SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arocenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
10 mg maropitantu (ako maropitant-citrat, monohydrat)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Sulfobutylbetadex, sodna sol’

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny az svetlozlty alebo svetlohnedy roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy

- Na liecbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.

- Na prevenciu vracania okrem pripadov vyvolanych kinetdzou.

- Na liecbu vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

- Na prevenciu perioperacnej nevol'nosti a vracania a zlepSenie zotavovania z celkovej anestézie
po pouziti agonistu p-opioidnych receptorov — morfinu.

Macky

- Na prevenciu vracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetézou.

- Na liecbu vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4  Osobitné upozornenia

Vracanie moze byt’ spojené so zavaznymi, zivot ohrozujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii, preto sa maju uplatnit’ spravne diagnostické postupy.

Podrla spravnej veterinarnej praxe sa odportic¢a pouzivat’ antiemetika spolu s inymi veterinarnymi




a podpornymi opatreniami, ako st diéta a doplnenie tekutin, pricom sa maju riesit’ zakladné pri¢iny
vracania.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku proti vracaniu vyvolanému kinet6zou sa neodporuca.

Psy

Hoci sa ukazalo, ze maropitant je u¢inny pri lieCbe aj prevencii vracania vyvolaného chemoterapiou,
zistilo sa, Ze je G¢innejsi pri preventivnom podani. Preto sa odporaca podat’ antiemetikum pred
podanim chemoterapeutického lieciva.

Macky
Ucinnost’ maropitantu pri zmierneni nauzey bola preukazana v modelovych studiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladSich ako 8 tyzdiov alebo u maciek
mladsich ako 16 tyzdnov a u gravidnych alebo laktujucich suk a maciek.

Pouzivat’ len na zaklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni, preto sa ma u zvierat s ochoreniami pec¢ene pouzivat’ opatrne.
Ked'Ze pri liecbe trvajicej 14 dni dochadza k akumulécii maropitantu v tele zvierata nasledkom
saturacie metabolizmu, pri dlhodobej lie¢be sa ma okrem sledovania akychkol'vek neziaducich
ucinkov starostlivo sledovat’ aj funkcia pecene.

Veterindrny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat s predispoziciou na ochorenia srdca, nakol’ko
maropitant ma afinitu k Ca®* a K i6novym kandlom. Predizenie QT intervalu o priblizne 10 %
na EKG bolo pozorované v §tadii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola peroralne podana
davka 8 mg/kg; avSak takyto narast pravdepodobne nema klinicky vyznam.

Vzhl'adom na ¢asty vyskyt prechodnej bolesti pri vpichu poc¢as subkutanneho podania treba pouzit’
vhodny postup na znehybnenie zvierat. Podanie injekcie chladeného veterinarneho lieku moze
zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Maropitant je antagonista receptorov neurokininu-1 (NK1), ktory uc¢inkuje v centrdlnom nervovom
systéme. Veterinarny liek moze preto v pripade nahodného samoinjikovania sposobit’ nevol'nost’, zavrat
a ospalost’. Ak dojde k ndhodnému samoinjikovaniu, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vzhl'adom na obsah benzylalkoholu méze tento veterinarny liek spdsobit’ mierne lokalne podrazdenie.
Preto sa treba vyhnuat' kontaktu s pokozkou. V pripade nahodného zasiahnutia koze umyt’ postihnuta
oblast’ vel’kym mnozstvom vody.

Veterinarny liek méze spdsobit’ senzibilizaciu pokozky. Ludia so znamou precitlivenost'ou na maropitant
alebo na niektora z pomocnych 1atok maju veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou. Ak sa po nahodnom
zasiahnuti koze objavia priznaky, ako je vyrazka, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi toto
upozornenie.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie oci. Je potrebné zabranit’ kontaktu s oCami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ o¢i vel'kym mnoZstvom vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.




3.6  Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Vel'mi Casté Bolest’ v mieste vpichu. >?
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Anafylakticky typ reakcie (alergicky opuch, zihl'avka,

Vel'mi zriedkavé erytém, kolaps, dychavi¢nost’, bledé sliznice).

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Letargia.

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Neurologické poruchy (ataxia, ki¢/zachvat alebo trasenie
svalov).

! pri subkutannom podani ma&kam: stredna az silna odpoved na injekciu (u priblizne jednej tretiny madiek)
2 pri subkutannom podani psom

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom, pretoze sa nevykonali
dokazné stadie reprodukenej toxicity u ziadnych zivoc¢isnych druhov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Tento veterindrny liek sa nema pouzivat’ sucasne s blokatormi vapnikovych kanalov, pretoze
. y, . 2 I4
maropitant ma afinitu ku Ca®* kanalom.

Maropitant sa vo velkej miere viaze na proteiny plazmy a méze stperit’ o vizbu S inymi silno sa
viazucimi lie¢ivami.
3.9 Cesty podania a divkovanie

Subkutanne alebo intravendzne podanie psom a mackam.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutanne alebo intravendzne, raz denne, v davke 1 mg/kg z. hm.
(1 ml/10 kg z. hm.) po dobu 5 po sebe nasledujtcich dni. Pri intravenéznom podani sa veterinarny liek
ma podat’ ako jednorazovy bolus bez zmieSania veterinarneho lieku s inymi tekutinami.

Na prevenciu vracania sa ma tento veterinarny liek podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka ¢inku je
priblizne 24 hodin, a preto sa méze podat’ veéer pred podanim iného lieku, ktory méze vyvolat
vracanie, napr. chemoterapia.

KedZe farmakokineticka variabilita je velka a maropitant sa po opakovanom podavani raz denne
akumuluje v organizme, mézu u niektorych jedincov pri opakovanom podavani stacit’ nizsie davky,
ako st odporticané.

Informacie o subkutannom podani st uvedené aj v Casti ,,Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie
u cielovych druhov® (Cast’ 3.5).

Uzaver moZze byt bezpecne prepichnuty az 40-krat. Odporica sa pouzit’ aspiracnu ihlu alebo
viacdavkovi injekent striekacku, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu zatky.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po subkutdnnom podani maropitant dobre znasali psy a
mladé macky, ktorym sa denne podalo az 5 mg/kg veterinarneho lieku (5-nasobok odporucanej davky)
po dobu 15 po sebe nasledujucich dni (3-nasobok odporucanej doby podavania). Nie st dostupné
udaje o predavkovani u dospelych maciek.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2  Farmakodynamika

Vracanie je komplexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum tvori
niekol’ko jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a integruju senzorické stimuly z centralnych a periférnych zdrojov
a chemickeé stimuly z cirkulécie a cerebrospinalneho moku.

Maropitant je antagonista neurokininovych receptorov 1 (NKy), ktory inhibuje vézbu substancie P —
neuropeptidu zo skupiny tachykininov. Substancia P sa nachadza vo vyznamnych koncentraciach v
jadrach tvoriacich emetické centrum a povazuje sa za kI"i€ovy neurotransmiter procesu vracania.
Inhibiciou védzby substancie P v emetickom centre je maropitant u¢inny proti nervovym a humoralnym
(centralnym a periférnym) pri¢inam vracania.

Roznymi in vitro skaskami bolo preukazané, Ze maropitant sa selektivne viaze na receptory NK;
a vykazuje od davky zavisly funk¢ény antagonizmus voci u¢inkom substancie P.

Maropitant je u¢inny proti vracaniu. Antiemeticky u¢inok maropitantu proti centralne a periférne
pdsobiacim emetikam bol preukazany v experimentalnych studiach zahimajucich apomorfin, cisplatinu
a ipekakuanovy sirup (psy) a xylazin (macky).

Priznaky nauzey u psov vratane nadmerného slinenia a letargie moézu pri liecbe pretrvavat.

4.3 Farmakokinetika

Psy

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z. hm. psom bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cnax) v plazme priblizne 92 ng/ml, tato hladina sa
dosiahla za 0,75 hodiny po podani (Tax). Po dosiahnuti vrcholovej koncentracie nasledoval pokles
systémovej expozicie so zdanlivym pol¢asom eliminacie (t1,) 8,84 hodin. Po podani jedne;j
intravendznej davky 1 mg/kg bola zaciatocna koncentracia v plazme 363 ng/ml. Distribu¢ny objem
Vv ustalenom stave (V) bol 9,3 I/kg a systémovy klirens bol 1,5 I/h/kg.

Polcas eliminacie ty, po intraven6znom podani bol priblizne 5,8 h.

Pocas klinickych §tudii bola preukazana u¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu 1 hodinu po podani.



Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani u psov bola 90,7 %.
Maropitant podany subkutanne v davke v rozmedzi 0,5 — 2 mg/kg vykazuje linearnu kinetiku.

Po opakovanom subkutannom podavani davok 1 mg/kg z. hm. raz denne po dobu piatich po sebe
nasledujucich dni bola zistena 146 % akumulacia. Maropitant je vV peceni metabolizovany
cytochromom P450 (CYP). V peceni psov boli identifikované dve izoformy: CYP2D15 a CYP3A12
podiel’ajuce sa na biotransformdacii maropitantu.

Renalny klirens je minoritnou cestou eliminacie maropitantu, priCom zo subkutanne podanej davky
1 mg/kg sa menej ako 1 % objavi v mo¢i, bud’ ako maropitant alebo jeho hlavny metabolit.
Vizba maropitantu na proteiny plazmy u psov je viac ako 99 %.

Macky

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z. hm. mackam bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cnax) v plazme priblizne 165 ng/ml, tato hladina sa
dosiahla v priemere za 0,32 hodiny (19 min) po podani (Tmax). Po dosiahnuti vrcholovej koncentracie
nasledoval pokles systémovej expozicie so zdanlivym pol¢asom eliminacie (ty,) 16,8 hodin. Po podani
jednej intraven6znej davky 1 mg/kg bola zaCiato¢na koncentracia v plazme 1 040 ng/ml. Distribu¢ny
objem v ustalenom stave (V) bol 2,3 1/kg a systémovy klirens bol 0,51 I/h/kg. Pol¢as elimindcie ty,
po intravendznom podani bol priblizne 4,9 h. Zd4 sa, Zze vek ma vplyv na farmakokinetiku maropitantu
u maciek, pricom maciatka maju vyssi klirens ako dospelé macky.

Pocas klinickych studii bola preukazana ti¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu 1 hodinu po podani.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani u maciek bola 91,3 %.
Maropitant podany subkutanne v davke v rozmedzi 0,25 — 3 mg/kg vykazuje linearnu kinetiku.

Po opakovanom subkutdnnom podavani davok 1 mg/kg z. hm. raz denne po dobu piatich po sebe
nasledujucich dni bola zistena 250 % akumulacia. Maropitant je vV peceni metabolizovany
cytochromom P450 (CYP). V peceni maciek boli identifikované izoformy enzymov CYP1A a CYP3A
podiel’ajuce sa na hepatalnej biotransformacii maropitantu.

Vyluéovanie obli¢kami a vykalmi si minoritné cesty eliminacie maropitantu, pri¢om zo subkutanne
podanej davky 1 mg/kg sa menej ako 1 % objavi v moci alebo vykaloch ako maropitant. Hlavny
metabolit bol zisteny v mo¢i ako 10,4 % davky maropitantu a vo vykaloch 9,3 % davky maropitantu.
Vizba maropitantu na proteiny plazmy u maciek bola priblizne stanovena ako 99,1 %.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu/prepichnuti zatky: 60 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Injek¢na liekovka z jantarového skla typu I uzavreta brombutylovou gumenou zatkou s odnimatelnym
hlinikovym uzdverom.

Skatul’ka obsahuje 1 injekénu liekovku s objemom 20 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/004/DC/24-S
8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19.03.2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov tnie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arocenia 10 mg/ml injekEny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 10 mg maropitantu.

3. VEEKOST BALENIA

20 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Psy, macky.

ol

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

S.C.
i.V.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 60 dni.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/004/DC/24-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na injek¢nej liekovke

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Arocenia

ol

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Arocenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

10 mg maropitantu (ako maropitant-citrat, monohydrat)

Pomocné latky:
benzylalkohol 11,1 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozlty alebo svetlohnedy roztok.

3. Cielové druhy

Psy a macky.
4, Indikacie na pouzitie
Psy

- Na liecbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.

- Na prevenciu vracania okrem pripadov vyvolanych kinetdzou.

- Na liecbu vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

- Na prevenciu perioperacnej nevol'nosti a vracania a zlepSenie zotavovania z celkovej anestézie
po pouziti agonistu p-opioidnych receptorov morfinu.

Macky
- Na prevenciu vracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetézou.
- Na liecbu vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vracanie moze byt spojené so zavaznymi, zivot ohrozujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii, preto sa maju uplatnit’ spravne diagnostické postupy.

Podl’a spravnej veterinarnej praxe sa odporica pouzivat’ antiemetikd spolu s inymi veterinarnymi
a podpornymi opatreniami, ako st diéta a doplnenie tekutin, pricom sa maju riesit’ zakladné pri¢iny
vracania.

Pouzitie tohto veterindrneho lieku proti vracaniu vyvolanému kinetdézou sa neodporuca.
Psy
Hoci sa ukazalo, Zze maropitant je G€inny pri lieCbe aj prevencii vracania vyvolaného chemoterapiou,

zistilo sa, Ze je G¢innejsi pri preventivnom podani. Preto sa odportic¢a podat’ antiemetikum pred
podanim chemoterapeutického lie¢iva.
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Macky
Ucinnost’ maropitantu pri zmierneni nauzey bola preukazana v modelovych stadiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdiov alebo u maciek
mladsich ako 16 tyzdiov a u gravidnych alebo laktujucich stk a maciek.

Pouzivat’ len na zéklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni, preto sa ma u zvierat s ochoreniami pecene pouzivat’ opatrne.
Ked’Ze pri liecbe trvajucej 14 dni dochddza k akumulécii maropitantu v tele zvierat'a nasledkom
saturacie metabolizmu, pri dlhodobej lie¢be sa ma okrem sledovania akychkol'vek neziaducich
ucinkov starostlivo sledovat’ aj funkcia pecene.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat s predispoziciou na ochorenia srdca, nakol’ko
maropitant mé afinitu k Ca*" a K i6novym kanalom. PrediZenie QT intervalu o priblizne 10 %
na EKG bolo pozorované v s§tidii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola peroralne podana
davka 8 mg/kg; avSak takyto narast pravdepodobne nema klinicky vyznam.

Vzhl'adom na Casty vyskyt prechodnej bolesti pri vpichu pocas subkutanneho podania treba pouzit
vhodny postup na znehybnenie zvierat. Podanie injekcie chladeného veterindrneho lieku moze
zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Maropitant je antagonista receptorov neurokininu-1 (NK1), ktory uc¢inkuje v centrdlnom nervovom
systéme. Veterinarny liek moze preto v pripade nahodného samoinjikovania sposobit’ nevol'nost’,
zavrat a ospalost. Ak dojde k nahodnému samoinjikovaniu, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Vzhl'adom na obsah benzylalkoholu moze tento veterinarny liek spdsobit’ mierne lokalne podrazdenie.
Preto sa treba vyhnut kontaktu s pokozkou. V pripade nahodného zasiahnutia koze umyt’ postihnut
oblast’ velkym mnozstvom vody.

Veterinarny lick moze sposobit’ senzibilizaciu pokozky. LCudia so znamou precitlivenost'ou na
maropitant alebo na niektort z pomocnych latok maji veterinarny liek podavat’ s opatrnostou. Ak sa
po nahodnom zasiahnuti koZe objavia priznaky, ako je vyrazka, vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat
lekarovi toto upozornenie.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie oci. Je potrebné zabranit’ kontaktu s oCami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i, vyplachnut’ oc¢i vel'kym mnozZstvom vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktcia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom, pretoze sa nevykonali
dokazné §tidie reprodukenej toxicity u ziadnych zivocisnych druhov.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Tento veterindrny liek sa nema pouzivat’ sucasne s blokatormi vapnikovych kanalov, pretoze
maropitant ma afinitu k vapnikovym Ca®*-kanalom.

Maropitant sa vo vel'kej miere viaze na proteiny plazmy a méze superit’ o viazbu s inymi silno sa
viazucimi lie¢ivami.

Predavkovanie:

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po subkutannom podani maropitant dobre znasali psy a
mladé macky, ktorym sa denne podalo az 5 mg/kg veterinarneho lieku (5-ndsobok odporacanej davky)
po dobu 15 po sebe nasledujucich dni (3-nasobok odporucanej doby podavania). Nie su dostupné
udaje o predavkovani u dospelych maciek.
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Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy, macky:

Vel'mi Casté Bolest’ v mieste vpichu. *?
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Anafylakticky typ reakcie (alergicky opuch, zihl'avka,

Vel'mi zriedkavé erytém, kolaps, dychavi¢nost’, bledé sliznice).

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Letargia.

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Neurologické poruchy (ataxia, ki¢/zachvat alebo trasenie
svalov).

! pri subkutannom podani ma&kam: stredna az silna odpoved’ na injekciu (u priblizne jednej tretiny maciek)
2 pri subkutannom podani psom

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom ndrodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne alebo intravendzne podanie psom a mackam.

Veterinarny liek sa ma podavat’ subkutanne alebo intravendzne, raz denne, v davke 1 mg/kg z. hm.

(1 ml/10 kg z. hm.) po dobu 5 po sebe nasledujtcich dni. Pri intravenéznom podani sa veterinarny liek
ma podat’ ako jednorazovy bolus bez zmieSania veterinarneho lieku s inymi tekutinami.

9. Pokyn o spravnom podani

Na prevenciu vracania sa ma tento veterinarny liek podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka u¢inku je
priblizne 24 hodin, a preto sa moze podat’ ve€er pred podanim iného lieku, ktory méze vyvolat
vracanie, napr. chemoterapia.

Ked'ze farmakokineticka variabilita je vel'’ka a maropitant sa po opakovanom podavani raz denne
akumuluje v organizme, mozu u niektorych jedincov pri opakovanom podavani stacit’ nizsie davky,

ako st odporti¢ané.

Informacie o subkutannom podani s uvedené aj v Casti ,,Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie
u cielovych druhov* (Cast’ 6).

Uzaver moze byt’ bezpecne prepichnuty az 40-krat. Odporaca sa pouzit’ aspiracnu ihlu alebo
viacdavkovi injekent striekacku, aby sa predislo nadmernému prepichovaniu zatky.

10.  Ochranné lehoty
Neuplatiiuju sa.
11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu/prepichnuti zatky: 60 dni.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riadte systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a velkosti balenia

96/004/DC/24-S

Skatul’ka obsahuje 1 injekénu lickovku s objemom 20 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Miestny zastupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz
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