ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Emevet 16 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw
Emevet 24 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

Emevet 60 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw
Emevet 160 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancja czynna:

Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 16 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 24 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 60 mg

Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 160 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéw

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna uwodniona

Stearynian magnezu

Aromat kurczaka

Okragte i wypukte tabletki w barwie od biatawej do jasnobrazowej z bragzowymi plamkami oraz
linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na polowy lub ¢wiartki.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie nudno$ciom wywolanym chemioterapig u psow.

Zapobieganie wymiotom wywolanym chorobg lokomocyjng u psow.

Zapobieganie wymiotom i leczenie ich w potaczeniu z roztworem maropitantu do wstrzykiwan oraz w
potaczeniu z innymi $rodkami wspomagajacymi u psow.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Wymioty mogg by¢ zwigzane z ci¢zkimi, powaznie wyniszczajacymi stanami, w tym z niedroznoscia
przewodu pokarmowego; dlatego nalezy zastosowaé odpowiednie oceny diagnostyczne.

Wykazano, ze maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i Zucia jest skuteczny w leczeniu
wymiotow. Jednak w przypadku duzej czgstoSci wymiotdw maropitant podawany doustnie moze nie
zosta¢ wchtoniety przed wystapieniem kolejnego epizodu. Dlatego zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
wymiotow roztworem maropitantu do wstrzykiwan.

Dobra praktyka weterynaryjna wskazuje, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane w
potaczeniu z innymi $rodkami weterynaryjnymi i wspomagajacymi, takimi jak kontrola diety i
plynoterapia, przy jednoczesnym zajgciu si¢ podstawowymi przyczynami wymiotow. Bezpieczenstwo
maropitantu podczas leczenia trwajacego dtuzej niz 5 dni nie zostalo zbadane w populacji docelowej
(tj. mlodych psow cierpigcych na wirusowe zapalenie jelit). W przypadku leczenia

trwajacego dtuzej niz 5 dni nalezy wdrozy¢ staranne monitorowanie pod katem potencjalnych zdarzen
niepozadanych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw w wieku
ponizej 16 tygodni dla dawki 8 mg/kg (choroba lokomocyjna) oraz u psow w wieku ponizej 8
tygodni dla dawki 2 mg/kg (wymioty), jak rowniez u suk cigzarnych lub karmigcych. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie i dlatego nalezy stosowac go ostroznie u psow z
chorobami watroby. Poniewaz maropitant odktada si¢ w organizmie podczas 14-dniowego okresu
leczenia z powodu nasycenia metabolicznego, podczas dlugotrwatego leczenia nalezy uwaznie
monitorowa¢ czynno$¢ watroby oraz wszelkie zdarzenia niepozadane.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatow
jonowych wapnia (Ca) i potasu (K). W badaniu na zdrowych psach rasy beagle, ktorym podawano
doustnie dawke 8 mg/kg, zaobserwowano wydtuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie (EKG) o
mniej wigcej 10%; jest jednak mato prawdopodobne, aby takie wydluzenie miato znaczenie
kliniczne.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowemu potkniecia,
tabletki nalezy przechowywac¢ z dala od zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane



Psy:

Czesto Wymioty'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napady
(<1 zwierze / 10 000 leczonych padaczkowe, drzenie mig$ni)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Letarg

raporty):

' Obserwowane przed podrdza, zazwyczaj w ciaggu dwdch godzin po podaniu po podaniu dawki
8 mg/kg.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
Ciaza i laktacja
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie

zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczes$nie z antagonistami kanatow
Ca, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatow Ca.

Maropitant silnie wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac z innymi silnie zwigzanymi
substancjami czynnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

W przypadku choroby lokomocyjnej zaleca si¢ podanie lekkiego positku lub przekaski przed
podaniem leku; nalezy unika¢ dlugotrwatego pozostawania na czczo przed podaniem leku.
Tabletek do rozgryzania i zucia zawierajacych maropitant nie nalezy jednak podawac po
umieszczeniu w pokarmie, poniewaz moze to opdzni¢ rozpuszczenie tabletki do rozgryzania i
zucia, a w konsekwencji poczatek dzialania.

Psy nalezy uwaznie obserwowac po podaniu, aby upewnic si¢, ze kazda tabletka do rozgryzania
1 Zucia zostata potknigta.

W zapobieganiu nudno$ciom wywolanym chemioterapia i leczeniem oraz w zapobieganiu
wymiotom (z wyjatkiem choroby lokomocyinej) (tylko dla pséw w wieku 8 tygodni lub

starszych).

W celu leczenia lub zapobiegania wymiotom maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i

zucia nalezy podawac raz na dob¢ w dawce 2 mg maropitantu na kg masy ciala, stosujac liczbe
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tabletek do rozgryzania i zucia podang w ponizszej tabeli. Tabletki do rozgryzania i Zucia mozna
tama¢ wzdluz linii podziatu na tabletce.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czg$ci.
Tabletke nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, strong z nacigciami skierowang do gory, a wypukta

(zaokraglong) skierowana do dotu.
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Aby zapobiec wymiotom, tabletki nalezy podawac z ponad 1-godzinnym wyprzedzeniem. Czas
dziatania wynosi okoto 24 godzin, dlatego tabletki mozna podawa¢ w nocy przed podaniem

srodka, ktéry moze powodowac wymioty (np. chemioterapia).

Maropitant moze by¢ stosowany w leczeniu lub zapobieganiu wymiotom w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia lub roztworu do wstrzykiwan podawanego raz na dobg. Maropitant w postaci
roztworu do wstrzykiwan mozna podawac przez maksymalnie pie¢ dni, a maropitant w postaci
tabletek do rozgryzania i zucia przez maksymalnie czternascie dni.

Zapobieganie nudno$ciom wywolanym chemioterapia
Leczenie wymiotoéw i zapobieganie im (z wyjatkiem choroby lokomocyjnej)
Masa ciala psa Liczba tabletek do rozgryzania i zucia
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,040 2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

W zapobieganiu wymiotom wywotanym choroba lokomocyina (tylko dla psow w wieku 16
tygodni lub starszych).

Aby zapobiec wymiotom wywotanym choroba lokomocyjng, maropitant w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia nalezy podawac raz na dobg w dawce 8 mg maropitantu na kg masy ciala,
stosujac liczbe tabletek do rozgryzania i zucia podang w ponizszej tabeli. Tabletki do
rozgryzania i zucia mozna tama¢ wzdtuz linii podziatu na tabletce.

Tabletki do rozgryzania i zucia nalezy podawac co najmniej godzing przed rozpoczgciem podrozy.
Dzialanie przeciwwymiotne utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin, co dla wygody moze pozwoli¢
na podanie leku w nocy przed poranng podrdza. Leczenie mozna powtarza¢ maksymalnie przez dwa

kolejne dni.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej
Masa ciala Liczba tabletek do rozgryzania i zucia
psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 V2
1,6-2,0 1
2,1-3,0 1




3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 17
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza, a maropitant odktada si¢ w organizmie po
wielokrotnym podaniu raz na dobg, u niektorych zwierzat i w przypadku dawki wielokrotne;j
wystarczajace moga by¢ dawki nizsze niz zalecane.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i podawaniu odtrutki, w stosownych przypadkach)

Maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i zucia byl dobrze tolerowany, gdy podawano go przez 15
dni w dawkach do 10 mg/kg masy ciata na dobg.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawkach przekraczajacych 20 mg/kg masy ciata
obserwowano objawy kliniczne, w tym wymioty przy pierwszym podaniu, nadmierne §linienie i
wodnisty kat.

3.11 Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA04AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Wymioty to ztozony proces koordynowany centralnie przez osrodek wymiotny. Osrodek ten sktada
si¢ z kilku jader pnia m6zgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, jadro grzbietowe ruchowe
nerwu blednego), ktore odbierajg i integruja bodzce czuciowe ze zrodet centralnych i obwodowych
oraz bodzce chemiczne z krazenia 1 ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK;), ktory dziata poprzez hamowanie
wigzania substancji P, neuropeptydu z rodziny tachykinin. Substancja P wystepuje w znacznych
stezeniach w jadrach obejmujacych o$rodek wymiotny i jest uwazana za kluczowy neuroprzekaznik
uczestniczacy w wymiotach. Hamujac wigzanie substancji P w osrodku wymiotnym, maropitant jest
skuteczny w zwalczaniu neuronalnych i humoralnych (osrodkowych i obwodowych) przyczyn
wymiotow. Roéznorodne badania in vitro wykazaly, ze maropitant wigze si¢ selektywnie z
receptorem NK; z zaleznym od dawki funkcjonalnym antagonizmem aktywnosci substancji P.
Badania in vivo na psach wykazaty skuteczno$¢ przeciwwymiotng maropitantu wobec osrodkowych
i obwodowych lekéw wymiotnych, w tym apomorfiny, cisplatyny i syropu z wymiotnicy.

Maropitant nie ma dziatania uspokajajacego i nie powinien by¢ stosowany jako $rodek uspokajajacy
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w chorobie lokomocyjne;.

Maropitant jest skuteczny w zwalczaniu wymiotow. Podczas leczenia moga utrzymywac si¢ objawy
nudnos$ci, w tym nadmierne $linienie si¢ i sennos¢.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny maropitantu podawanego psom w pojedynczej dawce doustnej 2 mg/kg masy
ciata charakteryzowat si¢ maksymalnym stezeniem (Cuax) W 0soczu wynoszacym okoto 81 ng/ml; bylo
ono osiaggane w ciggu 1,9 godziny po podaniu (tmax). Po osiggnigciu stgzen maksymalnych nastgpowat
spadek ekspozycji ogolnoustrojowej z pozornym okresem pottrwania w fazie eliminacji (ti2)
wynoszacym 4,03 godziny.

W przypadku dawki 8 mg/kg Cnax Wynoszace 776 ng/ml zostato osiagnicte po 1,7 godziny po podaniu.
Okres pottrwania w fazie eliminacji w przypadku dawki 8 mg/kg wynosit 5,47 godziny.

Migdzyosobnicza zmienno$¢ kinetyki moze by¢ duza, do 70 CV% dla AUC.

Podczas badan klinicznych stezenie maropitantu w osoczu wykazywato skuteczno$¢ od 1 godziny po
podaniu.

Szacunkowa biodostgpnos¢ maropitantu po podaniu doustnym wynosita 23,7% w przypadku dawki 2
mg/kg i1 37,0% w przypadku dawki 8 mg/kg. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss)
okreslona po podaniu dozylnym w dawce 1-2 mg/kg wynosita od mniej wigcej 4,4 do 7,0 I’kg.
Maropitant wykazuje nieliniowa farmakokinetyke (AUC wzrasta bardziej niz proporcjonalnie wraz ze
wzrostem dawki) po podaniu doustnym w zakresie dawek 1-16 mg/kg.

Po wielokrotnym podaniu drogg doustna przez pie¢ kolejnych dni w dawce dobowej 2 mg/kg
kumulacja wynosita 151%. Po wielokrotnym podaniu droga doustng przez dwa kolejne dni w dawce
dobowej 8 mg/kg, kumulacja wynosita 218%. Maropitant ulega metabolizmowi w watrobie z udziatem
cytochromu P450 (CYP). CYP2D15 i CYP3A12 zostaty zidentyfikowane jako izoformy psie
zaangazowane w watrobowa biotransformacj¢ maropitantu.

Klirens nerkowy jest mniej istotng droga eliminacji, przy czym mniej niz 1% dawki doustnej 8 mg/kg

pojawia si¢ w moczu w postaci maropitantu lub jego glownego metabolitu. Wigzanie maropitantu z
biatkami osocza u pséw wynosi ponad 99%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Jesli tabletki zostana podzielone, pozostalg czg$¢ nalezy przechowywac w blistrze 1 wykorzystaé przy

nastepnym podaniu. Wszelkie tabletki podzielone na potowy lub ¢wiartki pozostate po 3 dniach nalezy
wyrzucic.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci i dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wszelkie nieuzyte czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i przechowywaé w
tekturowym pudetku zewnetrznym.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister aluminiowy [PVC/Alu/oPA] zawierajacy po 10 tabletek do rozgryzania i Zucia.
Blister aluminiowy [PVC/Alu/oPA] zawierajacy po 4 tabletki do rozgryzania i zucia.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tabletek do
rozgryzania i zucia

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania

W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/343/001-028

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/06/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emevet 16 mg tabletek do rozgryzania i zucia
Emevet 24 mg tabletki do rozgryzania i zucia
Emevet 60 mg tabletek do rozgryzania i zucia
Emevet 160 mg tabletek do rozgryzania i zucia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 16 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 24 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 60 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 160 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

4 tabletki do rozgryzania i zucia

10 tabletek do rozgryzania i zucia
12 tabletek do rozgryzania i zucia
30 tabletek do rozgryzania i Zucia
40 tabletek do rozgryzania i zucia
50 tabletek do rozgryzania i Zucia
100 tabletek do rozgryzania i zucia

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

¢ |

|5.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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Exp. {mm/rrrr}

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciggu 3 dni.

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wyltacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/343/001-028

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister aluminiowy [PVC/Alu/oPA]-aluminium

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Emevet

¢ U

| 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

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

|3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Emevet 16 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw
Emevet 24 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
Emevet 60 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw
Emevet 160 mg tabletek do rozgryzania i zucia dla pséw
2.  Sklad
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:
Substancja czynna:
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 16 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 24 mg
Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 60 mg

Maropitant (w postaci monohydratu cytrynianu maropitantu) 160 mg

Od biatawej do jasnobrazowej z bragzowymi plamkami, okragta i wypukta tabletka do rozgryzania i
zucia z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletke do rozgryzania i zucia mozna podzieli¢ na potowy i ¢wiartki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢

4. Wskazania lecznicze

Zapobieganie nudno$ciom wywolanym chemioterapig u psow.

Zapobieganie wymiotom wywolanym chorobg lokomocyjng u psow.

Zapobieganie wymiotom i leczenie ich w potaczeniu z roztworem maropitantu do wstrzykiwan oraz w
potaczeniu z innymi $rodkami wspomagajgcymi u psow.

S. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wymioty moga by¢ zwigzane z ci¢zkimi, powaznie wyniszczajacymi stanami, w tym z niedroznoscia
przewodu pokarmowego; dlatego nalezy zastosowaé odpowiednie oceny diagnostyczne.

Wykazano, ze maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i zucia jest skuteczny w leczeniu
wymiotow. Jednak w przypadku duzej czgstoSci wymiotdw maropitant podawany doustnie moze nie
zosta¢ wchloniety przed wystapieniem kolejnego epizodu. Dlatego zaleca si¢ rozpoczecie leczenia
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wymiotow roztworem maropitantu do wstrzykiwan.

Dobra praktyka weterynaryjna wskazuje, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane w
potaczeniu z innymi $rodkami weterynaryjnymi i wspomagajacymi, takimi jak kontrola diety i
plynoterapia, przy jednoczesnym zajgciu si¢ podstawowymi przyczynami wymiotow. Bezpieczenstwo
maropitantu podczas leczenia trwajacego dtuzej niz 5 dni nie zostalo zbadane w populacji docelowej
(tj. mlodych psow cierpigcych na wirusowe zapalenie jelit). W przypadku leczenia

trwajacego dtuzej niz 5 dni nalezy wdrozy¢ staranne monitorowanie pod katem potencjalnych zdarzen
niepozadanych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw w wieku
ponizej 16 tygodni dla dawki 8 mg/kg (choroba lokomocyjna) oraz u pséw w wieku ponizej 8
tygodni dla dawki 2 mg/kg (wymioty), jak rowniez u suk cigzarnych lub karmigcych. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie i dlatego nalezy stosowac go ostroznie u psow z
chorobami watroby. Poniewaz maropitant odktada si¢ w organizmie podczas 14-dniowego okresu
leczenia z powodu nasycenia metabolicznego, podczas dlugotrwatego leczenia nalezy uwaznie
monitorowa¢ czynno$¢ watroby oraz wszelkie zdarzenia niepozadane.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatow
jonowych wapnia (Ca) i potasu (K). W badaniu na zdrowych psach rasy beagle, ktorym podawano
doustnie dawke¢ 8 mg/kg, zaobserwowano wydtuzenie odstgpu QT w elektrokardiogramie (EKG) o
mniej wigcej 10%; jest jednak mato prawdopodobne, aby takie wydluzenie miato znaczenie
kliniczne.

Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowemu potkniecia, tabletki
nalezy przechowywac z dala od zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny podawaé weterynaryjny produkt leczniczy z
zachowaniem ostroznosci.

Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé jednoczesnie z antagonistami
kanatoéw Ca, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatéw Ca.

Maropitant silnie wiagze si¢ z bialkami osocza i moze konkurowaé z innymi silnie zwigzanymi
substancjami czynnymi.

Przedawkowanie:
Maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i zucia byt dobrze tolerowany, gdy podawano go przez 15
dni w dawkach do 10 mg/kg masy ciata na dobeg.
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Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawkach przekraczajacych 20 mg/kg masy ciata
obserwowano objawy kliniczne, w tym wymioty przy pierwszym podaniu, nadmierne §linienie i
wodnisty kat.

7. Dzialania niepozadane

Psy:
Czesto Wymioty'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne (np. Ataksja (brak koordynacji),
(<1 zwierze / 10 000 leczonych drgawki, napady padaczkowe, drzenie migsni)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Letarg
raporty):

' Obserwowane przed podrdza, zazwyczaj w ciaggu dwdch godzin po podaniu po podaniu dawki
8 mg/kg.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ dzialania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgéci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

W zapobieganiu nudno$ciom wywolanym chemioterapia i leczeniem oraz w zapobieganiu
wymiotom (z wyjatkiem choroby lokomocyinej) (tylko dla pséw w wieku 8 tygodni lub

starszych).

W celu leczenia lub zapobiegania wymiotom maropitant w postaci tabletek do rozgryzania i
zucia nalezy podawac raz na dob¢ w dawce 2 mg maropitantu na kg masy ciata, stosujac liczbe
tabletek do rozgryzania i Zucia podang w ponizszej tabeli. Tabletki do rozgryzania i Zucia mozna
tama¢ wzdluz linii podziatu na tabletce.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 réwne czesSci.
Tabletke nalezy umie$ci¢ na ptaskiej powierzchni, strong z nacigciami skierowang do gory, a wypukta
(zaokraglong) skierowana do dotu.

- ~
== frd
‘_-\] > G} H) Potowki: nacisna¢ kciukami po obu stronach tabletki.
-\ ) Q,@;;/@ \.(77’ §s -
\\ » @ @ Cwiartki: nacisna¢ kciukiem na $rodku tabletki.
oS
\, J

Aby zapobiec wymiotom, tabletki nalezy podawac z ponad 1-godzinnym wyprzedzeniem. Czas
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dziatania wynosi okoto 24 godzin, dlatego tabletki mozna podawac¢ w nocy przed podaniem
srodka, ktéry moze powodowaé wymioty (np. chemioterapia).

Maropitant moze by¢ stosowany w leczeniu lub zapobieganiu wymiotom w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia lub roztworu do wstrzykiwan podawanego raz na dob¢. Maropitant w postaci
roztworu do wstrzykiwan mozna podawac przez maksymalnie pi¢¢ dni, a maropitant w postaci
tabletek do rozgryzania i Zucia przez maksymalnie czternascie dni.

Zapobieganie nudno$ciom wywolanym chemioterapia
Leczenie wymiotoéw i zapobieganie im (z wyjatkiem choroby lokomocyjnej)
Masa ciala psa Liczba tabletek do rozgryzania i zucia
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,040 2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

W zapobieganiu wymiotom wywotanym choroba lokomocyina (tylko dla psow w wieku 16

tygodni lub starszych).

Aby zapobiec wymiotom wywotanym choroba lokomocyjng, maropitant w postaci tabletek do
rozgryzania i zucia nalezy podawac raz na dobg w dawce 8 mg maropitantu na kg masy ciala,
stosujac liczbe tabletek do rozgryzania i zucia podang w ponizszej tabeli. Tabletki do
rozgryzania izucia mozna tama¢ wzdhuz linii podziatu na tabletce.

Tabletki do rozgryzania i zucia nalezy podawac co najmniej godzing przed rozpoczgciem podrozy.
Dziatanie przeciwwymiotne utrzymuje si¢ przez co najmniej 12 godzin, co dla wygody moze pozwoli¢
na podanie leku w nocy przed poranna podrdza. Leczenie mozna powtarza¢ maksymalnie przez dwa

kolejne dni.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej
Masa ciala Liczba tabletek do rozgryzania i zucia

psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2
10,1-15,0 2

15,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza, a maropitant odktada si¢ w organizmie po
wielokrotnym podaniu raz na dobg, u niektorych zwierzat i w przypadku dawki wielokrotne;j

wystarczajace moga by¢ dawki nizsze niz zalecane.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania




W przypadku choroby lokomocyjnej zaleca si¢ podanie lekkiego positku lub przekaski przed podaniem
leku; nalezy unikaé¢ dtugotrwalego pozostawania na czczo przed podaniem leku. Tabletek do
rozgryzania i zucia zawierajgcych maropitant nie nalezy jednak podawac po umieszczeniu w pokarmie,
poniewaz moze to opdzni¢ rozpuszczenie tabletki do rozgryzania i Zucia, a w konsekwencji poczatek
dziatania.

Psy nalezy uwaznie obserwowac po podaniu, aby upewnic si¢, ze kazda tabletka zostata potknigta.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci i dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Jesli tabletki zostang podzielone, pozostatg czg$¢ nalezy przechowywac w blistrze, w tekturowym
opakowaniu zewnetrznym i1 wykorzystac przy nastepnym podaniu. Wszelkie tabletki podzielone na
potowy lub ¢wiartki pozostate po 3 dniach nalezy usungc.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/343/001-028

Blister aluminiowy [PVC/Alu/oPA] zawierajacy po 10 tabletek do rozgryzania i zucia.
Blister aluminiowy [PVC/Alu/oPA] zawierajacy po 4 tabletki do rozgryzania i Zucia.

WielkoS$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tabletek do
rozgryzania i zucia
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do

zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Niemcy

Tel: +49 (0)5136 60660

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzenia niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PHV@alivira.be

EALGoa

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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