BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia 16 mg tabletter, til hunde

Cerenia 24 mg tabletter, til hunde

Cerenia 60 mg tabletter, til hunde

Cerenia 160 mg tabletter, til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Hver tablet indeholder 16 mg, 24 mg, 60 mg eller 160 mg maropitant som maropitant citrat
monohydrat.

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensgetning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensztning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Croskarmellose natrium

Lactose monohydrat

Magnesiumstearat

Mikrokrystallinsk cellulose

Sunset Yellow (E110) 0,075 % w/w

Lys orange tablet.

Tabletterne har delekaerv som ger, at tabletten kan deles i to halvdele. Hver tablet er maerket med
bogstaverne "MPT” og tal, der angiver mangden af maropitant pa den ene side og glat pa den anden
side.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

o Til forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.

o Til forebyggelse af opkastning forarsaget af transportsyge.

o Til forebyggelse og behandling af opkastning i forbindelse med behandling med Cerenia-
injektionsvaske, oplesning og i kombination med anden stettebehandling.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Opkastninger kan skyldes alvorlige, steerkt svaekkende lidelser inklusive blokeringer i mave-
tarmkanalen, hvorfor en passende diagnostisk undersegelse skal foretages.



Cerenia-tabletter er vist effektive til behandling af opkastning, men nér frekvensen af opkastningerne
er hgj, bliver oralt administreret Cerenia muligvis ikke optaget inden naeste opkastning. Det anbefales
derfor at bruge Cerenia injektionsveske, oplesning som indledende terapi.

God veteriner praksis foreskriver, at antiemetika bar bruges sammen med andre veterinere og
stottende forholdsregler, som kontrolleret fodring og vasketerapi rettet mod den specifikke arsag til
opkastningerne. Maropitants sikkerhed ved behandling af malpopulationen (dvs. unge hunde der lider
af viral enterititis) i mere end 5 dage er ikke undersegt. Hvis det vurderes, at det er nedvendigt at
behandle i mere en 5 dage, ber der iverksattes omhyggelig monitorering af potentielle bivirkninger.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Det veterinermedicinske laegemiddels sikkerhed er ikke undersggt hos hunde yngre end 16 uger for
dosen 8 mg/kg (transportsyge), hos hunde yngre end 8 uger for dosen 2 mg/kg (opkastning) eller hos
dreegtige eller diegivende tever. Bruges kun efter risikovurdering af den ansvarlige dyrlege.

Maropitant metaboliseres i leveren og skal derfor bruges med forsigtighed til dyr med leverlidelse. Da
maropitant akkumuleres i kroppen under en 14-dages behandlingsperiode pa grund af en metabolisk
matning, ber der ved langtidsbehandling iverksattes omhyggelig overvagning af leverfunktionen og
bivirkninger.

Cerenia ber bruges med forsigtighed til dyr, der lider af eller er preedisponerede for hjertelidelse, da
maropitant har affinitet til Ca- og K-ion kanaler. En stigning pa omkring 10 % i QT-intervallet ved
EKG blev observeret i et studie med sunde beagler efter oral administration af 8 mg/kg. Denne
stigning er sandsynligvis uden klinisk betydning.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for maropitant ber administrere veterinerleegemidlet med
forsigtighed.

Vask henderne efter handtering. I tilfaelde af utilsigtet indtagelse skal der straks seges legehjlp, og
indleegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Opkastning'
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjelden Neurologiske liderser (f.eks. ataksi, kramper,
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, krampeanfald, muskeltremor)
herunder enkeltstdende indberetninger): Slgvhed

Inden rejsens begyndelse, som regel inden for to timer efter dosering af en dosis pa 8 mg/kg.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnittet "Kontaktoplysninger” i
indlaegssedlen.



3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller 2eglzegning

Dragtighed og laktation:

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma kun bruges efter risikovurdering af den ansvarlige dyrlege.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Cerenia ber ikke bruges samtidigt med potente Ca-antagonister, da maropitant har affinitet til
Ca-ion-kanalerne.

Maropitant er i udstrakt grad plasmaproteinbundet og kan konkurrere med andre sterkt bundne stoffer.
3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Mod transportsyge anbefales at give et let maltid eller en godbid for dosering. Lang faste inden
administrationen ber undgds. Cerenia-tabletter ber ikke gives “indpakket” i foder, da dette kan
forsinke oplgsningen af tabletten og dermed tablettens virkning.

Hunden ber observeres omhyggeligt efter indgivelsen for at sikre, at hver tablet er slugt.

Til forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi og til behandling og forebyggelse af
opkastning (undtagen transportsyge) (kun til hunde, der er 8 uger eller @ldre).

For at behandle eller forebygge opkastning gives Cerenia tabletter en gang dagligt med en dosis pa 2
mg pr. kg. legemsvagt med det antal tabletter, som er angivet i nedenstdende tabel. Tabletterne kan
deles via delekarven pi tabletten.

For at forebygge opkastning ber tabletten gives mere end 1 time pa forhand. Varigheden af effekten er
omkring 24 timer. Derfor kan tabletten gives aftenen for behandling med et middel, der kan fremkalde
opkastning (f.eks. kemoterapi).

Cerenia kan bruges til at behandle opkastning enten som tabletter eller som injektionsveske, oplesning
givet én gang dagligt. Cerenia injektionsveaske, oplesning kan gives i op til 5 dage og Cerenia tabletter
iop til 14 dage.

Til forebyggelse af kvalme forirsaget af kemoterapi
Behandling og forebyggelse af opkastning
(undtagen transportsyge)

Antal tabletter
Hundens vegt (kg)
16 mg 24 mg 60 mg
3,0-4,0* 2 . @
4,1-8,0 1 . 0@ 00000

8,1-12,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\-\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
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* Til hunde under 3 kg kan przecis dosering ikke opnis.



Til forebyggelse af opkastning forarsaget af transportsyge (kun til hunde, der er 16 uger eller
2ldre).

For at forebygge opkastning forérsaget af transportsyge gives Cerenia-tabletter en gang dagligt med en
dosis pa 8 mg maropitant pr. kg. legemsveegt med det antal tabletter, som er angivet i nedenstaende
tabel. Tabletterne kan deles via delekerven pa tabletten.

Tabletterne ber gives mindst en time for rejsens pabegyndelse. Den antiemetiske effekt varer i mindst
12 timer, hvilket muligger administration aftenen for en tidlig afrejse. Behandlingen kan gentages i
hgjst 2 p& hinanden folgende dage.

Forebyggelse af transportsyge

Antal tabletter
Hundens vegt (kg)

16 mg 24 mg 160 mg
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Da den farmakokinetiske variation er stor og maropitant akkumuleres i kroppen efter en daglig,
gentagen dosis, kan lavere dosis end den anbefalede vere tilstreekkelig hos nogle hunde, nar dosis skal
gentages.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Cerenia tabletter givet daglig i 15 dage i doser op til 10 mg/kg legemsvagt per dag téltes godt.

Ved doser hgjere end 20 mg/kg er der set sporadiske kliniske symptomer som opkastning efter forste

indgift, foreget spytsekretion og vandig affering.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QA04AD90



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Opkastning er en kompleks proces centralt styret af braekningscentret. Dette center bestar af flere
hjernestammer (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriske kerne), som
modtager og integrerer sensoriske stimuli fra centrale og perifere veje og kemiske stimuli fra
kredslabet og cerebrospinalvasken.

Maropitant er en neurokinin 1 (NK1) receptor-antagonist, som virker ved at hemme bindingen af
substans P, et neuropeptid af tachykinin gruppen. Substans P findes i signifikante koncentrationer i
nuclei der indbefatter breekningscentret og betragtes som den vasentligste neurotransmitter i
breekningsprocessen. Ved at heemme substans P i braekningscentret er maropitant effektivt mod
neurogene og humorale (centrale og perifere) arsager til breekning. En raekke forskellige in vitro tests
har vist, at maropitant binder sig selektivt til NK1 receptoren med dosisathengig funktionel
antagonisme af aktiviteten af substans P. /n vivo undersegelser i hunde viste den antiemetiske effekt af
maropitant mod centrale og perifere emetika inklusive apomorfin, cisplatin og syrupus ipecacuana.

Maropitant er ikke sederende og ber ikke bruges som sedativum mod transportsyge.

Maropitant er effektivt mod opkastning. Tegn pa kvalme i forbindelse med transportsyge inklusive
foraget spytsekretion og slevhed kan vedblive under behandlingen.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Ved en enkelt oral dosis pa 2 mg/kg legemsvegt til hunde var den farmakokinetiske profil
karakteriseret ved en maksimal koncentration (Cmax) i plasma pa omkring 81 ng/ml. Dette blev néet
inden for 1,9 timer efter dosering (Tmax). Peak-koncentrationerne blev fulgt af et fald i systemisk
eksponering med en omtrentlig eliminationshalveringstid (t '2,) p& 4,03 timer.

Ved en dosis pd 8 mg/kg, blev Cmax pa 776 ng/ml naet 1,7 timer efter dosering.
Eliminationshalveringstiden efter 8 mg/kg var 5,47 timer.

Den individuelle variation i kinetikken kan vare stor, op til 70 CV % for AUC.
I kliniske studier viste maropitant plasmaniveauerne effekt fra 1 time efter administrationen.

Beregninger af den orale biotilgeengelighed af maropitant var 23,7 % efter 2 mg/kg og 37,0 % efter 8
mg/kg. Steady-state fordelingsvolumen (Vss) bestemt efter intravengs administration af 1-2 mg/kg 1&
fra omkring 4,4 til 7,0 I/kg. Maropitant viser non-linezr farmakokinetik (AUC foreges mere end
proportionalt med stigende dosis) efter oral indgift i intervallet 1-16 mg/kg.

Efter gentagen daglig oral administration i fem pd hinanden felgende dage af 2 mg/kg var
akkumulationen 151 %. Efter oral administration gentaget i to pa hinanden folgende dage med en
daglig dosis pa 8 mg/kg var akkumulationen 218 %. Maropitant metaboliseres via cytokrom P450
(CYP) ileveren. CYP2D15 og CYP3A12 blev identificeret som hundens isoformer, der indgar i
leverens omdannelse af maropitant.

Renal clearance er en ubetydelig eliminationsvej med mindre end 1 % genfundet i urinen enten som
maropitant eller dens sterste metabolit efter en oral dosis pa 8 mg/kg. Plasma proteinbindingen af
maropitant er hos hunde hgjere end 99 %.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter halvering af tabletter: 2 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Ubrugte halve tabletter laegges tilbage i den dbnede blister og opbevares i a&sken.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Papaske indeholdende en aluminium-aluminium blister pakning med fire tabletter i hver pakke.
Cerenia tabletter findes i 16 mg, 24 mg, 60 mg og 160 mg.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/06/062/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 29/09/2006.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia 10 mg pr. ml, injektionsveske, oplesning til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml af injektionsveske indeholder:

Aktivt stof:

Maropitant (som maropitant citrat monohydrat) 10 mg

Hjzlpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer og
andre bestanddele

Metakresol (som konserveringsmiddel) 3,3 mg

Sulfobutylether B-cyklodekstrin (SBECD)

Solvens:

Vand til injektionsvaesker

En klar, farvelgs til svagt gul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund og kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

o Til behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.

o Til forebyggelse af opkastning, undtagen opkastning forarsaget af transportsyge.

o Til behandling af opkastning i kombination med anden stetteterapi.

o Til forebyggelse af perioperativ kvalme og opkastning samt forbedring af rekonvalescens efter
universel anastesi efter anvendelse af p-opiatreceptoragonisten morphin.

Katte

. Til forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme, undtagen opkastning forarsaget af
transportsyge.

. Til behandling af opkastning i kombination med anden stetteterapi.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Serlige advarsler

Opkastninger kan skyldes alvorlige, steerkt svaekkende lidelser inklusive blokeringer i mave-
tarmkanalen, hvorfor en passende diagnostisk undersggelse skal foretages.
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God veteriner praksis foreskriver, at antiemetika bar bruges sammen med anden veterinar og teknisk
héandtering af dyr som kontrolleret fodring og veesketerapi rettet mod den specifikke arsag til
opkastningerne.

Brug af Cerenia-injektionsvaske, oplesning mod opkastning forérsaget af keresyge anbefales ikke.

Hunde

Selvom det er pavist at Cerenia er effektiv bade til behandling og forebyggelse mod opkastning
fremkaldt af kemoterapi, blev det fundet mest effektivt, nar det blev brugt forebyggende. Derfor
anbefales det at dosere det antiemetiske praparat inden doseringen af det kemoterapeutiske stof.

Katte
Cerenias reducerende virkning pd kvalme blev vist i studier, hvor der blev anvendt en model (kvalme
forarsaget af xylazin).

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Det veterinermedicinske legemiddels sikkerhed er ikke undersggt hos hunde yngre end 8 uger, eller
hos katte yngre end 16 uger, og hos dragtige og diegivende hunde og katte. Bruges kun efter
risikovurdering af den ansvarlige dyrlaege.

Maropitant metaboliseres i leveren og skal derfor bruges med forsigtighed til dyr med leverlidelse. Da
maropitant akkumuleres i kroppen under en 14-dages behandlingsperiode pa grund af en metabolisk
metning, ber der ved langtidsbehandling iverksattes omhyggelig overvagning af leverfunktionen og
bivirkninger.

Cerenia ber bruges med forsigtighed til dyr, der lider af, eller er praedisponerede for hjertelidelser, da
maropitant har affinitet til Ca- og K-ion-kanalerne. En stigning pa omkring 10 % 1 QT-intervallet ved
EKG blev observeret i et studie med sunde beagler efter oral administration af 8 mg/kg. Denne
stigning er sandsynligvis uden klinisk betydning.

Pé grund af den hyppige forekomst af forbigdende smerte under subkutan injektion, skal dyret
eventuelt fastholdes pa en passende made. Smerte ved injektion kan reduceres ved at produktet

injiceres i kold tilstand.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for maropitant ber administrere veterinerleegemidlet med
forsigtighed.

Vask handerne efter handtering. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges legehjlp,

og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. I laboratorieundersegelser har maropitant vist sig
at veere et muligt gjenirriterende stof. I tilfzelde af at stoffet ved et uheld kommer i gjet, skyl gjet med
masser af vand og seg laege.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Hunde og katte:



Meget almindelig Smerte pa injektionsstedet’2

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Meget sjelden Anafylaktiske reaktioner (f.eks. allergisk edem,
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr nzldefeber, erytem, kollaps, dyspng, blege
’ slimhinder)

herunder enkeltstdende indberetninger):
Slgvhed

Neurologiske liderser (f.eks. ataksi, kramper,
krampeanfald, muskeltremor)

"Hos cirka en tredjedel af kattene efter subkutan injektion, moderat til alvorligt respons.
2Hos hunde efter subkutan injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnittet "Kontaktoplysninger” i
indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed og laktation:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma kun bruges efter risikovurdering af den ansvarlige dyrlege.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Cerenia bar ikke bruges samtidigt med potente Ca-antagonister, da maropitant har affinitet til Ca-
kanalerne.
Maropitant er i udstrakt grad plasmaproteinbundet og kan konkurrere med andre sterkt bundne stoffer.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til subkutan eller intravenes injektion hos hunde og katte.

Cerenia injektionsveske, oplesning skal injiceres subkutant, en gang dagligt med en dosis pa 1 mg/kg
legemsveegt (1 ml/10 kg legemsveegt) i op til 5 pd hinanden folgende dage. Ved intravenes anvendelse
Cerenia ber gives som en enkelt bolus uden at blande produktet med andre vesker.

Hos hunde kan Cerenia bruges til at behandle eller forebygge opkastning, enten som tabletter eller som
injektionsvaske, oplesning givet én gang dagligt. Cerenia injektionsvaske, oplesning kan gives 1 op til
5 dage og Cerenia tabletter i op til 14 dage.

For at forebygge opkastning ber Cerenia injektionsveske, oplesning gives mere end 1 time pa
forhand. Varigheden af effekten er omkring 24 timer og derfor kan behandlingen gives aftenen for
behandling med et middel, der kan give opkastning, f.eks. kemoterapi.

Da den farmakokinetiske variation er stor og maropitant akkumuleres i kroppen efter en gentagelse af
en daglig dosis, kan lavere dosis end den anbefalede vere tilstraekkelig hos nogle hunde, nar dosis skal

gentages.

For administration ved subkutan injektion, se ’Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de
dyrearter, som leegemidlet er beregnet til” (pkt 3.5).
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3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Bortset fra forbigaende reaktioner ved injektionsstedet under subkutan injektion, var Cerenia veltalt af
hunde og unge katte, der fik daglige injektioner med Cerenia injektionsveske, oplesning op til 5
mg/kg (5 gange den anbefalede dosis) i 15 pé hinanden folgende dage (3 gange den anbefalede
doseringsvarighed). Der er ikke blevet praesenteret data for overdoseringer hos voksne katte.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlaegemidler for at begrzense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QA04AD90
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Opkastning er en kompleks proces centralt styret af braekningscentret. Dette center bestar af mange
hjernestammer (area postrema, nucleus tractus solitarius, den dorsale motoriske kerne af N. vagus)
som modtager og integrerer sensoriske stimuli fra centrale og perifere veje og kemiske stimuli from
kredslabet og cerebrospinalvasken.

Maropitant er en neurokinin 1 (NK1) receptor antagonist, som virker ved at hemme bindingen af
substans P, et neuropeptid af tachykinin familien. Substans P findes i signifikante koncentrationer i
nuclei der indbefatter breekningscentret og betragtes som den vasentligste neurotransmitter i
breekningsprocessen. Ved at heemme substans P i braekningscentret er maropitant effektivt mod
neurogene og humorale (centrale og perifere) arsager til breekning.

En reekke forskellige in vitro tests har vist, at maropitant binder sig selektivt til NK1-receptoren med
dosisathaengig funktionel antagonisme af aktiviteten af substans P.

Maropitant er effektivt mod opkastning. Den antiemetiske effekt af maropitant mod centrale og
perifere emetika blev vist i eksperimentelle studier inklusive apomorfin, cisplatin og syrupus
ipecacuana (hunde) og xylazin (katte).

Symptomer pé kvalme hos hunde inklusive kraftig savlen og slgvhed kan fortseette efter behandling.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Hunde

Givet som en enkelt subkutan dosis pad 1 mg/kg legemsvaegt til hunde var den farmakokinetiske profil
karakteriseret ved en maksimal koncentration (Cmax) i plasma pa omkring 92 ng/ml. Dette blev néet
inden for 0,75 timer efter dosering (Tmax). Peak-koncentrationerne blev fulgt af et fald i systemisk
eksponering med en omtrentlig eliminationshalveringstid (t '2,) pa 8,84 timer. Efter en enkelt
intravengs dosis pa 1 mg/kg, den oprindelige plasmakoncentration var 363 ng/ml. Steady-state
fordelingsvolumen (Vss) var 9,3 1/kg og systemisk clearance var 1,5 I/time/kg. Elimination t,, efter
intravengs dosis var pa omkring 5,8 timer.

I kliniske forsgg havde maropitant plasmaniveauer effekt en time efter administration.
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Den subkutane biotilgaengelighed af maropitant til hunde var 90,7 %. Maropitant viser lineaer
farmakokinetik efter subkutan indgivelse af 0,5-2 mg/kg.

Efter gentagen subkutan administration i daglige doser pé 1 mg/kg legemsvegt i fem pa hinanden
folgende dage var akkumulationen 146 %. Maropitant metaboliseres via cytokrom P450 (CYP) i
leveren. CYP2D15 og CYP3A12 blev identificeret som hundens isoformer, der indgér i leverens
omdannelse af maropitant.

Renal clearance er en ubetydelig eliminationsvej med mindre end 1 % af en subkutan dosis pa 1 mg/kg
genfundet i urinen enten som maropitant eller dens sterste metabolit. Plasma proteinbindingen af
maropitant hos hunde er hgjere end 99 %.

Katte

Givet som en enkelt subkutan dosis pa 1 mg/kg legemsvagt til katte var maropitants farmakokinetiske
profil karakteriseret ved en maksimal koncentration (Cmax) i plasma pa omkring 165 ng/ml. Dette
blev naet gennemsnitligt inden for 0,32 timer (19 min.) efter dosering (Tmax). Peak-koncentrationerne
blev fulgt af et fald i systemisk eksponering med en omtrentlig eliminationshalveringstid (t ’2,) pa 16,8
timer. Efter en enkelt intravengs dosis pa 1 mg/kg, den oprindelige plasmakoncentration var 1040
ng/ml. Steady-state fordelingsvolumen (Vss) var 2,3 1/kg og systemisk clearance var 0,5 1/time/kg.
Elimination ti,, efter intravenes dosis var pa omkring 4,9 timer.

Det synes at veere en alders-relateret virkning pé farmakokinetikken af maropitant hos katte med
killinger, der har en hgjere clearance end voksne.

I kliniske forseg havde maropitant plasmaniveauer effekt en time efter administration.

Biotilgeengelighed af maropitant efter subkutan administration til katte var 91,3 %. Maropitant viser
lineaer farmakokinetik efter subkutan administration inden for 0,25-3 mg/kg.

Efter gentagen subkutan administration i daglige doser pa 1 mg/kg legemsvagt i fem pa hinanden
folgende dage var akkumulationen 250 %. Maropitant metaboliseres via cytokrom P450 (CYP) i
leveren. CYP1A og CYP3A-relaterede enzymer blev identificeret som kattens isoformer, der indgér i
leverens omdannelse af maropitant.

Renal og fzkal clearance er en ubetydelig eliminationsvej for maropitant med mindre end 1 % af en
subkutan dosis pa 1 mg/kg genfundet i urinen eller fces som maropitant. For den sterste metabolit
blev 10,4 % af maropitant genfundet i urinen og 9,3 % i faeces. Plasma proteinbindingen af maropitant
hos katte skeonnes til at vaere 99,1 %.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke er foretaget forligelighedsstudier, ma dette veterinaere leegemiddel ikke blandes med andre
veterineare laegemidler i samme sprojte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter abning af den indre emballage: 60 dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Dette veterin@rleegemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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5.4 Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet glashetteglas type 1, 20 ml, chlorobutyl gummiprop og aluminiumhatte med afrivningsflap.
Hver @ske indeholder 1 hetteglas.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/06/062/005

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 29/09/2006.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske af karton/Tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia 16 mg tabletter
Cerenia 24 mg tabletter
Cerenia 60 mg tabletter
Cerenia 160 mg tabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 16 mg maropitant som maropitant citrat monohydrat.
Hver tablet indeholder 24 mg maropitant som maropitant citrat monohydrat.
Hver tablet indeholder 60 mg maropitant som maropitant citrat monohydrat.
Hver tablet indeholder 160 mg maropitant som maropitant citrat monohydrat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

4 tabletter

4. DYREARTER

Hund

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa }

‘ 9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister/tabletter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia

¢ U

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

|4 UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Aske af karton/Injektionsvaeske, oplosning

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia 10 mg/ ml injektionsveske, oplosning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg/ml maropitant som maropitantcitratmonohydrat.

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml

4. DYREARTER

Hunde og katte.

‘ 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan eller intravenes injektion

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter anbrud anvendes inden for 60 dage.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Leaes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

20



12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/06/062/005

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas/Injektionsvaeske, oplosning

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cerenia

all’.

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10 mg/ml

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes inden for 60 dage.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Cerenia 16 mg tabletter til hunde
Cerenia 24 mg tabletter til hunde
Cerenia 60 mg tabletter til hunde
Cerenia 160 mg tabletter til hunde

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder 16 mg, 24 mg, 60 mg eller 160 mg maropitant som maropitant citrat
monohydrat.

Tabletterne indeholder ogsa 0,075 w/w Sunset Yellow (E110) som farvestof.

Tabletterne er svagt orange og har delekearv som ger, at tabletten kan deles i to halvdele. Hver tablet er
merket med bogstaverne "MPT” og tal, der angiver mengden af maropitant pa den ene side og glat pa
den anden side.

3. Dyrearter

Hunde.

4. Indikation(er)

o Til forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.

o Til forebyggelse af opkastning forérsaget af transportsyge.

o Til forebyggelse og behandling af opkastning i forbindelse med behandling med Cerenia-
injektionsveeske, oplosning og i kombination med anden stettebehandling.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Opkastninger kan skyldes alvorlige, steerkt svaekkende lidelser og arsagen skal underseges.
Lagemidler som Cerenia ber bruges sammen med andre forholdsregler som kontrol med foderet og
vaesketerapi, som anbefalet af din dyrleege. Maropitants sikkerhed ved behandling af malpopulationen
(dvs. unge hunde der lider af viral enterititis) i mere end 5 dage er ikke undersggt. Hvis det vurderes,
at det er nedvendigt at behandle i mere en 5 dage, ber der iverksattes omhyggelig monitorering af
potentielle bivirkninger.

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden af det veterineermedicinske leegemiddel er ikke undersegt i hunde yngre end 16 uger for
dosen 8 mg/kg (transportsyge), hos hunde yngre end 8 uger for dosen 2 mg/kg (opkastning) eller hos
draegtige eller diegivende teever. Den ansvarlige dyrlaege ber foretage en risikovurdering for brug af
Cerenia til hunde under 8 respektive 16 uger eller til draegtige eller diegivende taver.

Maropitant metaboliseres i leveren og skal derfor bruges med forsigtighed til dyr med leverlidelse. Da
maropitant akkumuleres i kroppen under en 14-dages behandlingsperiode pa grund af en metabolisk
metning, ber der ved langtidsbehandling ivaerksattes omhyggelig overvigning af leverfunktionen.
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Cerenia ber bruges med forsigtighed til dyr, der lider af eller er praedisponerede for hjertelidelse, da
maropitant har affinitet til Ca- og K-ion kanaler.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Personer med kendt overfalsomhed over for maropitant ber administrere veterinserleegemidlet med

forsigtighed.

Vask haenderne efter handtering.

I tilfelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Draegtighed og laktation:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun bruges efter
risikovurdering af den ansvarlige dyrlaege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Cerenia ber ikke bruges samtidigt med potente Ca-antagonister, da maropitant har affinitet til Ca
ionkanalerne.

Maropitant er i udstrakt grad plasmaproteinbundet og kan konkurrere med andre sterkt bundne stoffer.

Overdosis:

Cerenia tabletter givet dagligt i 15 dage i doser op til 10 mg/kg legemsvagt per dag taltes godt.
Ved doser hgjere end 20 mg/kg er der set kliniske symptomer som opkastning efter forste indgift,
forgget spytsekretion og vandig affering.

7 Bivirkninger

Hunde:

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Opkastning'
Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
Neurologiske liderser (f.eks. ataksi, kramper, krampeanfald, muskeltremor)
Slgvhed
'Inden rejsens begyndelse, som regel inden for to timer efter dosering.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til oral anvendelse.

Til forebyggelse af kvalme foriarsaget af kemoterapi og til behandling og forebyggelse af
opkastning (undtagen transportsyge), kun til hunde, der er 8 uger eller zldre.
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For at behandle eller forebygge opkastning, som ikke skyldes kare- eller sgsyge, gives Cerenia
tabletter en gang daglig med en dosis pa 2 mg pr. kg. legemsveegt med det antal tabletter, som er
angivet i nedenstéende tabel. Tabletterne kan deles via delekaerven pa tabletten.

For at forebygge opkastning ber tabletterne gives mere end 1 time pé forhand. Virkningen varer ca. 24
timer, og derfor kan tabletterne gives aftenen for administrationen af et stof, der kan forarsage
opkastning (f.eks. kemoterapi).

Cerenia kan bruges til at behandle eller forebygge opkastning, enten som tabletter eller som
injektionsvaske, oplesning givet én gang dagligt. Cerenia injektionsvaske, oplesning kan gives i op til
5 dage og Cerenia tabletter i op til 14 dage.

Til forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi
Behandling og forebyggelse af opkastning
(undtagen transportsyge)

Antal tabletter

Hundens vagt (kg)

16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0 % v -
4,1-8,0 S
8,1-12,0 . 1 -
12,1-24,0 - 2 .
24,1-30,0 -

. @

30,1-60,0
* Til hunde under 3 kg kan praecis dosering ikke opnas.

W

L

0

]

Til forebyggelse af opkastning, forarsaget af kore- og sesyge, kun til hunde, der er 16 uger eller
xldre.

For at forebygge opkastning forarsaget af kere- og sgsyge gives Cerenia tabletter en gang daglig med
en dosis pa 8 mg maropitant pr. kg. legemsveagt med det antal tabletter, som er angivet i nedenstdende
tabel. Tabletter kan deles via delekarven pé tabletten.

Tabletterne ber gives mindst én time for rejsens pabegyndelse. Den kvalmestillende effekt varer i
mindst 12 timer, hvilket muligger dosering aftenen for en tidlig afrejse. Behandling kan gentages i
hgjst 2 pa hinanden felgende dage.

Ved gentagen behandling kan lavere dosis end den anbefalede vere tilstraekkeligt hos nogle hunde.

Forebyggelse af kere- og sesyge

Antal tabletter
Hundens vegt (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
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9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne udtages fra blisterpakningen pé folgende made:

- Fold eller skeer forst langs den stiplede linie mellem hver tablet angivet ved saksesymbolet <

- Find afrivningsslippen eller sker som vist ved pilesymbolet >

- Mens der holdes fast pa den ene side ved snittet, treekkes den anden side mod midten af
blisterpakningen til tabletten kan ses.

- Fjern tabletten fra pakningen og giv tabletten som anvist.

OBS: Man ber ikke forsgge at trykke tabletten gennem bagsiden af blisterpakningen, da dette bade vil
beskadige tabletten og blisterpakningen.

Mod transportsyge anbefales at give et let maltid eller en godbid fer dosering. Lang faste inden
administrationen ber undgas.

Cerenia tabletter ber ikke gives “indpakket” i foder, da dette kan forsinke oplesningen af tabletten og
dermed tidspunktet for tablettens virkning.

Hunden ber observeres omhyggeligt efter indgiften for at sikre, at hver tablet er slugt.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Dette veterinerlagemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Halve tabletter ber hejst opbevares i 2 dage efter de er trykket ud af blisterpakken. Ubrugte halve
tabletter leegges tilbage i den abnede blister og opbevares i asken.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/06/062/001-004

Cerenia tabletter findes i blisterpakninger med 4 tabletter i hver pakke.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

{(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0smka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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tel:+370

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Podruznica Zagreb za promidzbu

Cherrywood Business Park, Petra Hektorovica 2,
Loughlinstown, 10000 Zagreb,
Co. Dublin, Hrvaska

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerlaegemidlets navn

Cerenia 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte

2. Sammensatning

Injektionsvaesken indeholder 10 mg maropitant pr. ml som maropitant citrat monohydrat, som en klar,
farveles til svagt gul oplesning.

Den indeholder ogsa metakresol (som konserveringsmiddel) 3,3 mg/ml.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)

Hunde
o Til behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.
o Til forebyggelse af opkastning, undtagen opkastning forarsaget af transportsyge.

o Til forebyggelse og behandling af opkastning i kombination med anden veterinar- og stettende
terapi.
o Til forebyggelse af perioperativ kvalme og opkastning samt forbedring af rekonvalescens efter

universel anastesi efter anvendelse af p-opiatreceptoragonisten morphin.

Katte

o Til forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme, undtagen opkastning forarsaget af
transportsyge.

o Til behandling af opkastning i kombination med anden stettende terapi.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Opkastninger kan skyldes alvorlige, steerkt svaekkende lidelser inklusive blokeringer i mave-
tarmkanalen, hvorfor en passende diagnostisk undersegelse skal foretages.

God veteriner praksis foreskriver, at antiemetika ber bruges sammen med anden veteringr og teknisk
handtering af dyr som kontrolleret fodring og veasketerapi rettet mod den specifikke arsag til
opkastningerne.

Brug af Cerenia-injektionsvaske, oplesning mod opkastning forarsaget af keresyge anbefales ikke.
Hunde:
Selvom det er pavist, at Cerenia er effektiv til bade behandling og forebyggelse mod opkastning

fremkaldt af kemoterapi, blev det fundet mest effektivt, nar det blev brugt forebyggende. Derfor
anbefales det at dosere det antiemetiske praparat inden doseringen af det kemoterapeutiske stof.
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Katte:
Cerenias reducerende virkning pd kvalme blev vist i studier, hvor der blev anvendt en model (kvalme
forarsaget af xylazin).

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden af Cerenia er ikke undersegt i hunde yngre end 8 uger eller hos katte yngre end 16 uger
og hos draegtige eller diegivende hunde og katte. Den ansvarlige dyrlaege ber foretage en
risikovurdering fer brug af Cerenia til hunde under 8 uger, hos katte mindre end 16 uger eller til
dreegtige eller diegivende katte og hunde.

Maropitant metaboliseres i leveren og skal derfor bruges med forsigtighed til hunde og katte med
leverlidelse.

Cerenia ber bruges med forsigtighed til dyr, der lider af eller er preedisponerede for hjertelidelse, da
maropitant har affinitet til Ca- og K-ion kanaler,

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personer med kendt overfalsomhed over for maropitant ber administrere veterinserleegemidlet med
forsigtighed.

Vask handerne efter handtering. I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks soges legehjlp,
og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.. Maropitant har vist sig at veere et muligt
gjenirriterende stof. I tilfaelde af at stoffet ved et uheld kommer i gjet, skyl gjet med masser af vand og
der soges lege.

Draegtighed og laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.
Ma kun bruges efter risikovurdering af den ansvarlige dyrlege.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Cerenia ber ikke bruges samtidig med Ca-kanal antagonister, da maropitant har affinitet til Ca-kanaler.

Maropitant er staerkt bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre steerkt bundne stoffer.

Overdosis:

Bortset fra forbigaende reaktioner ved injektionsstedet under subkutan injektion, var Cerenia veltalt af
hunde og unge katte, der fik daglige injektioner med Cerenia injektionsvaske, oplasning op til 5
mg/kg legemsvagt (5 gange den anbefalede dosis) i 15 pa hinanden felgende dage (3 gange den
anbefalede doseringsvarighed). Der er ikke blevet udarbejdet data for overdoseringer hos voksne katte.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke er foretaget forligelighedsstudier, mé dette veterinaere leegemiddel ikke blandes med andre
veterinere lagemidler i samme sprojte.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Smerte pé injektionsstedet' 2

Meget sjelden
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):
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Anafylaktiske reaktioner (f.eks. allergisk edem, naeldefeber, erytem, kollaps, dyspne, blege
slimhinder)

Slovhed

Neurologiske liderser (f.eks. ataksi, kramper, krampeanfald, muskeltremor)

"Hos hunde efter subkutan injektion.
2Hos cirka en tredjedel af kattene efter subkutan injektion, moderat til alvorligt respons.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til subkutan eller intravenes injektion hos hunde og katte.

Cerenia injektionsveske, oplesning skal injiceres subkutant eller intravengst, en gang daglig med en
dosis pa 1 mg pr. kg legemsvagt (1 ml pr.10 kg legemsvagt). Behandlingen kan gentages i op til fem
pa hinanden folgende dage. Ved intravengs anvendelse Cerenia ber gives som en enkelt bolus uden at
blande produktet med andre veesker.

Hos hunde kan Cerenia bruges til at behandle eller forebygge opkastning en gang daglig i op til 5
dage.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at forebygge opkastning ber Cerenia gives mere end 1 time pa forhand. Varigheden af effekten er
omkring 24 timer og derfor kan behandlingen gives aftenen for behandlingen med et
brekningsfremkaldende middel, f.eks. kemoterapi.

Pé grund af den hyppige forekomst af forbigdende smerte under subkutan injektion, skal dyret
eventuelt fastholdes pé en passende méde. Smerte ved injektion kan reduceres ved at produktet
injiceres i kold tilstand.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa haetteglassets etiket efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter forste abning af haetteglasset: 60 dage.
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12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til hunde og katte findes i 20 ml ravfarvet hatteglas.
Hver @ske indeholder 1 hatteglas.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

{DD/MM/YYYY}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzrlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanien
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Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka bunarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: 4359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium SA
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
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Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGda

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoctis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

37

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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