT” un cipariem, kas norada maropitanta
daudzumu tabletes viena pusg, otra puse ir tuksa.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

o Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas noverSanai.
o VemsSanas, ko izraisfjusi “transporta” slimiba (,,jiiras” slimibu) noveérSanai.
o VemsSanas noveérSanai un arst€Sanai, lietojot kopa ar Cerenia skidumu injekcijam un

kombinacija ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un smagam hroniski novajino$am saslim$anam, tap&c
janoskaidro tas c€lonis.

Tadas zales ka Cerenia tabletes jalieto kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem, pieméram, di€tas
kontroli un skidruma aizstasanas terapiju, ka noradijis Jusu veterinararsts. Maropitanta droSums
arstgjot ilgak par 5 dienam, nav izpétits meérka populacija (piem., jauniem suniem, kas slimo ar virusu
enterttu). Gadijuma, kad nepiecieSama arstéSana, kas ilgst vairak par 5 dienam, nepiecieSama riipiga
uzraudziba attieciba uz iesp&jamajam blakusparadibam.

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Nav veikti p&ttjumi par Cerenia lietoSanas droSumu suniem, kuri jaunaki par 16 nedélam, deva

8 mg/kg (,,transporta” slimibas gadijuma) un suniem, kas jaunaki par 8 nedélam, deva 2 mg/kg
(vemsanas gadijuma), ka ar1 griisnam vai laktgjosam kuc@m. Suniem, kuri jaunaki par 8 vai 16
ned€lam vai attiecigi, grisnam vai laktgjosam kuceém lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertéSanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tadel dzivniekiem ar aknu slimibam §Ts veterinaras zales jalieto
piesardzigi. Ta ka maropitants uzkrajas organisma 14 dienu arstéSanas perioda dél metaboliskas
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saturacijas, ilgstosas arstésanas laika papildus citu blakusparadibu uzraudzi$anai janovéro ari aknu
funkcionalitate.

Cerenia jalieto piesardzigi dzivniekiem, kuri cie$ no sirds slimibam vai kuriem ir nosliece uz tam, jo
maropitantam ir afinitate pret Ca un K jonu kanaliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu jaievada §is veterinaras zales piesardzigi.
P&c So zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu noriSana, nekavejoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:
Veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Cerenia nelietot vienlaicigi ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir tiecksme saistities ar
kalcija kanaliem.

Maropitants cie$i piesaistas asins plazmas proteiniem un var konkurgt ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

PardozeSana:

Cerenia tabletém bija laba panesamiba, ja tas lietoja 15 dienas deva Iidz 10 mg/kg kermena svara
diena.

Ja §Ts zales ievadija deva, kas parsniedza 20 mg/ kg, tad péc pirmas ievadiSanas novéroja tadas
klmiskas pazimes ka vemsana, pastiprinata sickaloSanas un tidenainas konsistences izkarnijumus.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Vemsana'

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

Neirologiski traucgjumi (piem. ataksija, krampji, 1ekme, muskulu trice)

Letargija

"'Noverots pirms celojuma, parasti divu stundu laika péc 8 mg/kg devas ievadisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
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Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas novérSanai un vemsanas arstésanai un novérsanai
(iznemot “transporta” slimibu) tikai suniem sakot no 8 nedélu vecuma.

Lai arstetu un/vai noverstu vemsanu, iznemot ,,transporta” slimibas gadijumus, Cerenia tabletes
ievadit vienu reizi diena deva 2 mg maropitanta/kg kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito
tablesu skaitu. Tabletes ir pardalamas pa dalijuma liniju.

Lai noverstu vemsanu, tabletes lietot vismaz 1 stundu pirms iesp&jamas vemsanas. ledarbiba ilgst
apméram 24 stundas, tapec tabletes var lietot iepriek$gja vakara pirms lidzekla ievadisanas, kas var
izraisit vemSanu (piemeram, kimijterapija).

VemsSanas arst€Sanai vai noversanai Cerenia var lietot vai nu tablesu vai Skiduma injekcijam veida
vienu reizi diena. Cerenia Skidumu injekcijam var lietot [1dz piecam dienam un Cerenia tabletes - [idz
cetrpadsmit dienam ilgi.

Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas novérSana
VemsSanas arsteéSanai un noverSanai (iznemot “transporta”
slimibu)

Suna kermena TableSu skaits
svars (kg)

16 mg
3,0-4,0* )
4,1-8,0

e
-
\\\\W\\\\\\W
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

30,1-60,0 .

* Suniem, kuru kermena svars ir mazaks par 3 kg, nevar nodrosinat precizu devu.

.
|

8,1-12,0
12,1-24,0

.

ransporta” slimibas izraisitas vemsSanas novérsanai tikai suniem no 16 nedélu vecuma
“T ta” slimib t tik ] 16 nedel

Lai noveérstu vemsanu, ko izraisTjusi ,,transporta” slimiba, Cerenia tabletes lietot vienu reizi diena,
deva 8 mg maropitanta uz kilogramu kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito tablesu skaitu.
Tabletes ir pardalamas pa dalijuma Iiniju.

Tabletes dot vismaz 1 stundu pirms celojuma sakuma. Pretvemsanas iedarbiba ilgst vismaz 12
stundas, kas lauj erti iedot zales vakara pirms agra rita celojuma. ArstéSanu drikst atkartot ne ilgak ka
divas dienas p&c kartas.

Daziem individiem un gadijumos, kad arst€Sanu atkarto, var pietikt ar devu, kas mazaka par ieteikto.

Tikai “transporta” slimibas novérSanai

Suna kermena svars TableSu skaits
(kg)
1,0-1,5

1,6-2,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\
2,1-3,0 o
3,1-4,0 2 B/
4,1-6,0 . 2P
6,1-7,5 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\
7,6-10,0 . - F s
10,1-15,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\
15,1-20,0 . .. .
20,1-30,0 . -
30,1-40,0 -
40,1-60,0 . > @

26




9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Iznemiet tableti no blistera $ada seciba:

- Vispirms salokiet vai grieziet pa perforacijas liniju starp tabletém tur, kur ir $kéru simbols 3<

- Atrodiet ar bultas simbolu noradito atrausanas liniju (vai griezumu) —=>.

- Stingri turot iegriezuma vienu pusi, velciet otru pusi uz blistera centru, kamer kliist redzama
tablete.

- Iznemiet tableti no blistera un lietojiet, ka aprakstits instrukcija.

Uzmanibu! Nemgginiet iznemt tableti, to izspiezot caur blistera aizmuguri, tada veida sabojasiet gan
blisteri, gan tableti.

”Transporta” slimibas gadijuma pirms devas ievadiSanas ir ieteicama viegla maltite vai kada karuma
iedosana; pirms tabletes ievadiSanas izvairities no ilgstoSas badinasanas. Cerenia tabletes neievadit,

ietinot vai iekapsulgjot bariba, jo tas var aizkavet tabletes izSkiSanu un lidz ar to iedarbibas sakumu.

P&c tabletes ievadiSanas suni ripigi janovero, lai parliecinatos, ka katra tablete tiek norita.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Tablesu pusttes p&c iznemsanas no blistera uzglabat maksimali divas dienas.
Neizlietoto tabletes pusi ievietot atpakal atvertaja blisterT un uzglabat argja kartona iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma uz kartona kastites
vai blistera péc “Exp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/06/062/001-004
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Cerenia tabletes tiek piegadatas blistera iepakojumos pa 4 tabletem katra.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info(@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francija
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Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com



mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Cerenia 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

A Sastavs

Skidums injekcijam satur 10 mg/ml maropitanta (maropitanta citrata monohidrata veida). Tas ir dzidrs,
bezkrasains [1dz gaisi dzeltens skidums.

Satur arT 3,3 mg/ml metakrezolu ka konservantu.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem

o Kimijterapijas izraisitas sliktas diiSas arsté$anai un noveérsanai.

° VemsSanas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, noveérsanai.

o VemsSanas novérSanai un arst€Sanai kombinacija ar citiem veterinarajiem un atbalstoSiem
pasakumiem.

o Perioperativa nelabuma un vems$anas novérSanai un atmos$anas pec visparejas anestézijas

atviegloSanai pec p-opioidu receptora agonista morfina lietoSanas.

Kakiem
o VemsSanas noverSanai un sliktas daisas, iznemot “transporta” slimibas izraisitas, samazinasanai.
. VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un smagam hroniski novajino$am saslim$anam, tostarp kunga-
zarnu trakta nosprostojumu, tapec javeic atbilstosa diagnostika.

Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas Iidzekli jalieto kopa ar citiem veterinariem un
atbalstoSiem pasakumiem, piem&ram, di€tas kontroli un Skidruma aizstaSanas terapiju, kamer tiek
noversti vemsanas pamatcéloni.

Cerenia skiduma injekcijam lietoSana nav ieteicama ,.transporta” slimibas izraisitas vemSanas
gadijuma.

Suniem:

Lai gan Cerenia ir efektiva kimijterapijas izraisitas vemsSanas arst€Sanai un noversanai, tomer
efektivitate ir lielaka, ja to lieto preventivi. Tadé] pretvemsanas lidzekli ieteicams lietot pirms
kimijterapeitiska I1idzekla ievadiSanas.
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Kakiem:
Cerenia efektivitate sliktas diisas mazinasana konstatéta pétijumos, izmantojot modeli (ksilazina
izraisttu sliktu dasu).

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:

Suniem, kuri jaunaki par 8 ned€]lam un kakiem, kuri jaunaki par 16 ned€lam, ka arT griisnam vai
laktgjosam kucem un kaken@m nav veikti p&tijumi par Cerenia lietoSanas droSumu. Suniem lidz 8
ned€lu vecumam un kakiem Iidz 16 nedélu vecumam, ka arT griisnam vai laktgjosam kucém un
kakeném Cerenia lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tadel dzivniekiem ar aknu slimibam §Ts veterinaras zales jalieto
piesardzigi.

Cerenia jalieto piesardzigi dzivniekiem, kuri cie$ no sirds slimibam vai kuriem ir nosliece uz tam, jo
maropitantam ir afinitate pret Ca un K jonu kanaliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu jaievada §is veterinaras zales piesardzigi.
P&c So zalu lietosanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu pasinjekcija, nekavgjoties
mekl&t medicnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Maropitants ir potencials acu kairinajuma izraisitajs, un gadijuma, ja tas nejausi iekluvis acfs, skalot
acis ar lielu daudzumu tidens un meklet medictnisko palidzibu.

Grusniba un laktacija:
Veterinaro zalu droSums griasnibas un laktacijas laika nav noteikts.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Cerenia nelietot kopa ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir ietekme saistities ar kalcija
kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas proteiniem un var konkur€t ar citam zalém ar augstu
piesaistes pakapi.

Pardozgsana:

Iznemot parejosas adas reakcijas injekcijas vieta péc subkutanas ievadiSanas, Cerenia Skidumam
injekcijam bija laba panesamiba, ja to katru dienu injicgja suniem un jauniem kakiem deva lidz

5 mg/kg kermena svara diena (5 reizes lielaka par ieteikto devu) 15 dienas pec kartas (3 reizes ilgaks
ievadiSanas periods par ieteikto). Nav datu par pardoze$anu pieaugusiem kakiem.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, nejaukt §is veterinaras zales kopa viena §lirce ar citam
veterinarajam zaleém.

7 Blakusparadibas

Suni un kaki:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Sapes injekcijas vieta':?

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
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Anafilaktiska tipa reakcija (piem. alergiska tiska, natrene, apsartums, kolapss, aizdusa, balas
glotadas)

Letargija

Neirologiski traucgjumi (piem. ataksija, krampji, 1ékme, muskulu trice)

!'Suniem - injic&jot subkutani.
2Kakiem, vid&ji smagu vai smagu reakciju var novérot aptuveni vienai tre$dalai kaku.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai suniem un kakiem.

Cerenia skidumu injekcijam injicét subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg/kg kermena
svara (1 ml/10 kg kermena svara). Arst€Sanu var atkartot 11dz 5 dienas p&c kartas. Intravenozi Cerenia
ievadit bolus injekcijas veida, nejaucot $Ts veterinaras zales ar citiem skidumiem.

Suniem Cerenia Skidumu injekcijam var lietot vemsanas arstéSanai vai noversanai vienu reizi diena
lidz 5 dienam ilgi.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai novérstu vemsanu, Cerenia $kidumu injekcijam ievadit vismaz 1 stundu pirms iesp&jamas
vemsanas. ledarbiba ilgst apm&ram 24 stundas, tap&c arsteSanu var veikt iepriekseja vakara pirms tada
lidzekla ievadiSanas, kas var izraistt vemSanu, pieméram, kimijterapija.

Ta ka subkutana injic€Sana izraisa parejosas sapes, var biit nepiecieSams veikt atbilstoSus dzivnieka
savaldiSanas pasakumus. Atdzes€tu zalu injic€Sana var mazinat sapes injekcijas laika.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markéjuma uz flakona pec “Exp.”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabasanas laiks p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 60 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem ir pieejams 20 ml dzintara krasas stikla
flakonos.

Katra kartona kastite ir viens flakons.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny6auka bunarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com
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Deutschland Nederland

Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge

Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia(@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
E)MLdda Osterreich

TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
Espaiia Polska

Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain(@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
France Portugal

Tél: +33 (0)800 73 00 65 Tel: +351 21 042 72 00
contacteznous(@zoetis.com zoetis.portugal(@zoetis.com
Hrvatska Romaénia

Tel: +385 1 6441 462 Tel: +40785019479
pv.westernbalkans@zoetis.com zoetisromania@zoetis.com
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans@zoetis.com
Island Slovenska republika

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma(@jicepharma.is infovet.cz(@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia(@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia(@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanija
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