PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cerenia 16 mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy

Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:

Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg nebo 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras
monohydricus.

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Sodna sil kroskarmelosy

Monohydrat laktosy

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Oranzova zlut (E110) 0,075% wiw

Svétle oranzov4 tableta.

Tablety maji délici ryhu, kterd umozni ptileni tablety. Jsou oznacené pismeny ,,MPT* a znaky
oznacujicimi mnoZzstvi maropitantu na jedné strané, druha strana je bez oznaceni.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

o Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.
o Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetozou.
o Na prevenci a lécbu zvraceni v kombinaci s Cerenia injekénim roztokem a v kombinaci s jinymi

podplirnymi opatfenimi.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4 Zvlastni upozornéni

Zvraceni mize byt spojené s vaznymi, tézkymi vysilujicimi stavy véetné neprichodnosti
gastrointestinalniho traktu. Proto by se méla pouzit vhodna diagnosticka zhodnoceni.




Cerenia tablety se ukazaly byt G¢inné pii 1é¢b¢ zvraceni, nicmén¢ tam kde je vysoka frekvence
zvraceni, nemusi byt peroraln€¢ podana Cerenia pted dal$im zvracenim absorbovana. Proto se
doporucuje zahajit 1écbu zvraceni s Cerenia injekénim roztokem.

Dle spravné veterinarni praxe je doporuceno pouzivat Iéky potlacujici zvraceni spole¢né s jinymi
veterindrnimi a podplirnymi opatfenimi jako jsou dieta a doplnéni tekutin v rdmci stanoveni zakladni
pficiny zvraceni. Bezpec¢nost maropitantu pii [é€bé trvajici déle nez 5 dni nebyla u cilové skupiny (tj.
Mladi psi trpici virovou enteritidou) zkoumana. Pokud je 1écba trvajici déle nez 5 dni povazovéna za
nutnou, je tieba peclive sledovat mozné nezadouci Gcinky.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 16 tydnti pro davku
8 mg/kg (kinetdza), a u psit mladSich nez 8 tydnu pro davku 2 mg/kg (zvraceni), stejné jako nebyla
bezpecnost stanovena u laktujicich a biezich fen. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u zvitat s jaternimi onemocnénimi pouzivat
obezfetné. Pti 1écbe trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvirete kviili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé 1é¢bé by tak krome jakychkoliv nezadoucich u€inki méla byt pecliveé
sledovana také funkce jater.

Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoZ maropitant ma afinitu k Ca- a K-iontovym kanaltim. Nartst o pfiblizné 10 % v QT
intervalu EKG byl pozorovan ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroraln¢
aplikovéna davka 8 mg/kg; nicméné, takovy nartist nemé pravdépodobné klinicky vyznam.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni lé¢ivy ptipravek obezietné.

Po pouziti umyt ruce. V piipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté zvraceni!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

Velmi vzacné neurologické potize (napf. Ataxie, kiec, zdchvat,

(< 1 zvie / 10 000 ofetienych zvifat, vietns | SYAIOVY tFes)

ojediné€lych hlaseni): letargie

"Pozorovano pred cestou, obvykle v priib&hu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’




drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Cerenia by se neméla pouzivat soucasné s blokatory Ca kanalli, protoze maropitant ma afinitu
k Ca kanaltim.
Maropitant se dobfe vaze na plazmatické proteiny a mize soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro peroralni podani.

U kinetozy se doporucuje lehké jidlo nebo pamlsek pied podanim, je tfeba se vyhnout
dlouhotrvajicimu hladovéni pted podanim. Cerenia tablety by se nemély podavat zabalené nebo
obalené v jidle, protoZze to mize zpomalit rozpusténi tablety a nasledné nastup G¢innosti.

Psi by méli byt po podani peclivé sledovani, aby se zajistilo, Ze kazda tableta je polknuta.

Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii a 1é¢bu a prevenci zvraceni (mimo kinetézy), (pouze
pro psy starsi 8 tydni).

Na lécbu nebo prevenci zvraceni podat Cerenia tablety jednou denné€ v davce 2 mg maropitantu/kg
z.hm., pouzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél délici ryhy
na tableté.

Na prevenci zvraceni by se tablety mély podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku je piiblizné
24 hodin, a proto se mohou tablety podat vecer pied podanim latky, kterd mtize zpisobit zvraceni
(napt. chemoterapie).

Cerenia mize byt pouzita na 1écbu nebo k prevenci zvraceni a to bud’ podédvanim tablet, nebo
injek¢niho roztoku, jednou denné. Cerenia injekcni roztok mize byt podavan po dobu az 5 dnt
a Cerenia tablety po dobu az 14 dni.

Prevence nauzey vyvolané chemoterapii
Lécba a prevence zvraceni (mimo Kinetozy)

Zivi hmotnost Pocet tablet
psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3.0-4,0% v -
4,1-8,0 1 —
8,1-12,0 &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&
121240 | = 2 \\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
24,1-30,0 _ 1

01600 | - - 5 -

* Spravna davka pro psy mensi neZ 3 kg nemuZe byt presné dosaZena.

]

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou, (pouze pro psy starsi 16 tydnu)
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Na prevenci zvraceni vyvolané¢ho kinetdzou podat Cerenia tablety jednou denné v davce 8 mg
maropitantu/kg z. hm., pouzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél
délici ryhy na tableté.

Tablety by se méli podat alesponi 1 hodinu pied zaatkem cesty. Antiemeticky ucinek pretrvava
nejméné 12 hodin, coz pro pohodli umoziiuje aplikaci vecer pted Casnym rannim cestovanim. Lécba se
muze opakovat maximalné po dobu 2 po sob€ nasledujicich dni.

Prevence Kinetézy

Ziva hmotnost psa Pocet tablet

(kg)

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0

16 mg 24 mg 160 mg

A

-0
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. 5 1
- 2 7 7
- 1+
- 0 ]
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Protoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant se po opakovaném kazdodennim podani
jedné davky hromadi v téle, niz§i davky nez doporuc¢ené mohou byt u nékterych jedinct pii
opakovaném podani dostatecné.
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3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Cerenia tablety byly dobfe snaSeny pfi denni davee do 10 mg/kg Zivé hmotnosti podavané po dobu
15 dnd.

Klinické ptiznaky vcetné zvraceni pii prvnim podéni, zvySeného slinéni a vodnaté stolice byly
pozorovany pii podani 1éku pti davee presahujici 20 mg/kg.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.



4. FARMAKOLOGICKEI NFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA04ADI0
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces fizeny centralné z emetického centra v mozku. Toto centrum se sklada
z nékolika jader v mozkovém kmenu (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické
jadro nervus vagus), které pfijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich a perifernich
zdrojti a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista ptsobici na neurokinin 1 receptorech (NK-1), ktery a¢inkuje
prostfednictvim inhibice vazby substance P na tyto receptory. Substance P je neuropeptid ze skupiny
tachykininli a nachazi se ve vyznamnych koncentracich v jadru, které je soucasti emetického centra

a povazuje se za kliCovy neurotransmiter ovlivitujici zvraceni. Inhibici vazby substance P v emetickém
centru pusobi maropitant G¢inn€ proti nervovym a humoralnim (centralnim a perifernim) pti¢inam
zvraceni. Riznymi in vitro testy bylo prokazano, Ze maropitant se selektivné vaze na receptory NK-1
v ramci funk¢éniho a na dévce zavislého antagonismu s ucinky substance P. Ve studiich provadénych
in vivo byl prokazan antiemeticky ¢inek maropitantu proti centralng¢ i periferné ptsobicim emetikim,
jako je apomorfin, cisplatina a ipekakuanhovy sirup.

Maropitant nevykazuje sedativni uc¢inky a nemél by se pouzivat jako sedativum pfi kinetdzach.

Maropitant je Gu€inny proti zvraceni. Pfiznaky nauzey spojené s kinet6zou véetné nadmeérného slinéni
a apatie mohou béhem [éCby pretrvavat.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné peroralni davky 2 mg/kg Z.hm. psiim byl
charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé pfiblizné 81 ng/ml, tato hodnota byla
dosazena béhem 1,9 hodiny po aplikaci (Tmax). Maximalni koncentrace byly nasledovany poklesem
v systémové expozici se zdanlivym polo¢asem eliminace (ti2) 4,03 hodiny.

Pti davce 8 mg/kg, dosahovala Crax hodnoty 776 ng/ml za 1,7 hodiny po aplikaci. Polo¢as eliminace
byl pii davece 8 mg/kg 5,47 hodin.

Rozdily v kinetice mezi jednotlivci mohou byt velké, do 70 CV % pro AUC.

Béhem klinické studie byla prokazana uc¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné po
aplikaci.

Odhad biologické dostupnosti maropitantu po peroralnim podani je 23,7 % pfti davce 2 mg/kg z.hm.

a 37,0 % pfti davce 8 mg/kg Z.hm. Distribu¢ni objem se po intraven6znim podani davky 1-2 mg/kg
z.hm. pohyboval v ustaleném stavu (V) pfiblizné od 4,4 do 7,0 I/kg z.hm. Pokud se maropitant poda
peroraln€ v davce v rozmezi od 1 do 16 mg/kg z.hm., vykazuje nelinearni farmakokinetické vlastnosti
(se zvysujici se davkou se AUC zvySuje vice nez imerng).

Po opakovaném perordlnim podéni v pritbehu péti po sob¢ jdoucich dnil v denni davece 2 mg/kg byla
zjisténa 151 % akumulace. Po opakovaném peroralnim podani v pribéhu dvou po sob¢ jdoucich dnti
v denni davce 8 mg/kg byla akumulace 218 %. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci biotransformace maropitantu v jatrech byly u pst identifikovany dvé izoformy:
CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovani ledvinami je minoritnim zptsobem vylu¢ovani pficemz méné nez 1 % z peroralni davky
8 mg/kg z.hm. se objevuje v moci bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba maropitantu
na plazmatické proteiny u pst je vice nez 99 %.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozptilené tablety: 2 dny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzitou rozpllenou tabletu vrat'te do otevien¢ho blistru a uchovavejte v kartonové krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Kartonova krabicka obsahujici jeden aluminiovy (Al/Al) blistr obsahujici 4 tablety v baleni.
Cerenia tablety jsou dostupné v sile 16 mg, 24 mg, 60 mg a 160 mg.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/09/2006.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkt
Unie (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum (jako Maropitanti citras monohydricus) 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Metakresol (jako konzervacni prostiedek) 3,3mg

Sulfobutoxybetadex (SBECD)

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétlezluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Psi

o Na 1é¢bu a prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

o Na prevenci zvraceni, kromé piipadd vyvolanych kinetdzou.

o Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplirnymi opatienimi.

. Na prevenci perioperacni nauzey a zvraceni a zlepSeni zotaveni z celkové anestezie po uZiti
p-opiatovych receptorovych agonistd morfinu.

Kocky

o Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey, kromé pfipadl vyvolanych kinetézou.

o Na 1écbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Zvraceni muze byt spojené s vaznymi, tézkymi vysilujicimi stavy véetné neprichodnosti
gastrointestinalniho traktu. Proto by se méla pouZzit vhodna diagnosticka zhodnoceni.




Dle spravné veterinarni praxe je doporuceno pouzivat léky potlacujici zvraceni spolecné€ s jinymi
veterinarnimi a podpirnymi opatfenimi jako jsou dieta a doplnéni tekutin v ramci stanoveni zakladni
priciny zvraceni.

Nedoporucuje se pouziti Cerenia injekéniho roztoku proti zvraceni vyvolanému kinet6zou.

Psi

Prestoze Cerenia prokazala uc¢innost pii 1é€b€ a prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, zjistilo se,
Ze je ucinnéjsi pfi preventivnim podani. Proto se doporucuje podat 1€k potlacujici zvraceni pred
podanim chemoterapeutické latky.

Kocky
Ucinnost Cerenia pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst mladsich 8 tydnti nebo u kocek
mladsich 16 tydnu, a u laktujicich a biezich fen a kocek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u zvitat s jaternimi onemocnénimi pouzivat
obezfetné. Pti 1é¢be trvajici 14 dni dochézi k akumulaci maropitantu v téle zvirete kviili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé 1é¢bé by tak kromé jakychkoliv nezadoucich u€inki méla byt pecliveé
sledovana také funkce jater.

Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoZ maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanaliim. Nartst o ptiblizn¢€ 10 % v QT
intervalu EKG byl pozorovan ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroraln¢
aplikovéna davka 8 mg/kg; nicméné, takovy nartist nema pravdépodobné klinicky vyznam.

Kwvili ¢astému vyskytu prechodné bolesti pfi subkutanni injekci by mél byt pouzit vhodny postup
k fixaci zvitat. Podani chlazeného ptipravku mize zmirnit bolest pii vpichu.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1éCivy piipravek obezietné.

Po pouziti umyt ruce. V ptipad¢ nahodného samopodani vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Laboratorni testy prokazaly, Ze maropitant
muze drazdit o¢i. Pokud dojde k nahodnému kontaktu s o¢ima, vyplachnéte oci dostatecnym
mnozstvim vody a vyhledejte 1ékai'ské oSetieni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi Casté bolest v misté injekéniho podani'?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

Velmi vzacné reakce anafylaktického typu (napf. alergicky edém,

(< 1 zvie / 10 000 ofetienych zvitat koptivka, erytém, kolaps, dusnost, bleda sliznice)

vcetné ojedin€lych hlaseni): letargie
neurologické potize (napf. ataxie, kie¢, zachvat, svalovy
tfes)

'u koCek - stiedni az silna (pfiblizné u jedné tretiny kocek) pii subkutdnnim podéni.

2y psti - pii subkutannim podéni.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu

prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové
informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatrem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Cerenia by se neméla pouzivat souCasné s blokatory Ca kanald, protoze maropitant ma afinitu
k Ca kanalim.
Maropitant se dobfe vaze na plazmatické proteiny a miiZze soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro subkutanni nebo intraven6zni podani u pst a kocek.

Cerenia injek¢ni roztok by mél byt aplikovany subkutanné nebo intravendzné, jednou denné v davce
1 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml/10 kg zivé hmotnosti) aZ po dobu 5 dnti. Pfi intravendznim podani by
mél byt pripravek Cerenia podan jako jednorazovy bolus bez smichani s jakoukoliv jinou kapalinou.

U pst miize byt Cerenia pouzita na 1€cbu nebo prevenci zvraceni a to bud’ podavanim tablet, nebo
injek¢éniho roztoku, jednou denné. Cerenia injek¢ni roztok mize byt podavan po dobu az 5 dnt
a Cerenia tablety po dobu az 14 dnd.

Na prevenci zvraceni by se mél Cerenia injek¢ni roztok podat vice nez 1 hodinu prfedem. Délka ucinku
je priblizné 24 hodin, a proto mize byt 1écba podana vecer pred podanim latky, kterd mtize vyvolat
zvraceni, napt. chemoterapie.

Protoze farmakokineticka odchylka je velkd a maropitant se po opakovaném kazdodennim podani

jedné davky hromadi v téle, niz$i davky nez doporucené mohou byt u nékterych jedinct pii
opakovaném podani dostatecné.
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Pti podani subkutanni injekci viz také "Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat"
(bod 3.5).

3.10 Priiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kromé piechodnych reakci v misté subkutanniho injek¢niho podani byl Cerenia injekéni roztok dobie
snasen u psti a mladych kocek, kterym se denn¢ aplikovalo do 5 mg/kg (5nasobek doporuc¢ené davky)
po dobu 15 po sob¢ nasledujicich dni (3nasobek doporucené délky podavani). Nejsou dostupna data
pro piedavkovani u dospélych kocek.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouzZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za uc¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKEINFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces fizeny centralné z emetického centra v mozku. Toto centrum se sklada
z nékolika jader v mozkovém kmenu (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické
jadro nervus vagus), které pfijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich a perifernich
zdroji a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista plsobici na neurokinin 1 receptorech (NK-1), ktery ti¢inkuje
prostfednictvim inhibice vazby substance P na tyto receptory. Substance P je neuropeptid ze skupiny
tachykininli a nachazi se ve vyznamnych koncentracich v jadru, které je soucasti emetického centra

a povazuje se za kliCovy neurotransmiter ovliviiujici zvraceni. Inhibici vazby substance P v emetickém
centru pusobi maropitant G¢inn€ proti nervovym a humoralnim (centralnim a perifernim) pti¢inam
zvraceni.

Riznymi in vitro testy bylo prokazano, Ze maropitant se selektivné vaze na receptory NK-1 v rameci
funk¢niho a na davce zavislého antagonismu s ucinky substance P.

Maropitant je ucinny proti zvraceni. Antiemeticky ti€¢inek maropitantu proti centralné i periferné
pusobicim emetikim byl prokézan v experimentalnich studiich zahrnujicich apomorfin, cisplatina
a ipekakuanhovy sirup (psi) a xylazin (kocky).

Ptiznaky nauzey u pst véetné nadmérného slinéni a apatie mohou po 1é¢bé pietrvavat.

4.3 Farmakokinetika

Psi

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg z.hm. pstm byl
charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé pfiblizné 92 ng/kg, tato hodnota byla dosazena
béhem 0,75 hodiny po aplikaci (tmax). Maximalni koncentrace byly nasledovany poklesem v systémové
expozici se zdanlivym polocasem eliminace (ti2) 8,84 hodin. Po podani jedné intravendzni davky

1 mg/kg byla pocatecni koncentrace v plasmé 363 ng/ml. Distribucni objem v ustaleném stavu (Vss)
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byl 9,3 1/kg a systémova clearance byla 1,5 1/h/kg. Polo¢as eliminace t;» po intravenéznim podani byl
zhruba 5,8 h.

Béhem klinické studie byla prok4dzana uc¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné po
aplikaci.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani je 90,7 %. Pokud se maropitant poda
subkutanné v davce v rozmezi od 0,5 do 2 mg/kg z.hm. vykazuje linearni farmakokinetické vlastnosti.

Po opakovaném subkutannim podani v priitbéhu péti po sobé jdoucich dnil v jedné denni davce 1
mg/kg z.hm. byla zjisténa 146 % akumulace. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci biotransformace maropitantu v jatrech byly u pst identifikovany dvé izoformy:
CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovani ledvinami je minoritnim zptisobem vylu€ovani pficemz méné nez 1 % ze subkutanni
davky 1 mg/kg se objevuje v moci bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba
maropitantu na plazmatické proteiny u psu je vice nez 99 %.

Kocky

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg z.hm. kockam byl
charakterizovan maximalni koncentraci (cmax) v plazmé ptiblizn€ 165 ng/kg, tato hodnota byla
dosazena v priméru béhem 0,32 hodiny (19 min) po aplikaci (tmax). Maximalni koncentrace byly
nasledovany poklesem v systémové expozici se zdanlivym polo¢asem eliminace (ti2) 16,8 hodin.

Po podani jedné intravendzni davky 1 mg/kg byla pocate¢ni koncentrace v plasmé 1040 ng/ml.
Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) byl 2,3 I/kg a systémova clearance byla 0,51 1/h/kg.
Polocas eliminace t;» po intravendznim podani byl zhruba 4,9 h. Zd4 se, Ze existuje vzajemna
zavislost mezi stafim kocek a farmakokinetikou maropitantu, pficemz kotata maji vyssi clearance nez
dospélé kocky.

Béhem klinické studie byla prokazéana u¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné
po aplikaci.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani je 91,3 %. Pokud se maropitant poda
subkutanné v davce v rozmezi od 0,25 do 3 mg/kg z.hm., vykazuje linearni farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovaném subkutdnnim podani v prib&hu péti po sobé jdoucich dnii v jedné denni davce

1 mg/kg z.hm. byla zjisténa 250 % akumulace. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci jaterni biotransformace maropitantu u kocek byly identifikovany dvé¢ izoformy:
CYP1A a CYP3A.

Vylu€ovani ledvinami a stolici je minoritnim zpisobem vylu¢ovani maropitantu, pfi¢emz méné
nez 1 % ze subkutanni davky 1 mg/kg se objevuje v moci nebo stolici jako maropitant. Pro hlavni

metabolit bylo objeveno 10,4 % davky maropitantu v moci a 9,3 % ve stolici. Vazba maropitantu
na plazmatické proteiny u kocek je vice nez 99,1 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky ve stejné stiikacce.
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5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Injek¢ni lahvicka typu 1 z tmavého lisovaného skla, 20 ml. Chlérbutylova gumova zatka a hlinikovy
uzaver.

Kazdé kartonova krabicka obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/09/2006.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice / Tablety

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 16mg tablety
Cerenia 24 mg tablety
Cerenia 60 mg tablety
Cerenia 160 mg tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 16 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
Kazda tableta obsahuje 24 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
Kazda tableta obsahuje 60 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
KaZzda tableta obsahuje 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.

3.  VELIKOST BALENI

4 tablety

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTER/Tablety

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

16 mg tablety
24 mg tablety
60 mg tablety
160 mg tablety
Maropitantum

|3.  CisLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice / Injekéni roztok

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injek¢ni roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.

3.  VELIKOST BALENI

20 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni nebo intravendzni podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotiebujte do 60 dni.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/06/062/005

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka/Injekéni roztok

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia

all’.

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 mg/ml

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. propichnuti spotfebujte do 60 dnt.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Cerenia 16mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy
Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy

A Slozeni

Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg nebo 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras
monohydricus.

Tablety také obsahuji 0,075 % w/w oranzové Zluti (E110) jako barviva.

Tablety jsou svétle oranzové a maji délici ryhu, kterd umozni piileni tablety. Jsou oznacené pismeny
»MPT* a znaky oznacujicimi mnozstvi maropitantu na jedné stran€, druha strana je bez oznaceni.

3. Cilové druhy zviiat

Psi.
4. Indikace pro pouziti
Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.
. Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou.
o Na prevenci a léCbu zvraceni v kombinaci s Cerenia injekcnim roztokem a v kombinaci s jinymi

podptirnymi opatfenimi.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Zvraceni muze byt spojené s vaznymi a tézkymi vysilujicimi stavy a priCiny by se méli vySetfit.
Ptipravky jako Cerenia by se mély pouzivat v kombinaci s jinymi postupy jako napiiklad dietni
opatteni a rehydratacni 1éc¢ba, dle doporuc¢eni vaseho veterinarniho Iékatfe. Bezpecnost maropitantu pti
1é¢be trvajici déle nez 5 dni nebyla u cilové skupiny (tj. mladi psi trpici virovou enteritidou)
zkoumana. Pokud je 1écba trvajici déle nez 5 dni povazovana za nutnou, je tieba pecliveé sledovat
mozné nezadouci Ucinky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost Cerenia nebyla stanovena u pstt mladSich 16 tydnd pro davku 8 mg/kg (kinetdza), a u pst
mladSich nez 8 tydni pro davku 2 mg/kg (zvraceni), stejné jako nebyla stanovena bezpecnost

u biezich a laktujicich fen. Pouziti ptipravku Cerenia u zvifat mladSich 8 nebo 16 tydnti, nebo

u brezich a laktujicich fen je mozné pouze na zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékafem.
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Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u zvifat s jaternimi onemocnénimi pouzivat
obezfetné. Pti 1écbe trvajici 14 dni dochézi k akumulaci maropitantu v téle zvirete kviili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé 1€cbé by tak méla byt peclive sledovana funkce jater.

Cerenia by se mé¢la pouzit obezietné u zvifat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoz maropitant ma afinitu k Ca- a K-iontovym kanaltim

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.
Po pouziti umyt ruce. V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Cerenia by se neméla pouzivat soucasné s blokatory Ca kanalli, protoze maropitant ma afinitu

k Ca kanaltim.

Maropitant se dobfe vaze na plazmatické proteiny a mize soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.
Predavkovani:

Cerenia tablety byly dobfe snaseny pii denni davce do 10 mg/kg zivé hmotnosti podavané po dobu
15 dnd.

Klinické ptiznaky vcetné zvraceni pii prvnim podani, zvySeného slinéni a vodnaté stolice byly
pozorovany pii podani 1éku pii davce presahujici 20 mg/kg.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

zvraceni'

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

neurologické potize (napf. ataxie, kie€, zachvat, svalovy ties)

letargie

"Pozorovano pred cestou, obvykle v priib&éhu 2 hodin po podani.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zéstupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajt uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkii: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pro peroralni podani.
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Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii a 1é¢bu a prevenci zvraceni (mimo kinetdzy), pouze
pro psy starsi 8 tydnii:

Na lécbu a/nebo prevenci zvraceni mimo kinetézy podat Cerenia tablety jednou denné v dédvce 2 mg
maropitantu/kg z.hm., pouZzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél
d€lici ryhy na tableté.

Na prevenci zvraceni by se tablety mély podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku je piiblizné
24 hodin, a proto se mohou tablety podat vecer pied podanim latky, ktera mize zpisobit zvraceni
(napt. chemoterapie).

Cerenia mize byt pouzita na 1é¢bu nebo k prevenci zvraceni a to bud’ podavanim tablet, nebo
injek¢niho roztoku, jednou denné. Cerenia injekcni roztok mize byt podavan po dobu az 5 dnd
a Cerenia tablety po dobu az 14 dni.

Prevence nauzey vyvolané chemoterapii
Lécba a prevence zvraceni (mimo Kinetozy)

Pocet tablet

Ziva hmotnost
psa (kg)

3,0%—4,0
4,1-8,0
8,1-12,0

12,1-24,0

]

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
0160 | 5>

* Spravna davka pro psy mensi neZ 3 kg nemuZe byt presné dosaZena.

]

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou, pouze pro psy starsi 16 tydni

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou podat Cerenia tablety jednou denné v davce 8 mg
maropitantu/kg z. hm., pouzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél
délici ryhy na tableté.

Tablety by se méli podat alespoi 1 hodinu pred zacatkem cesty. Antiemeticky tc¢inek pretrvava
nejméné 12 hodin, coz pro pohodli umoziiuje aplikaci vecer pted Casnym rannim cestovanim. Lécba se
muze opakovat maximalné po dobu 2 po sob€ nasledujicich dnti.

U nékterych pst pii opakované 1écbé mohou byt dostatecné nizsi davky, nez které jsou doporucené.

Prevence Kinetdozy

. Pocet tablet
Ziva hmotnost psa (kg)

16 mg 24 mg

1,0-1,5 Y - - -
1,6-2,0 Py
2,1-3,0 e P
3,1-4,0 2 5
4,1-6,0 > - ., 2
6,1-7,5 - P
7,6-10,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
10,1-15,0

15,1-20,0
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20,1-30,0 - 1%
30,1-40,0 00 | 2
40,1-60,0 e

9. Informace o spravném podavani

Pti vybrani tablety z blistru by m¢l byt dodrZen nasledujici postup:

- Nejprve pielozit nebo stiihat podél perforace mezi tabletami jak je nazna¢eno symbolem ntizek
<.

- Najit stahujici zafez (nebo fez) jak je naznaceno symbolem Sipky =>.

- Pevné ptidrzovat jednu stranu fezu, tahat druhou stranu smérem k stiedu blistru dokud neni
vidét tabletu

- Vybrat tabletu z blistru a podat podle navodu.

Pozndamka: Nevybirat tabletu tlaCenim pfes zadni stranu blistru, protoze to zptsobi poskozeni tablety
a blistru.

U kinet6zy se doporucuje lehké jidlo nebo pamlsek pied podanim, je tfeba se vyhnout
dlouhotrvajicimu hladovéni pted podanim. Cerenia tablety by se nemély podévat zabalené nebo

obalené v jidle, protoze to mlize zpomalit rozpusténi tablety a nasledné nastup ucinku.

Psi by méli byt po podani peclivé sledovani, aby se zajistilo, Ze kazda tableta je polknuta.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Rozpilenou tabletu uchovavejte maximalné 2 dny po vyjmuti z blistru. Rozpulenou tabletu vrat'te do
otevieného blistru a uchovavejte v kartonové krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce a
na blistru po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/06/062/001-004

Cerenia tablety se dodavaji v blistrech obsahujicich 4 tablety v baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse

Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaseni podezieni na nezddouci uéinky:

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

Tel: +370 610 05088
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
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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
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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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

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

Roménia

Zoetis Roméania 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


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

PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni

Injekeni roztok obsahuje 10 mg Maropitantum v ml jako Maropitanti citras monohydricus jako ¢iry,
bezbarvy az svétlezluty roztok.

Také obsahuje metakresol jako konzervacni prostfedek 3,3 mg/ml

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi

o Na 1é¢bu a prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

o Na prevenci zvraceni krom¢ piipadli vyvolanych kinetézou.

o Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplirnymi opatienimi.

. Na prevenci perioperacni nauzey a zvraceni a zlepseni zotaveni z celkové anestezie po uziti
p-opiatovych receptorovych agonistd morfinu.

Kocky

. Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey kromé piipadt vyvolanych kinetézou.

. Na 1écbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Zvraceni mize byt spojené s vaznymi, tézkymi vysilujicimi stavy véetné neprichodnosti
gastrointestinalniho traktu. Proto by se méla pouzit vhodné diagnosticka zhodnoceni.

Dle spravné veterinarni praxe je doporuceno pouzivat léky potlacujici zvraceni spolecné€ s jinymi
veterinarnimi a podpirnymi opatfenimi jako jsou dieta a doplnéni tekutin v ramci stanoveni zakladni
priciny zvraceni.

Nedoporucuje se pouziti Cerenia injekéniho roztoku proti zvraceni vyvolanému kinet6zou.
Psi:
Ptestoze bylo prokdzano, ze Cerenia je G¢inna jak v 1écbé, tak v prevenci zvraceni vyvolaného

chemoterapii, bylo zjisténo, Ze je ucinnéjsi, pokud je pouzivana preventivné. Proto se doporucuje
podat antiemetikum pfed podanim chemoterapeutické latky.
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Kocky:
Utinnost Cerenia pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Bezpecnost Cerenia nebyla stanovena u pstt mladSich 8 tydnti nebo u ko¢ek mladsich 16 tydnd,

a u brezich a laktujicich fen a kocek. Piislusny veterinarni 1ékat by mél zvazit ptinos a riziko pred
pouzitim Cerenia u psi mladsich 8 tydnti nebo u koc¢ek mladsich 16 tydnii, nebo u biezich nebo
laktujicich fen a kocek.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u psii a ko€ek s jaternimi onemocnénimi
pouzivat obezietné.

Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoZ maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanalim.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.
Po pouziti umyt ruce. V piipad¢ nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari. Maropitant byl prokazan jako potencialné
drazdici oci, pokud dojde k ndhodnému kontaktu s o¢ima, vyplachnéte oci dostate¢nym mnozstvim
vody a vyhledejte 1ékatské oSetieni.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzivejte pouze po vyhodnoceni ptinosu a rizik oSetfujicim veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Cerenia by se neméla pouzivat soucasné s blokatory Ca kanal, protoze maropitant ma afinitu k Ca
kanalam.

Maropitant se dobie vaze na plazmatické proteiny a mize soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.

Predavkovani:

Kromé ptechodnych reakci v misté subkutanniho injekéniho podani byl Cerenia injekéni roztok dobie
snasen u pst a mladych kocek, kterym se denn¢ aplikovalo do 5 mg/kg zivé hmotnosti (Snasobek
doporucené davky) po dobu 15 po sobé nasledujicich dni (3ndsobek doporucené délky podavani).
Nejsou dostupna data pro pfedavkovani u dospélych kocek.

Hlavni inkompatibility:
Cerenia se nesmi misit s jinymi veterinarnimi 1éivymi pfipravky ve stejné stiikacce, protoze nebyla
testovana kompatibilita s jinymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi Casté (> 1 zvite / 10 osetienych zvifat):

bolest v misté injekéniho podani'?

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

reakce anafylaktického typu (napf. alergicky edém, kopfivka, erytém, kolaps, duSnost, bleda sliznice)
letargie
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neurologické potize (napf. ataxie, ki'e¢, zachvat, svalovy ties)

''U pst, pii subkutannim podani.
2U kocek, stfedni az silnd odezva miize byt pozorovana piiblizné u jedné tretiny kodek.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci t¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o ndrodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro subkutanni nebo intravendzni podani u pst a kocek.

Cerenia injek¢ni roztok by mél byt aplikovany subkutdnné nebo intravenozné, jednou denné v davce

1 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg zZ.hm). Lécba mize byt opakovana po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dnti.
P1i intraven6znim podani by mél byt pfipravek Cerenia podan jako jednorazovy bolus bez smichani

s jakoukoliv jinou kapalinou.

U pst miize byt Cerenia injekéni roztok pouzit na 1é¢bu nebo prevenci zvraceni jednou denné po dobu
az 5 dnt.

9. Informace o spravném podavani

Na prevenci zvraceni by se mél Cerenia injek¢ni roztok podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka Gcinku
je priblizné 24 hodin a proto muze byt 1écba podana vecer pred podanim latky, ktera miize zptisobit
zvraceni napi. chemoterapie.

Kwvili ¢astému vyskytu piechodné bolesti pti subkutanni injekci by mél byt pouzit vhodny postup

k fixaci zvifat. Podavani chlazeného ptipravku mtze zmirnit bolest pfi vpichu.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
injek¢éni lahvi¢ky po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 60 dni
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12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky se dodava v 20 ml injek¢nich lahvi¢kach z tmavého
skla. Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobei odpovédni za uvolnéni Sarze:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanélsko
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Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

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

Peny06suka 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

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.
DpayroxkAinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EMéda

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


tel:+370
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

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



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

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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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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