ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERiSTI,CAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Emevet 16 mg comprimidos para mastigar para caes
Emevet 24 mg comprimidos para mastigar para caes

Emevet 60 mg comprimidos para mastigar para caes
Emevet 160 mg comprimidos para mastigar para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido para mastigar contém:

Substincia ativa:

Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 16 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 24 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 60 mg

Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 160 mg

Excipiente(s):

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Celulose microcristalina

Lactose mono-hidratada

Croscarmelose sodica

Silica coloidal hidratada

Estearato de magnésio

Aromatizante de frango

Comprimidos redondos e convexos, esbranquicados a castanhos-claros com pintas castanhas,
com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz.

O comprimido para mastigar pode ser dividido em duas ou quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Prevencao de nauseas induzidas pela quimioterapia em caes.

Prevencao do vomito induzido pelo enjoo dos transportes em caes.

Prevencao e tratamento do voémito, em conjugacdo com maropitant solugdo injetavel e associado a
outras medidas de suporte em caes.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais



O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes, incluindo obstrugoes
gastrintestinais, pelo que deve ser realizado um diagnostico apropriado.

O Maropitant comprimidos para mastigar mostrou ser eficaz no tratamento da emese; no entanto,
quando a frequéncia do vomito ¢ elevada, o maropitant administrado por via oral pode ndo ser
absorvido antes de ocorrer um novo vomito. Por isso, recomenda-se iniciar o tratamento da emese com
o maropitant solugdo injetavel.

As Boas Praticas Veterinarias aconselham que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substitui¢do, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito. A seguranca do maropitant em
tratamentos superiores a 5 dias ndo foi investigada na populagdo-alvo (isto &, caes jovens com enterite
viral). Nos casos em que sejam considerados como necessarios tratamentos de duracao superior a

5 dias, devem ser implementadas medidas de cuidada monitorizagdo de potenciais eventos adversos.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga deste medicamento veterinario nao foi estabelecida para caes com idade inferior a

16 semanas na dose de 8 mg/kg (enjoo dos transportes) e para cdes com idade inferior a 8§ semanas
na dose de 2 mg/kg (vomito), nem em cadelas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O maropitant ¢ metabolizado no figado e, por isso, deve ser administrado com precaucdo em cées
com doenga hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias o maropitant acumula-se no
organismo devido a saturagcdo do metabolismo, nos tratamentos de duracdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacao da fungdo hepatica e de quaisquer eventos
adversos.

Este medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposicao para, doengas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais
dos ides calcio (Ca) e potassio (K). Num estudo efetuado em cdes beagle saudaveis aos quais foi
administrada por via oral a dose de 8 mg/kg, foi observado um aumento de aproximadamente 10%
no intervalo QT do eletrocardiograma (ECG) que ndo parece ter significado clinico.

Os comprimidos para mastigar sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, conservar estes
comprimidos para mastigar fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaugao.

Lavar as méos apds a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucoes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):



Frequentes Vémito'

(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raros Perturbagoes neurologicas (p. ex., ataxia, convulsdo,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | €SPasmo, tremor muscular)

incluindo notificagdes isoladas): Letargia

' Observado antes da viagem, normalmente no periodo de duas horas ap6s a administragio de
uma dose de 8 mg/kg.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notifica¢cdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacido

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaciao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de célcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras substancias
ativas com forte ligagdo.

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

Na prevencdo do enjoo dos transportes, antes da administragdo, recomenda-se dar ao animal
uma refeigdo ligeira ou um snack; o jejum prolongado antes da administracdo deve ser evitado.
No entanto, o maropitant comprimidos para mastigar ndo deve ser administrado misturado com
ou dentro da comida, pois isso pode atrasar a dissolu¢cdo do comprimido para mastigar e
consequentemente o inicio da eficacia.

Os caes devem ser cuidadosamente observados apos a administracdo para assegurar que cada
comprimido para mastigar ¢ deglutido.

Para prevencio de nduseas induzidas pela quimioterapia e tratamento e prevencdo do vomito
(exceto enjoo dos transportes) (apenas para cies com idade igual ou superior a 8 semanas)

Para tratar ou prevenir o vomito, o maropitant comprimidos para mastigar deve ser administrado
uma vez ao dia, na dose de 2 mg de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de
comprimidos para mastigar indicada no quadro abaixo. Os comprimidos para mastigar podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Os comprimidos podem ser fracionados em duas ou quatro partes iguais, para assegurar uma dosagem
exata. Colocar o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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R A > Cﬂ H) Para fracionar em 2 partes iguais: pressionar com os polegares em

Pl ambos os lados do comprimido.

I ow

( N Q D Para fracionar em 4 partes iguais: pressionar com o polegar no meio do

Ny % comprimido.

Para prevenir o vomito, os comprimidos devem ser administrados com antecedéncia superior a
1 hora. A duragdo do efeito ¢ aproximadamente de 24 horas e, portanto, os comprimidos podem
ser dados na noite anterior a administragdo de um agente que possa causar emese (p. ex.,
quimioterapia).

O maropitant pode ser administrado uma vez ao dia para tratar ou prevenir o vomito, em
comprimidos para mastigar ou solugdo injetavel. O maropitant solugdo injetavel pode ser
administrado até 5 dias e o maropitant comprimidos para mastigar até 14 dias.

Prevencdo de nauseas induzidas pela quimioterapia
Tratamento e prevencio do vémito (exceto enjoo dos transportes)
Peso corporal Quantidade de comprimidos para mastigar
do cao (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-25 Ya
3,0-40 P2
4,1-8,0 1
8,1 -12,0 1
12,1 —24,0
24,1 -30,0 1
30,1 — 60,0 2

Para prevencido do vomito induzido pelo enjoo dos transportes (apenas para cies com idade
1gual ou superior a 16 semanas)

Para prevenir o vomito induzido pelo enjoo dos transportes, o maropitant comprimidos para
mastigar deve ser administrado uma vez ao dia, na dose de 8 mg de maropitant por kg de peso
corporal, usando a quantidade de comprimidos para mastigar indicada no quadro abaixo. Os
comprimidos para mastigar podem ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Os comprimidos para mastigar devem ser administrados pelo menos uma hora antes de se iniciar a
viagem. O efeito antiemético persiste por, pelo menos, 12 horas, o que tem a conveniéncia de permitir a
administracdo na noite anterior a uma viagem prevista para o dia seguinte ao inicio da manha. O
tratamento pode ser repetido no maximo por dois dias consecutivos.

Prevencio do enjoo dos transportes
Peso Quantidade de comprimidos para mastigar
corporal do 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
cao (kg)
1,0-1,5 s
1,6 —2,0 1
2,1-3,0 1
3,1-40 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

Considerando a grande variagdo na farmacocinética do maropitant e o facto de se acumular no
organismo apods a administracdo repetida de uma dose diaria, em certos animais e quando se
repete a dose, pode ser suficiente a administracdo de uma dose inferior a recomendada.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

O maropitant comprimidos para mastigar foi bem tolerado apds a administracdo durante 15 dias em
doses didrias até 10 mg/kg de peso corporal.

Quando o medicamento veterinario foi administrado em doses superiores a 20 mg/kg de peso corporal,
foram observados sinais clinicos, incluindo vomito apos a primeira administragdo, salivacdo excessiva
e fezes aquosas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricées a
utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QA04AD90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O vomito € um processo complexo coordenado centralmente pelo centro do vomito. Este centro
consiste em varios nucleos do tronco cerebral (area postrema, nicleo do trato solitario, nucleo
motor dorsal do nervo vago), os quais recebem e integram estimulos sensoriais com origem central e
periférica e estimulos quimicos provenientes da circulagdo e do liquido cefalorraquidiano.

O maropitant ¢ um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NK;), que atua por inibi¢do da
ligacdo da substancia P, um neuropéptido da familia das taquicininas. A substancia P encontra-se em
concentragdes significativas nos nucleos que constituem o centro do vomito e é considerada como o
neurotransmissor-chave envolvido no vomito. Ao inibir a liga¢do da substancia P no centro do
vomito, o maropitant ¢ eficaz tanto contra causas neurologicas como humorais (centrais e
periféricas) de vomito. Varios ensaios in vifro demonstraram que o maropitant se liga seletivamente
ao recetor NK, exercendo um antagonismo funcional dose-dependente em relagdo a atividade da
substancia P. Estudos in vivo em cédes demonstraram a eficacia antiemética do maropitant face a
substancias emetizantes de agdo central e periférica, incluindo a apomorfina, a cisplatina e o xarope
de ipecacuanha.

O maropitant ndo tem efeitos sedativos e ndo deve ser usado como um sedativo no enjoo dos
transportes.

O maropitant ¢ eficaz contra o vomito. Os sinais de nauseas, incluindo salivacao excessiva e
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letargia, podem manter-se durante o tratamento.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em cées, por via oral, na dose Unica de
2 mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentragdo maxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 81 ng/ml; esta concentrag@o foi atingida num periodo de 1,9 horas apos a
administracdo (tmax). O pico da concentragdo foi seguido por um declinio na exposicao sistémica com
uma semivida de eliminac@o aparente (ti2) de 4,03 horas.

Na dose de 8 mg/kg, a Cmax de 776 ng/ml foi atingida 1,7 horas apds a administragdo. A semivida de
eliminagdo na dose de 8 mg/kg foi de 5,47 horas.

A variagdo interindividual na cinética pode ser grande, até 70% no coeficiente de variagdo para a AUC.

Durante os ensaios clinicos, os niveis plasmaticos do maropitant conferiram eficacia a partir de 1 hora
ap6s a administrag@o. Os célculos da biodisponibilidade oral do maropitant foram de 23,7% na dose de
2 mg/kg e 37,0% na dose de 8 mg/kg. O volume de distribui¢do no estado de equilibrio (Vss)
determinado ap6s a administragdo intravenosa de 1-2 mg/kg variou entre aproximadamente 4,4 e

7,0 I/kg. O maropitant revela uma farmacocinética ndo linear (a AUC aumenta numa propor¢ao
superior ao aumento da dose) quando administrado oralmente numa dose variando entre 1-16 mg/kg.

Ap0s a administragdo oral repetida em cinco dias consecutivos, numa dose diaria de 2 mg/kg, a
acumulacdo foi de 151%. Apos a administracdo oral repetida em dois dias consecutivos, numa dose
diaria de 8 mg/kg, a acumulacdo foi de 218%. O maropitant € metabolizado pelo citocromo P450
(CYP) anivel hepatico. CYP2D15 e CYP3A12 foram identificados como as isoformas caninas
envolvidas na biotransformagao hepatica do maropitant.

A clearance renal € uma via de elimina¢ao menor, aparecendo na urina, como maropitant ou o seu
metabolito principal, menos de 1% de uma dose oral de 8 mg/kg. A ligagdo as proteinas plasmaticas do
maropitant em cdes ¢ superior a 99%.

5. INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Se os comprimidos forem divididos, as partes restantes devem ser conservadas na embalagem blister e

utilizadas na proéxima administracdo. Quaisquer comprimidos divididos a0 meio ou em quartos que
restem apo6s 3 dias devem ser eliminados.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Qualquer comprimido fracionado ndo administradas devem ser repostas dentro do blister aberto e
guardadas na caixa exterior de cartdo.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento priméario

Blister em aluminio/aluminio [PVC/aluminio/oPA], cada um com 10 comprimidos para mastigar.
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Blister em aluminio/aluminio [PVC/aluminio/oPA], cada um com 4 comprimidos para mastigar.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 comprimidos para mastigar

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucbes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/25/343/001-028

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 02/06/2025

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO IT

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emevet 16 mg comprimidos para mastigar
Emevet 24 mg comprimidos para mastigar
Emevet 60 mg comprimidos para mastigar
Emevet 160 mg comprimidos para mastigar

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido para mastigar contém:

Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 16 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 24 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 60 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 160 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 comprimidos para mastigar
10 comprimidos para mastigar
12 comprimidos para mastigar
30 comprimidos para mastigar
40 comprimidos para mastigar
50 comprimidos para mastigar
100 comprimidos para mastigar

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

¢ |

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 dias.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘ 10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/25/343/001-028

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER em aluminio/aluminio [PVC/aluminio/oPA]

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Emevet

¢ U

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido para mastigar contém:

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

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Emevet 16 mg comprimidos para mastigar para caes
Emevet 24 mg comprimidos para mastigar para caes
Emevet 60 mg comprimidos para mastigar para caes
Emevet 160 mg comprimidos para mastigar para caes
2 Composicio
Cada comprimido para mastigar contém:
Substincia ativa:
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 16 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 24 mg
Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 60 mg

Maropitant (na forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 160 mg

Comprimido para mastigar redondo e convexo, esbranquigado a castanho-claro com pintas castanhas,
com uma linha de quebra unilateral em forma de cruz.

O comprimido para mastigar pode ser dividido em duas e quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

¢

4. Indicacoes de utilizacio

Prevencao de nauseas induzidas pela quimioterapia em caes.

Prevencao do vomito induzido pelo enjoo dos transportes em caes.

Prevencao e tratamento do vomito, em conjugacdo com maropitant solugdo injetavel e associado a
outras medidas de suporte em caes.

5. Contraindicag¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O vomito pode estar associado a situacdes graves, severamente debilitantes, incluindo obstrugdes
gastrintestinais, pelo que deve ser realizado um diagnostico apropriado.

O Maropitant comprimidos para mastigar mostrou ser eficaz no tratamento da emese; no entanto,
quando a frequéncia do vomito ¢ elevada, o maropitant administrado por via oral pode ndo ser
absorvido antes de ocorrer um novo vomito. Por isso, recomenda-se iniciar o tratamento da emese com
o maropitant solu¢do injetavel.
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As Boas Praticas Veterinarias aconselham que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substitui¢do, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito. A seguranca do maropitant em
tratamentos superiores a 5 dias ndo foi investigada na populagdo-alvo (isto é, caes jovens com enterite
viral). Nos casos em que sejam considerados como necessarios tratamentos de duracao superior a

5 dias, devem ser implementadas medidas de cuidada monitorizagdo de potenciais eventos adversos.

Precaugdes especiais para uma utilizac8o segura nas espécies-alvo:

A seguranga deste medicamento veterinario nao foi estabelecida para caes com idade inferior a

16 semanas na dose de 8 mg/kg (enjoo dos transportes) e para cdes com idade inferior a 8§ semanas
na dose de 2 mg/kg (vomito), nem em cadelas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O maropitant ¢ metabolizado no figado e, por isso, deve ser administrado com precaucdo em cées
com doenca hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias o maropitant acumula-se no
organismo devido a saturagdo do metabolismo, nos tratamentos de duragdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacao da fungdo hepatica e de quaisquer eventos
adversos.

Este medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposi¢do para, doengas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais
dos ides calcio (Ca) e potassio (K). Num estudo efetuado em cdes beagle saudaveis aos quais foi
administrada por via oral a dose de 8 mg/kg, foi observado um aumento de aproximadamente 10%
no intervalo QT do eletrocardiograma (ECG) que ndo parece ter significado clinico.

Os comprimidos para mastigar sdo aromatizados. Para evitar a ingestdo acidental, conservar estes
comprimidos para mastigar fora do alcance dos animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o0 medicamento
veterinario com precaugao.

Lavar as méos apds a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestagdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactagdo.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagao beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de célcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outras substancias
ativas com forte ligacdo.

Sobredosagem:
O maropitant comprimidos para mastigar foi bem tolerado apds a administragdo durante 15 dias em

doses diarias até 10 mg/kg de peso corporal.
Quando o medicamento veterinario foi administrado em doses superiores a 20 mg/kg de peso corporal,

foram observados sinais clinicos, incluindo vomito ap6s a primeira administragdo, salivacdo excessiva
e fezes aquosas.
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7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequentes Vémito'

(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Muito raros Perturbagdes neurologicas (p. ex., ataxia (incoordenagao),
(<1 animal / 10 000 animais tratados, convulsdo, espasmo, tremor muscular)

incluindo notificagdes isoladas): Letargia

' Observado antes da viagem, normalmente no periodo de duas horas ap6s a administragio de
uma dose de 8 mg/kg.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducéo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Via oral.

Para prevencido de nduseas induzidas pela quimioterapia e tratamento e prevencdo do vomito
(exceto enjoo dos transportes) (apenas para cies com idade igual ou superior a 8 semanas)

Para tratar ou prevenir o vomito, o maropitant comprimidos para mastigar deve ser administrado
uma vez ao dia, na dose de 2 mg de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de
comprimidos para mastigar indicada no quadro abaixo. Os comprimidos para mastigar podem
ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Os comprimidos podem ser fracionados em duas ou quatro partes iguais, para assegurar uma dosagem
exata. Colocar o comprimido numa superficie plana, com o lado da linha virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.

Para fracionar em 2 partes iguais: pressionar com os polegares em
ambos os lados do comprimido.

( N Q D Para fracionar em 4 partes iguais: pressionar com o polegar no meio do

comprimido.
QU p

Para prevenir o vomito, os comprimidos devem ser administrados com antecedéncia superior a
1 hora. A duragdo do efeito ¢ aproximadamente de 24 horas e, portanto, os comprimidos podem

ser dados na noite anterior a administracdo de um agente que possa causar emese (p. ex.,
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quimioterapia).

O maropitant pode ser administrado uma vez ao dia para tratar ou prevenir o vomito, em
comprimidos para mastigar ou solugdo injetavel. O maropitant solugdo injetavel pode ser
administrado até 5 dias e o maropitant comprimidos para mastigar até 14 dias.

Prevencdo de niauseas induzidas pela quimioterapia
Tratamento e prevencio do vémito (exceto enjoo dos transportes)

Peso corporal Quantidade de comprimidos para mastigar
do cao (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-25 Ya
3,0-4,0 P2
4,1-8,0 1
8,1 -12,0 1
12,1 —24,0
24,1 -30,0 1
30,1 — 60,0 2

Para prevencido do vomito induzido pelo enjoo dos transportes (apenas para cies com idade
1gual ou superior a 16 semanas)

Para prevenir o vomito induzido pelo enjoo dos transportes, o maropitant comprimidos para
mastigar deve ser administrado uma vez ao dia, na dose de 8 mg de maropitant por kg de peso
corporal, usando a quantidade de comprimidos para mastigar indicada no quadro abaixo. Os
comprimidos para mastigar podem ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Os comprimidos para mastigar devem ser administrados pelo menos uma hora antes de se iniciar a
viagem. O efeito antiemético persiste por, pelo menos, 12 horas, o que tem a conveniéncia de permitir a
administracdo na noite anterior a uma viagem prevista para o dia seguinte ao inicio da manha. O
tratamento pode ser repetido no maximo por dois dias consecutivos.

Prevencio do enjoo dos transportes
Peso Quantidade de comprimidos para mastigar
corporal do 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
cao (kg)
1,0-1,5 s
1,6 —2,0 1
2,1-3,0 1
3,1-40 2
4,1-6,0 2
6,1 -7,5 1
7,6 —10,0 Y2
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

Considerando a grande variagdo na farmacocinética do maropitant e o facto de se acumular no
organismo apods a administracdo repetida de uma dose diaria, em certos animais e quando se
repete a dose, pode ser suficiente a administracdo de uma dose inferior a recomendada.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta
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Na prevencdo do enjoo dos transportes, antes da administragdo, recomenda-se dar ao animal uma
refeicdo ligeira ou um snack; o jejum prolongado antes da administragdo deve ser evitado. No entanto,
0 maropitant comprimidos para mastigar ndo deve ser administrado misturado com ou dentro da
comida, pois isso pode atrasar a dissolu¢@o do comprimido para mastigar e consequentemente o inicio
do efeito.

Os caes devem ser cuidadosamente observados apos a administracdo para assegurar que cada
comprimido ¢ deglutido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Se os comprimidos forem divididos, as partes restantes devem ser conservadas na embalagem blister,
dentro da caixa exterior de cartdo, ¢ utilizadas na proxima administragdo. Quaisquer comprimidos
divididos ao meio ou em quartos que restem ap6s 3 dias devem ser eliminados.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/25/343/001-028

Blister em aluminio/aluminio [PVC/aluminio/oPA], cada um com 10 comprimidos para mastigar.
Blister em aluminio/aluminio [PVC/aluminio/oPA], cada um com 4 comprimidos para mastigar.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 comprimidos para mastigar
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Caixa de cartdo com 100 comprimidos para mastigar

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Tel: +49 (0)5136 60660

Representantes locais € detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizacao de Introdugao no Mercado.
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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

EALGoa
Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAX

120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Espaiia

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

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

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

ES-08140 Caldes de Montbui
(Barcelona)

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Hrvatska Portugal

Arnika Veterina d.o.o. Laboratorios Karizoo, S.A.

Vidikovac 20 Pol. Ind. La Borda, Mas

10000 Zagreb Pujades 11-12

Tel: +385 1 3643737 08140 Caldes de Montbui
Espanha

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

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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