Notice — Version DE VETEMEX VET 10 MG/ML

GEBRAUCHSINFORMATION
Vetemex vet 10 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
CP-Pharma Handelsgesellschaft

Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Deutschland
2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vetemex vet 10 mg/ml Injektionslosung fiir Hunde und Katzen
Maropitant

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Maropitant 10 mg
Sonstige Bestandteile:

Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Hunde:

Zur Behandlung und Vorbeugung von durch Chemotherapie verursachter Ubelkeit.

Zur Vorbeugung von Erbrechen, auBBer durch Reisekrankheit verursachtes Erbrechen.

Zur Behandlung von Erbrechen, in Kombination mit anderen unterstiitzenden MaBBnahmen.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen vor, wihrend oder kurz nach einem operativen Eingriff
und zur Verbesserung der Erholung von einer Vollnarkose nach Anwendung des p Opioidrezeptor-
Agonisten Morphin.

Katzen:
Zur Vorbeugung von Erbrechen und Linderung von Ubelkeit, auBer bei Ubelkeit und Erbrechen, die

durch Reisekrankheit verursacht werden.
Zur Behandlung von Erbrechen, in Kombination mit anderen unterstiitzenden Mainahmen.

S. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Bei subkutaner Injektion konnen Schmerzen an der Injektionsstelle auftreten. Bei Katzen wird eine
mittelschwere bis schwere Reaktion auf die Injektion sehr hiufig beobachtet (bei etwa einem Drittel

der Katzen).

In sehr seltenen Fillen kdnnen anaphylaktische Reaktionen (allergische Odeme, Urtikaria, Erythem,
Kollaps, Dyspnoe, blasse Schleimhéute) auftreten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:
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- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1, aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hunde und Katzen.

™ d

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur subkutanen oder intravendsen Anwendung bei Hunden und Katzen.

Das Tierarzneimittel sollte subkutan oder intravends einmal téglich in einer Dosis von 1 mg
Maropitant/kg Korpergewicht (KGW) (1 ml / 10 kg KGW) injiziert werden und bis zu fiinf
aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden. Die intravendse Verabreichung des Tierarzneimittels
sollte als einmaliger Bolus erfolgen, ohne das Tierarzneimittel mit anderen Flissigkeiten zu
vermischen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Zur Vorbeugung von Erbrechen sollte das Tierarzneimittel mehr als 1 Stunde im Voraus verabreicht
werden. Die Wirkdauer betrdgt etwa 24 Stunden. Daher kann die Behandlung am Abend vor der
Verabreichung eines Wirkstoffes, der zu Erbrechen fiihren kann (z. B. Chemotherapie), verabreicht
werden.

Aufgrund des hédufigen Auftretens voriibergehender Schmerzen wéhrend der subkutanen Injektion
miissen unter Umstinden angemessene MaBnahmen zur Bewegungseinschrinkung des Tieres
ergriffen werden. Das Injizieren des Tierarzneimittels bei gekiihlter Temperatur kann die Schmerzen
wihrend der Injektion verringern.

Da die pharmakokinetischen Abweichungen grol sind und Maropitant nach einmal téglich
wiederholter Verabreichung im Korper akkumuliert, konnen bei wiederholter Verabreichung bei
einzelnen Tieren niedrigere Dosen als die empfohlenen ausreichend sein.

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen der Durchstechflasche: 56 Tage.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Verwendbar bis*“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Erbrechen kann mit schweren, erheblich schwidchenden Beschwerden wie Magen-Darm-Verschluss

assoziiert sein. Daher sind angemessene diagnostische Untersuchungen durchzufiihren.

Die ,,Gute veterindrmedizinische Praxis® weist darauf hin, dass Antiemetika in Verbindung mit
anderen veterindrmedizinischen und unterstiitzenden MaBnahmen wie Diidtkontrolle und
Fliissigkeitsersatz unter Beriicksichtigung der zugrundeliegenden Ursachen des Erbrechens
angewendet werden sollten.

Das Tierarzneimittel wird nicht zur Behandlung von Erbrechen aufgrund von Reisekrankheit
empfohlen.

Hunde:

Obwohl nachgewiesen wurde, dass Maropitant sowohl zur Behandlung als auch zur Vorbeugung von
Erbrechen, das durch Chemotherapie verursacht wird, wirksam ist, hat es sich als wirksamer erwiesen,
wenn es praventiv angewendet wird. Daher wird empfohlen das Tierarzneimittel vor Verabreichung
des Chemotherapeutikums zu injizieren.

Katzen:
Die Wirksamkeit von Maropitant zur Vorbeugung von Ubelkeit bei Katzen wurde in Studien unter
Verwendung eines Modells (durch Xylazin induzierte Ubelkeit) nachgewiesen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die Sicherheit von Maropitant bei Hunden jlinger als 8 Wochen oder bei Katzen jlinger als 16 Wochen

sowie bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen und Katzen ist nicht belegt. Nur geméf der Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Maropitant wird in der Leber verstoftfwechselt und ist daher bei Tieren mit Lebererkrankungen nur mit
besonderer Vorsicht anzuwenden. Da Maropitant wihrend einer 14-tigigen Behandlungsphase
aufgrund einer Stoffwechselsittigung im  Korper akkumuliert, sollte wéhrend einer
Langzeitbehandlung neben der Uberwachung auf jedwede andere Nebenwirkungen die Leberfunktion
sorgfiltig tiberwacht werden.

Das Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit Herzerkrankungen oder einer Veranlagung dazu mit
Vorsicht angewendet werden, da Maropitant eine Affinitit zu Kalzium- und Kalium-lonenkanilen hat.
In einer Studie wurde nach oraler Verabreichung von 8 mg/kg bei gesunden Beagle-Hunden im EKG
ein Anstieg des QT-Intervalls um etwa 10 % beobachtet. Es ist allerdings unwahrscheinlich, dass solch
ein Anstieg von klinischer Bedeutung ist.

Aufgrund des hédufigen Auftretens voriibergehender Schmerzen wéhrend der subkutanen Injektion
miissen unter Umstinden angemessene Malinahmen zur Bewegungseinschrinkung des Tieres
ergriffen werden. Das Injizieren des Tierarzneimittels bei gekiihlter Temperatur kann die Schmerzen
wihrend der Injektion verringern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Maropitant ist ein Neurokinin-1 (NK1)-Rezeptor-Antagonist, welcher im Zentralnervensystem wirkt.
Das Tierarzneimittel kann daher bei versechentlicher Selbstinjektion Ubelkeit, Schwindel und
Schlifrigkeit auslosen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Hautreizungen verursachen. Hautkontakt ist daher zu vermeiden. Im Falle
einer versehentlichen Exposition den betroffenen Hautbereich mit viel Wasser waschen.



Notice — Version DE VETEMEX VET 10 MG/ML

Das Tierarzneimittel kann Hautsensibilisierung verursachen. Personen mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Maropitant und/oder Benzylalkohol sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden. Wenn Sie nach versehentlicher Exposition Symptome wie einen
Hautausschlag entwickeln, sollten Sie drztlichen Rat einholen und dem Arzt diesen Warnhinweis
zeigen.

Das Tierarzneimittel kann Augenreizung verursachen. Augenkontakt ist unbedingt zu vermeiden. Im
Falle einer versehentlichen Exposition die Augen mit viel Wasser spiilen und unverziiglich einen Arzt
aufsuchen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Tréichtigkeit und Laktation:
Nur gemil der Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden, da an keiner

Tierart beweiskriftige Studien zur Reproduktionstoxizitédt durchgefiihrt wurden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Kalzium-Kanal-Blockern angewendet werden, weil

Maropitant eine Affinitét zu Kalzium-Kanélen hat.
Maropitant weist eine hohe Plasma-Proteinbindung auf und kann mit anderen Stoffen mit ebenfalls
hoher Bindung konkurrieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Abgesehen von voriibergehenden Reaktionen an der Injektionsstelle wurde Maropitant nach
subkutaner Verabreichung von Hunden und jungen Katzen bis zu einer téglichen Dosis von 5 mg/kg
(das 5-Fache der empfohlenen Dosis) an 15 aufeinander folgenden Tagen (das 3-Fache der
empfohlenen Verabreichungsdauer) gut vertragen. Es liegen keine Daten zu Uberdosierungen bei
erwachsenen Katzen vor.

Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen

Tierarzneimitteln in der gleichen Spritze gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien, sind entsprechend den
lokalen Vorschriften zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Oktober 2019
15. WEITERE ANGABEN

Bernsteinfarbene Durchstechflasche aus Glas vom Typ 1 mit einem beschichteten Stopfen aus
Bromobutylkautschuk und einem Aluminiumschnappdeckel in einer Faltschachtel.

Packungen mit je 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml, 25 ml oder 50 ml.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
BE-V539102

Verschreibungspflichtig.
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