I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Cerenia, 16 mg, tabletés Sunims
Cerenia, 24 mg, tabletés Sunims

Cerenia, 60 mg, tabletés Sunims
Cerenia, 160 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veiklioji medziaga:

vienoje tabletéje yra 16 mg, 24 mg, 60 mg arba 160 mg maropitanto (maropitanto citrato
monohidrato).

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas

Magnio stearatas

Mikrokristaliné celiuliozé

Saulélydzio geltonasis (E110) 0,075% w/w

Sviesiai oranziné tableté.
Tabletéje yra jrantos, leidZziancios padalinti jg per puse. Tabletés viena pusé pazyméta raidémis ,,MPT

ir maropitanto kiekj nurodanciais skaiciais, atvirks¢ioji pusé (reversas) tuscia.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny risys
Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

o Profilaktiskai nuo pykinimo, kilusio d¢l chemoterapijos.
o Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos.
o Profilaktiskai ir vémimui slopinti, naudojant kartu su Cerenia injekciniu tirpalu ir derinant su

kitomis palaikanc¢iomis priemonémis.
3.3. Kontraindikacijos
Neéra.
3.4. Specialieji ispéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virskinimo trakto nepraecinamumo,
todél butina taikyti tinkamas diagnozavimo priemones.



Cerenia tablec¢iy veiksmingumas buvo nustatytas naudojant nuo vémimo, taciau esant daznam
vémimui, suSertos Cerenia tabletés gali buti neabsorbuotos iki kito vémimo. Todél rekomenduojama
gydyma nuo vémimo pradéti Cerenia injekciniu tirpalu.

Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrol¢ ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis iSsiaiskinti pagrindines vémimo priezastis. Maropitanto saugumas, gydant paskirties
gyviny rasj (pvz., jaunus Sunis, sergancius virusiniu enteritu) ilgiau nei 5 dienas, tirtas nebuvo. Jei
manoma, kad reikalingas ilgesnis nei 5 dieny gydymas, reikia atidziai stebéti dél galimy nepalankiy
reakcijy.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 16 sav. amziaus Sunims, naudojus 8 mg/kg doze (nuo
supimo ligos), ir jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims, naudojus 2 mg/kg doz¢ (nuo vémimo), bei
Suningoms kaléms ir kaléms laktacijos metu, nenustatytas, todél naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia apdairiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinio jsisotinimo maropitantas
kaupiasi organizme, ilgalaikio gydymo metu reikia papildomai atidziai stebéti kepeny funkcijas, o ne
tik deél bet kokiy nepageidaujamy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, Cerenia turéty biiti naudojamas
apdairiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems joms polinkj. Sveikiems bigliams
sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, tyrimy metu EKG buvo pastebétas vidutiniskai 10 % QT intervalo
pailgéjimas. Taciau mazai tikétina, kad toks padidéjimas kliniSkai reikSmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna Vémimas!

(1-10 gyviiny 18 100 gydyty gyviiny)

Labai reta Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty drebejimas)
gyviiny, iskaitant atskirus Letargija

pranesimus)

! Pastebétas pries keliong, paprastai per 2 val. po 8 mg/kg dozés naudojimo.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Cerenia neturéty biiti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi afinitetg
kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia suserti.

Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos, pries duodant vaistus rekomenduojama negausiai
paserti ar duoti skanésta; ilgo alkinimo reikéty vengti. Cerenia tableciy negalima Serti jvynioty ar
Imaisyty j édesj, nes tai gali 1étinti tabletés tirpimg ir atitinkamai veikimo pradzig.

Davus tablete, Sunj biitina atidZiai stebéti, norint jsitikinti, ar kiekviena tableté buvo praryta.

Naudojimas profilakti§kai nuo pykinimo, kilusio dél chemoterapijos, bei vémimui slopinti ir
profilaktiskai (iS$skyrus vémima dél supimo ligos) (tik 8 sav. amzZiaus ir vyresniems Sunims).

Vémimui slopinti ar profilaktiSkai, Cerenia tabletes reikia Serti vieng kartg per diena, skiriant 2 mg
maropitanto 1 kg kiino svorio ir duodant tableciy kieki pagal Zemiau pateiktg lentele. Tabletes galima
lengvai perlauzti per jranta.

Profilaktiskai nuo vémimo tabletes reikia suserti anksc¢iau nei pries 1 val. Veikimo trukmé yra apie
24 val., todél pries naudojant vémima sukeliancias priemones (pvz., taikant chemoterapija), tabletes
galima suserti i§ vakaro.

Nuo vémimo ir profilaktiskai galima naudoti Cerenia tabletes arba injekcinj tirpalg vieng kartg per
dieng. Cerenia injekcinj tirpalg galim naudoti iki 5 d., Cerenia tabletes — iki keturiolikos dieny is eilés.

Profilakti§kai nuo pykinimo dél chemoterapijos
Nuo vémimo ir profilakti§kai (iSskyrus vémima dél supimo ligos)
Suns kiino svoris Tableiy kiekis
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0% Z -

4,1-8,0 1 0
81-120 | 1 -
121240 | 2 e
241300 | 1
1600 [ 0 0 7000 2

*Sunims, sveriantiems maZiau nei 3 kg, tiksliai dozuoti nejmanoma.
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Naudojimas profilaktiSkai nuo vémimo dél supimo ligos (tik 16 sav. amZiaus ir vyresniems
Sunims)

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo dél supimo ligos, Cerenia tabletes reikia Serti viena karta per
diena, skiriant 8§ mg maropitanto 1 kg kiino svorio ir duodant tableciy kiekj pagal Zemiau pateikta
lentele. Tabletes galima lengvai perlauzti per jranta.

Tabletes reikia suserti ne véliau kaip 1 val. iki kelionés pradzios. Antiemetinis veikimas trunka ne
trumpiau kaip 12 val., todél patogu vaistg suduoti vakare, pries ankstyva keliong ryte. Duoti
pakartotinai galima ne daugiau kaip dar dvi dienas iS eilés.

Profilakti§kai nuo vémimo dél supimo ligos

Suns kiino svoris Tablediuy kiekis

(kg) 16 mg 24 mg

1,0-1,5

1,6-2,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
2,1-3.0 v 1
3,140 _\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
4,1-6,0 | 2 1
6,1-7,5 -+
o100 L 0 ] %]
wi1se | L 2
151200 | P 1
00300 |
30,1-40,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

40,1-60,0
Kadangi farmakokinetiniai rodikliai jvairuoja, o maropitantas kaupiasi organizme davus kartg per parg
keleta karty, kai kuriems individams ir kartojant gydyma, gali buti pakankamos maZesnés nei
rekomenduojamos dozés.

_

_

_

_

/

o
/

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei biitina)
Cerenia tabletés buvo gerai toleruotos naudojus 15 d. dozémis iki 10 mg/kg kiino svorio per diena.
Naudojus vaista didesnémis nei 20 mg/kg dozémis, pasireiské tokie klinikiniai pozymiai: vémimas po
pirmojo sudavimo, padidéjes seilétekis ir vandeningos iSmatos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QA04AD90



4.2. Farmakodinamika

Vémimas — tai sudétinis procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (galutinis laukelis, pavienio laido branduolys, klajoklio nervo
virSutinis judinamasis branduolys), priimantys ir apdorojantys centriniy ir periferiniy Saltiniy
jutiminius bei kraujotakos ir smegeny skysc¢io cheminius dirgiklius.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK;) receptoriy antagonistas, slopinantis medziagos P, tachikininy
Seimos neuropeptido, jungimasi. Medziaga P didelémis koncentracijomis aptinkama vémimo centrg
sudaranciuose branduoliuose ir yra laikoma pagrindiniu neuromediatoriumi vémimo procese.
Slopindamas medziagos P jungimagsi vémimo centre, maropitantas efektyviai veikia nervines ir
humoralines (centrines ir periferines) vémimo priezastis. [vairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad
maropitantas selektyviai jungiasi prie NK; receptoriy, kurio funkcinis antagonizmas medziagos P
veikimui priklauso nuo dozés. In vivo tyrimais su Sunimis nustatytas maropitanto antiemetinis
veikimas prie$ centrinio ir periferinio poveikio vémimg sukelian¢ias medziagas, pvz., apomorfina,
cisplating ir ipekakuany sirupa.

Maropitantas neveikia raminamai, todél jo negalima naudoti kaip raminamojo vaisto vémimo dél
supimo ligos atveju.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Gydymo metu gali i§likti pykinimo pozymiai, tarp ju
gausesnis seiléjimasis ir mieguistumas.

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetiniam vieng kartg per os duoto maropitanto, kurio vienkartiné dozé¢ 2 mg/kg kiino svorio,
profiliui biidinga vidutiniskai 81 ng/ml didziausia koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje, praéjus

1,9 val. po sudavimo (Tmax). DidZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis véliau maZzéjo, tariamas
pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas (to.s) buvo 4,03 val.

Skyrus 8 mg/kg doze, Crmax buvo 776 ng/ml ir susidaré praéjus 1,7 val. po vaisto davimo. 8 mg/kg
dozés pusinés eliminacijos laikas buvo 5,47 val.

Farmakokinetiniy rodikliy individualiis svyravimai gali biiti dideli, iki 70 % ploto po kreive (angl.
AUC).

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo efektyvuma nuo 1 val. po
vaisto sudavimo.

Nustatytas per os duoto maropitanto biologinis prieinamumas buvo 23,7 %, skyrus 2 mg/kg ir 37,0 %
— 8 mg/kg. Pasiskirstymo tiiris pastovioje stadijoje (Vss), nustatytas j vena Svirkstus 1-2 mg/kg,
svyravo nuo mazdaug 4,4 iki 7,0 l/kg. Po 1-16 mg/kg dozémis duoto per os maropitanto
farmakokinetika yra nelinijiné (plotas po kreive padidéja daugiau nei proporcingai didinama dozg).

Penkias dienas i$ eilés per os davus 2 mg/kg paros dozg, maropitanto buvo susikaupe 151 %. Dvi
dienas i$ eilés per os davus 8 mg/kg paros dozeg, maropitanto buvo susikaupe 218 %. Maropitantas
kepenyse metabolizuojamas citochromo P450 (CYP). CYP2DI15 ir CYP3A12 — tai Suny organizme
nustatytos fermenty izoformos, dalyvaujancios biotransformuojant maropitanta kepenyse.

Inksty klirensas sudaro menka iSsiskyrimo i$ organizmo dalj, nes tik 1 % per os skirtos 8 mg/kg dozés
nustatoma §lapime maropitanto arba pagrindinio jo metabolito formos. Su Suny kraujo plazma jungiasi
daugiau nei 99 % maropitanto.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Perlauztos tabletés pusés tinkamumo laikas, — 2 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nesunaudotg perlauztos tabletés puse reikia jdéti atgal j atplésta lizdine plokstelg ir laikyti kartoninéje
dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés aliuminio-aliuminio lizdinése plokstelése po 4 vnt., po vieng lizding plokstele kartoninéje
dézutéje.

Cerenia tabletés tickiamos 16 mg, 24 mg, 60 mg ir 160 mg stiprumy.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/06/062/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-09-29.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cerenia, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Metakrezolis (konservantas) 3,3mg

[-ciklodekstrino sulfobutilo eteris (SBECD)

Skiediklis:

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis ar Sviesiai gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rusys
Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Sunims

o Pykinimui, kilusiam dél chemoterapijos, slopinti ir profilaktiskai.

o Profilaktiskai nuo vémimo, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.

o Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

o ProfilaktiSkai nuo pykinimo ir vémimo perioperaciniu laikotarpiu bei atsigavimui po bendrosios
anestezijos, naudojus u-opioidiniy receptoriy agonistg — morfing, pagerinti.

Katéms

o Profilaktiskai nuo vémimo ir pykinimui sumazinti, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.

. Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos
Néra.
3.4. Specialieji ispéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virskinimo trakto nepraecinamumo,
tod¢l bitina tinkamai diagnozuoti.



Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrolé ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Cerenia injekcinio tirpalo nerekomenduojama naudoti vémimui, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.
Sunims

Nors buvo jrodytas Cerenia veiksmingumas tiek gydant nuo vémimo, tiek apsaugant nuo vémimo dél
chemoterapijos, buvo nustatyta, kad jis veiksmingesnis, jei naudojama profilaktiskai. Todél vaista nuo
vémimo rekomenduojama skirti prie§ skiriant chemoterapinj vaistg.

Katéms

Cerenia veiksmingumas mazinant pykinima buvo jrodytas tyrimais naudojant modelj (ksilazino
sukeltas pykinimas).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims ar jaunesnéms nei 16 sav.
amziaus katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, nenustatytas,
todél naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia apdairiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinio jsisotinimo maropitantas
kaupiasi organizme, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcijas ir dél bet kokiy
nepalankiy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afiniteta kalcio ir kalio jony kanalams, Cerenia turéty biiti naudojamas
apdairiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems | jas polinkj. Sveikiems bigliams
sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, tyrimy metu EKG buvo pastebétas vidutiniskai 10 % QT intervalo
pailgéjimas. Tac¢iau mazai tikétina, kad toks padidéjimas kliniskai reikSmingas.

Kadangi $virksc¢iant po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras
gyviiny fiksavimo priemones. Svirk$¢iant atSaldytg vaista galima sumazinti skausma injekcijos vietoje.

Specialiosios atsargumo priemon€és asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad
maropitantas gali dirginti akis. Atsitiktinai patekus j akis, biitina jas plauti dideliu kiekiu vandens ir
kreiptis medicininés pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:
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Labai dazna Injekcijos vietos skausmas!-2

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcijos (pvz. alerginé edema, dilgéling,
paraudimas, kolapsas, dusulys, blyskios gleivinés)

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus Letargija

raneSimus o o .. ..
P ) Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny

drebéjimas)

! katéms — vidutinis arba stiprus (mazdaug tre¢daliui kaciy), susvirkstus po oda.
2 Sunims - susvirkstus po oda.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Cerenia neturéty biiti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi afiniteta
kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Sunims ir katéms vaista reikia $virksti po oda arba j vena.

Cerenia injekcinj tirpalg reikia $virksti po oda arba i vena, vieng kartg per dieng skiriant 1 mg
maropitanto 1 kg ktino svorio (1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio) iki 5 d. i§ eilés. Svirksc¢iant Cerenia |
veng, vaistg reikia Svirksti vieng, nemaiSant su jokiais kitais skysciais.

Sunims slopinti vémima ar kaip profilakting priemone Cerenia tabletes ar injekcinj tirpala galima
naudoti kartg per diena. Cerenia injekcinj tirpalg galima naudoti iki 5 d., o Cerenia tabletes — iki
keturiolikos dieny i$ eilés.

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo, Cerenia injekcinj tirpalg reikia Svirksti anksé¢iau nei pries 1 val.
Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél naudojant vémima sukelianc¢ias priemones (pvz.,
chemoterapija), vaista Svirksti galima i§ vakaro.

Kadangi farmakokinetiniai rodikliai jvairuoja, o maropitantas kaupiasi organizme davus karta per para
keleta karty, kai kuriems individams ir kartojant gydyma, gali buti pakankamos maZesnés nei
rekomenduojamos dozés.

Svirk§¢iant po oda taip pat r. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny

rasims* (3.5 p.)
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3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

ISskyrus laikinas injekcijos vietos reakcijas, pasireiSkusias Svirkstus po oda, Cerenia injekcinis tirpalas
buvo gerai toleruotas Suny ir jauny kaciy, kasdien Svirkstus iki 5 mg/kg (5 kartus didesnémis nei
rekomenduojama dozémis) 15 d is eilés (3 kartus ilgiau nei rekomenduojama). Suaugusiy kaciy
perdozavimo duomeny pateikta nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA04AD90
4.2. Farmakodinamika

Vémimas — tai sudétinis procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centrg sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (galutinis laukelis, pavienio laido branduolys, klajoklio nervo
virSutinis judinamasis branduolys), priimantys ir apdorojantys centriniy ir periferiniy Saltiniy
jutiminius bei kraujotakos ir smegeny skyscio cheminius dirgiklius.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK) receptoriy antagonistas, slopinantis medziagos P, tachikininy
Seimos neuropeptido, jungimasi. Medziaga P didelémis koncentracijomis aptinkama vémimo centra
sudaranciuose branduoliuose ir yra laikoma pagrindiniu neuromediatoriumi vémimo procese.
Slopindamas medziagos P jungimasi vémimo centre, maropitantas efektyviai veikia nervines ir
humoralines (centrines ir periferines) vémimo priezastis. [vairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad
maropitantas selektyviai jungiasi prie NK; receptoriy, kurio funkcinis antagonizmas medziagos P
veikimui priklauso nuo dozés.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Eksperimentiniais tyrimais nustatytas maropitanto
antiemetinis veikimas prie§ centrinio ir periferinio poveikio vémima sukelian¢ias medziagas, pvz.,
apomorfing, cisplating ir ipekakuany sirupg (Sunims) ir ksilazing (katéms).

Sunims po gydymo gali islikti pykinimo pozymiai, tarp jy gausesnis seiléjimasis ir mieguistumas.

4.3. Farmakokinetika

Sunys

Farmakokinetiniam vieng kartg Sunims po oda susvirksto maropitanto, kurio vienkartiné dozé buvo

1 mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 92 ng/ml didziausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, praéjus 0,75 val. po Svirk§timo (Tmax). DidZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis véliau
mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i$ organizmo laikas (ti2) buvo 8,84 val. Vieng karta | vena
Svirkstus 1 mg/kg dozg, pradiné koncentracija plazmoje buvo 363 ng/ml. Pasiskirstymo tuiris
pastovioje stadijoje (Vss) buvo 9,3 I/kg ir sisteminis klirensas buvo 1,5 I/h/kg. Svirkstus j veng
eliminacija ti» buvo 5,8 val.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo veiksminguma nuo 1 val. po
vaisto sudavimo.
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Svirksto po oda maropitanto biologinis prieinamumas $uny organizme buvo 90,7 %. Po oda §virkstas
0,5-2 mg/kg dozémis maropitantas pasizymi linijine kinetika.

Penkias dienas i$ eilés po oda Svirkstus 1 mg/kg doze, maropitanto buvo susikaupe 146 %.
Maropitantas kepenyse metabolizuojamas citochromo P450 (CYP). CYP2D15 ir CYP3A12 — tai Suny
organizme nustatytos fermenty izoformos, dalyvaujancios biotransformuojant maropitanta kepenyse.

Inksty klirensas sudaro menka iSsiskyrimo i$ organizmo dalj, nes tik 1 % po oda $virkstos 1 mg/kg
dozés nustatoma §lapime maropitanto arba pagrindinio jo metabolito formos. Su Suny kraujo plazmos
baltymais jungiasi daugiau nei 99 % maropitanto.

Katés

Farmakokinetiniam vieng kartg katéms po oda susvirksto maropitanto, kurio vienkartiné dozé¢ buvo

1 mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 165 ng/ml didZiausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, pra¢jus 0,32 val. (19 min.) po Svirk§timo (Tmax). DidZiausia koncentracija ir sisteminis
poveikis véliau mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i$ organizmo laikas (ti2) buvo 16,8 val.
Svirkstus j vena vieng 1 mg/kg doze pradiné koncentracija plazmoje buvo 1040 ng/ml. Pasiskirstymo
tiiris pastovioje stadijoje (Vss) buvo 2.3 I/kg ir sisteminis klirensas buvo 0,5 /h/kg. Svirkstus j vena
eliminacija ti» buvo 4,9 val. Atrodo, maropitanto farmakokinetika katéms priklauso nuo amziaus, nes
kaciuky organizme klirensas didesnis nei suaugusiy kaciy.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo veiksmingumag nuo 1 val. po
vaisto sudavimo.

Svirksto po oda maropitanto biologinis prieinamumas kac¢iy organizme buvo 91,3 %. Po oda §virkstas
0,25-3 mg/kg dozémis maropitantas pasizymi linijine kinetika.

Penkias dienas iS eilés vieng kartg per dieng po oda Svirkstus 1 mg/kg doze, maropitanto buvo
susikaupe 250 %. Maropitantas kepenyse metabolizuojamas citochromo P450 (CYP). CYPIA ir
CYP3A — tai kaciy organizme nustatytos fermenty izoformos, dalyvaujancios biotransformuojant
maropitanta kepenyse.

Inksty ir iSmaty klirensas sudaro menkg i$siskyrimo i§ organizmo dalj, nes tik 1 % po oda Svirkstos

1 mg/kg dozés nustatoma Slapime ar iSmatose maropitanto formos. 10,4 % pagrindinio maropitanto
metabolito dozés nustatoma Slapime ir 9,3 % — iSmatose. Su kaciy kraujo plazmos baltymais jungiasi
99,1 % maropitanto.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais tame paciame Svirkste.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 60 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonai po 20 ml, uzkimsti chlorobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nupléSiama dalimi.

Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra po 1 flakona.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/06/062/005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-09-29.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé / Tableciy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cerenia 16 mg, tabletés
Cerenia 24 mg, tabletés
Cerenia 60 mg, tabletés
Cerenia 160 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra 16 mg maropitanto (maropitanto citrato monohidrato).
Kiekvienoje tabletéje yra 24 mg maropitanto (maropitanto citrato monohidrato).
Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg maropitanto (maropitanto citrato monohidrato).
Kiekvienoje tabletéje yra 160 mg maropitanto (maropitanto citrato monohidrato).

3.  PAKUOTES DYDIS

4 tabletés

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia suSerti.

| 7. ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE / Tabletiy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cerenia

¢ U

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

16 mg tabletés
24 mg tabletés
60 mg tabletes
120 mg tabletés
maropitantas

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé / Injekcinio tirpalo

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cerenia 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

10 mg/ml maropitanto (maropitanto citrato monohidrato).

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda arba j vena.

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj sunaudoti per 60 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

21



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/06/062/005

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis flakonas / Injekcinio tirpalo

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cerenia

all’.

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 mg/ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 60 d.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cerenia, 16 mg, tabletés Sunims
Cerenia, 24 mg, tabletés Sunims
Cerenia, 60 mg, tabletés Sunims
Cerenia, 160 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienoje tabletéje yra 16 mg, 24 mg, 60 mg arba 160 mg maropitanto (maropitanto citrato

monohidrato). Tabletése taip pat yra 0,075% w/w saulélydzio geltonojo (E110) daziklio.
Sviesiai oranzinés tabletés turi jrantas, leidziancias padalinti tablete per pusg. Tabletés viena pusé

pazyméta raidémis ,,MPT* ir maropitanto kiekj nurodanciais skai€iais, atvirk§¢ioji pusé (reversas)
tuscia.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

o Profilaktiskai nuo pykinimo, kilusio d¢l chemoterapijos.
o Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos.
o Profilaktiskai ir vémimui slopinti, naudojant kartu su Cerenia injekciniu tirpalu ir derinant su

kitomis palaikanciomis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, todél turéty biiti nustatytos prieZastys.
Tokie produktai kaip Cerenia, turéty biiti naudojami kartu su kitomis priemonémis, tokiomis kaip
mitybos kontrolé ir papildymo skysciais terapija, laikantis veterinarijos gydytojo rekomendacijy.
Maropitanto saugumas, gydant paskirties gyviiny rasj (pvz., jaunus Sunis, sergancius virusiniu
enteritu) ilgiau nei 5 dienas, tirtas nebuvo. Jei manoma, kad reikalingas ilgesnis nei 5 dieny gydymas,
reikia atidziai stebéti dél galimy nepalankiy reakcijy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams:
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 16 sav. amziaus Sunims, naudojus 8 mg/kg doze (nuo
supimo ligos), ir jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims, naudojus 2 mg/kg doz¢ (nuo vémimo), bei
Suningoms kaléms ir kaléms laktacijos metu, nenustatytas. Prie§ naudojant Cerenia jaunesniems nei
16 sav. amziaus Sunims, Suningoms kaléms ir kaléms laktacijos metu, atsakingas veterinarijos
gydytojas turéty jvertinti naudg ir rizika.
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Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia apdairiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinio jsisotinimo maropitantas
kaupiasi organizme, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcija.

Cerenia turéty biti naudojama apdairiai gyvinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems | jas
polinkj, nes maropitantas turi afinitetg Ca ir K jony kanalams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti
apdairiai.

Naudojus vaistg biitina plauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Cerenia neturéty biiti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi afinitetg
kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

Perdozavimas:
Cerenia tabletés buvo gerai toleruotos naudojus 15 d. dozémis iki 10 mg/kg kiino svorio per diena.

pirmojo sudavimo, padidéjes seilétekis ir vandeningos iSmatos.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Vémimas'

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny dreb¢jimas)

Letargija

! Pastebétas pries keliong, paprastai per 2 val. po sudavimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Vaistg reikia suSerti.

Naudojimas profilakti§kai nuo pykinimo, kilusio dél chemoterapijos, bei vémimui slopinti ir
profilaktiskai (i$skyrus vémima dél supimo ligos), tik 8 sav. amziaus ir vyresniems Sunims

Vémimui slopinti ar profilaktiskai (iSskyrus vémima dél supimo ligos), Cerenia tabletes reikia Serti
vieng kartg per diena, skiriant 2 mg maropitanto 1 kg kiino svorio ir duodant tableciy kiekj pagal
Zzemiau pateikta lentele. Tabletes galima lengvai perlauzti per jranta.

Profilaktiskai nuo vémimo, tabletes reikia suserti anksciau nei prie§ 1 val. Veikimo trukme yra apie
24 val., todé¢l naudojant vémima sukeliancias priemones (pvz., taikant chemoterapija), tabletes galima
suserti i§ vakaro.

Nuo vémimo ir profilaktiSkai galima naudoti Cerenia tabletes arba injekcinj tirpalg vieng karta per
dieng. Cerenia injekcinj tirpalg galima naudoti iki 5 d., o Cerenia tabletes — iki keturiolikos dieny 1§
eilés.

ProfilaktiSkai nuo pykinimo dél chemoterapijos
Nuo vémimo ir profilakti§kai (iSskyrus vémima dél supimo ligos)

Tablec¢iy Kiekis

Suns kiino svoris
3,0-4,0* Y

4,1-8,0

g1-120 | =
121240 | 1
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

24 mg 60 mg

-\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
e

//

.

%

|

]

30,1-60,0
*Sunims, sverlantlems maiiau nei 3 kg, tiksliai dozuoti nejmanoma.

Naudojimas profilaktiSkai nuo vémimo dél supimo ligos, tik 16 sav. amZiaus ir vyresniems
Sunims

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo dél supimo ligos, Cerenia tabletes reikia Serti viena karta per
diena, skiriant 8 mg maropitanto 1 kg kiino svorio ir duodant tableciy kiekj pagal Zemiau pateikta
lentele. Tabletes galima lengvai perlauzti per jranta.

Tabletes reikia suserti ne véliau kaip 1 val. iki kelionés pradzios. Antiemetinis veikimas trunka ne
trumpiau kaip 12 val., todél patogu vaistg suduoti vakare, prie§ ankstyva keliong ryte. Duoti
pakartotinai galima ne daugiau kaip dar dvi dienas iS eilés.

Kai kuriems Sunims ir kartojant gydyma, gali buti pakankamos mazesnés nei rekomenduojamos dozés.

Profilakti§kai nuo vémimo dél supimo ligos

Suns Kiino svoris Tablec¢iy Kiekis
(kg)

16 mg

1,0-1,5 - =
1,6-2,0 1 .
2,1-3,0 ... .
3,1-4,0 2 = 5
4,1-6,0 - s
6,1-7,5 . 0 0 =

27



7,6-10,0 \\\\\\\\\\\\\\\\%\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\f&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
10,1-15,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ﬁ&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
15,1-20,0 \\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\:&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
20,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\:&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
30,1-40,0 \\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\%&\\\\\\\\\\%
40,1-60,0 .

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint i§imti tablete i$ lizdinés plokstelés, reikty laikytis tokios tvarkos:

- pradzioje, kaip parodyta Zirkliy simboliu 3<, sulenkti ar nukirpti i$ilgai tarp tableCiy esanciy
skyluciy;
surasti nugarélés apsaugoje jpjova, kuri parodyta strélés simboliu =;
tvirtai laikant vieng pus¢ uz jpjovos, traukti kitg dalj link lizdinés plokstelés centro, kol
pasimatys tablete;
iSimti tablete i$ lizdinés plokstelés ir pagal nurodymus suserti.

Pastaba. Negalima bandyti iSimti tabletés spaudziant jg per lizdinés plokstelés nugaréle, nes taip bus
sugadinta tablete ir lizdiné plokstelé.

Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos, pries duodant vaistus rekomenduojama negausiai
paserti ar duoti skanésta; ilgo alkinimo reikéty vengti. Cerenia tableciy negalima Serti jvynioty ar

ImaiSyty i édesj, nes tai gali létinti tabletés tirpimg ir atitinkami veikimo pradzia.

Davus tablete, Sunj biitina atidziai stebéti, norint jsitikinti, ar kiekviena tableté buvo praryta.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Pusés perlauztos tabletés tinkamumo laikas — 2 d. Nesunaudota perlauZztos tabletés puse reikia jdéti
atgal j atpléstg lizdine plokstele ir laikyti kartoninéje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/06/062/001-004

Cerenia tabletés parduodamos supakuotos i lizdines ploksteles po 4 tabletes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bunarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
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mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Pranciizija
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Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cerenia, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis

1 ml injekcinio skaidraus, bespalvio ar Sviesiai gelsvo tirpalo yra 10 mg maropitanto (maropitanto
citrato monohidrato) ir 3,3 mg/ml metakrezolio (konservanto).

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims

o Pykinimui, kilusiam dél chemoterapijos, slopinti ir profilaktiskai.

o ProfilaktiSkai nuo vémimo, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.

. Profilaktiskai ir vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

o Profilaktiskai nuo pykinimo ir vémimo perioperaciniu laikotarpiu bei atsigavimui po bendrosios

anestezijos, naudojus u-opioidiniy receptoriy agonistg — morfing, pagerinti.

Katéms
. Profilaktiskai nuo vémimo ir pykinimui sumazinti, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.
. Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikanc¢iomis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virskinimo trakto nepraecinamumo,
tod¢l butina tinkamai diagnozuoti.

Pagal gerg veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanciomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrolé ir pakaitiné skysciy terapija, tuo pat
metu stengiantis iSsiaiSkinti pagrindines vémimo prieZastis.

Cerenia injekcinio tirpalo nerekomenduojama naudoti vémimui, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.
Sunims
Nors buvo jrodytas Cerenia veiksmingumas tiek gydant nuo vémimo, tiek apsaugant nuo vémimo dél

chemoterapijos, buvo nustatyta, kad jis veiksmingesnis, jei naudojamas profilaktiskai. Todél vaista
nuo vémimo rekomenduojama skirti prie§ skiriant chemoterapinj vaista.
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Katéms
Cerenia veiksmingumas maZzinant pykinimg buvo jrodytas tyrimais naudojant modelj (ksilazino
sukeltas pykinimas).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii§iy gyviinams:
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims ar jaunesnéms nei 16 sav.
amziaus katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, nenustatytas.
Prie$ naudojant Cerenia jaunesniems nei 8 sav. amZziaus Sunims ar jaunesnéms nei 16 sav. amziaus
katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, atsakingas veterinarijos
gydytojas turéty jvertinti nauda ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia apdairiai naudoti Sunims ir katéms,
sergantiems kepeny ligomis.

Cerenia turéty biiti naudojama apdairiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems ] jas
polinkj, nes maropitantas turi afinitetg Ca ir K jony kanalams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti

apdairiai.

Naudojus vaistg butina plauti rankas. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. [rodyta, kad maropitantas gali dirginti akis,
todél atsitiktinai patekus j akis, butina jas plauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Cerenia neturéty biiti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi afinitetg
kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

Perdozavimas:

Isskyrus laikinas injekcijos vietos reakcijas, pasireisSkusias Svirkstus po oda, Cerenia injekcinis tirpalas
buvo gerai toleruotas Suny ir jauny kaciy, kasdien Svirkstus iki 5 mg/kg (5 kartus didesnémis nei
rekomenduojama dozémis) 15 d i$ eilés (3 kartus ilgiau nei rekomenduojama). Suaugusiy kaciy
perdozavimo duomeny pateikta nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Cerenia negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais tame paciame Svirkste, nes nebuvo atlikti
suderinamumo tyrimai.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:

Labai dazna

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos skausmas'-?
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Labai reta

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Anafilaksinio tipo reakcijos (pvz. alerginé edema, dilgéline, paraudimas, kolapsas, dusulys, blyskios
gleivinés)

Letargija

Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny dreb¢jimas)

!'Sunims, susvirkstus po oda.
2 Katéms, mazdaug tre¢daliui kaciy pastebimas vidutinis arba stiprus atsakas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sunims ir katéms vaista reikia $virksti po oda ar j vena.

Cerenia injekcinj tirpalg reikia $virksti po oda ar i vena, vieng kartg per dieng skiriant 1 mg
maropitanto 1 kg kiino svorio (1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio). Gydymga galima kartoti iki 5 d. i$ eilés.
Svirksc¢iant Cerenia j vena, jj reikia Svirksti vieng, nemaiSant su jokiais kitais skysciais.

Sunims vémimui slopinti ar profilaktiskai galima naudoti Cerenia injekcinj tirpala viena karta per
dieng kasdien, iki 5 d. iS eilés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo, Cerenia injekcinj tirpalg reikia Svirksti anksc¢iau nei pries 1 val.
Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél naudojant vémima sukelian¢ias priemones (pvz.,
chemoterapija), vaista Svirksti galima i§ vakaro.

Kadangi svirkS¢iant po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras
gyviny fiksavimo priemones. Svirks¢iant atSaldyta vaistg galima sumazinti skausma injekcijos vietoje.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono po
,»EXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius flakong, — 60 d.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms parduodamas supakuotas j gintaro spalvos
stiklinius flakonus po 20 ml, kartoninése dézutése po 1 flakona.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka buarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
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mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EA\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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mailto:pvsupportireland@zoetis.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodoén, s/n®
Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Ispanija
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