PRILOG I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA
Emevet 16 mg tablete za Zvakanje za pse
Emevet 24 mg tablete za Zvakanje za pse

Emevet 60 mg tablete za Zvakanje za pse
Emevet 160 mg tablete za zvakanje za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Djelatna tvar:

Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 16 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat)24 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 60 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 160 mg

Pomocéne tvari:

Kvalitativni sustav pomoc¢nih tvari i drugih
sastojaka

Celuloza, mikrokristali¢na

Laktoza hidrat

Karmelozanatrij, umreZena

Silicijev dioksid, koloidni, hidratizirani

Magnezijev stearat

Okus piletine

Prljavo bijele do svjetlosmede, sa smedim mrljama, okrugle i konveksne tablete s linijjom loma u
obliku kriza na jednoj strani.

Tablete za zZvakanje mogu se podijeliti na jednake polovice i Cetvrtine.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za sprjeCavanje mucnine izazvane kemoterapijom.

Za sprjeCavanje povracanja uzrokovanog boles¢u putovanja.

Za sprjeCavanje i lijecenje povrac¢anja uz maropitant otopinu za injekcije i u kombinaciji s drugim
potpornim mjerama u pasa.

3.3 Kontraindikacije

Ne koristiti u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja



Povrac¢anje moze biti povezano s teskim i ozbiljnim stanjima koja oslabljuju organizam ukljucujuci
probavne zastoje (smetnje), zbog toga treba provesti ciljane dijagnosticke pretrage.

Maropitant tablete za Zvakanje pokazale su se kao uspjesna terapija protiv povracanja, iako se kod
slucajeva ucestalog povrac¢anja oralno aplicirani maropitant mozda nece apsorbirati prije sljedeceg akta
povracanja. U takvim slu¢ajevima preporucuje se aplikacija maropitanta u obliku otopine za injekcije.

Dobra veterinarska praksa preporucuje da se antiemetici koriste uz potporu drugih veterinarskih i
potpornih mjera kao $to su dijetna prehrana i nadoknada izgubljenih tekuéina dok se rjeSava temeljni
uzrok povracanja. Neskodljivost maropitanta tijekom lijecenja duzeg od 5 dana nije bila istrazena u
ciljnoj populaciji (tj. u mladih pasa koji boluju od virusnog enteritisa). U slucaju lijecenja u razdoblju
duzem od 5 dana potrebno je pazljivo pracenje mogucih Stetnih dogadaja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena kod pasa mladih od 16 tjedana pri dozi od 8 mg/kg
(bolest putovanja) i kod pasa mladih od 8 tjedana pri dozi od 2 mg/kg (povracanje) kao i kod kuja
tijekom graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i
rizika.

Maropitant se metabolizira u jetri i stoga ga treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s
poremecenom funkcijom jetre. S obzirom na to da se maropitant akumulira u tijelu tijekom
cetrnaestodnevnog lijeCenja zbog ogranicenog kapaciteta metabolickih procesa, tijekom
dugotrajnog razdoblja lijecenja mora se paZzljivo pratiti funkcija jetre i moguca pojava stetnih
dogadaja.

Ovaj veterinarski lijek treba oprezno primjenjivati zivotinjama s bolestima srca ili predispozicijom
za njihov razvoj, jer maropitant ima sklonost prema kanalima iona kalcija i kalija. U ispitivanju na
zdravim psima pasmine bigl kojima je kroz usta primijenjeno 8 mg maropitanta/kg tjelesne teZine,
primijeceno je produljenje QT intervala u nalazu EKG-a za priblizno 10 %, ali bez klinickog
znacaja.

Tablete za zvakanje su aromatizirane. Kako biste izbjegli slu¢ajno gutanje, Cuvajte ove tablete za
zvakanje izvan dohvata zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:

Osobe preosjetljive na maropitant trebaju s oprezom primjenjivati veterinarski lijek.

Nakon primjene operite ruke. U sluCaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite
savjet lijecnika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Cesto Povraéanje'

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):




Vrlo rijetko Neuroloski poremecaji (npr. ataksija, konvulzija, napadaj,
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih tremor misica)

zivotinja, ukljucujuéi izolirane Letargija

slucajeve):

': Primijeéeno prije putovanja, obi¢no unutar 2 sata nakon primjene doze od 8 mg/kg

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Ovaj veterinarski lijek ne smije se davati istodobno s antagonistima kanala kalcijevih iona jer
maropitant ima sklonost za navedene kanale.

Maropitant se dobro veze za proteine plazme te se moZe natjecati s drugim djelatnim tvarima koje
se dobro vezu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Oralna primjena.

Za sprjecavanje bolesti putovanja preporucuje se dati lagani obrok prije davanja veterinarskog
lijeka; produZeni post prije primjene treba izbjegavati. Medutim, maropitant tablete za Zvakanje
ne smiju se davati umotane u hranu jer mogu usporiti otapanje tablete za zZvakanje i posljedicno

odgoditi ucinkovitost.

Pse treba pazljivo motriti nakon davanja lijeka kako bi bili sigurni da je tableta za zvakanje
progutana.

SprijeCavanje mucnine izazvane kemoterapijom, lijeCenje i sprjeavanje povrac¢anja (osim bolesti
putovanja), (samo za pse starije od 8 tjedana).

Za lijeCenje ili sprjeCavanje povracanja, maropitant tablete za Zvakanje treba davati jednom
dnevno u dozi od 2 mg maropitanta na kilogram tjelesne tezine, koriste¢i broj tableta naveden u
ispod priloZenoj tablici. Tablete za zvakanje mogu se prepoloviti po razdjelnoj liniji.

Tablete se mogu podijeliti na 2 ili 4 jednake dijela kako bi se omogucilo to¢no doziranje. Stavite
tabletu na ravnu povrsinu, s ispupcenom stranom okrenutom prema gore i s konveksnom
(okruglom) stranom okrenutom prema povrsini.



"
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y :\'] 3 @ {D Da biste podijelili na 2 jednake dijela: Pritisnite palce na obje
Y oeo strane tableta.
( Q D Da biste podijelili na 4 jednake dijela: Pritisnite palac u sredini
| » QU tableta.
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Da biste sprijecili povracanje, potrebno je tabletu primijeniti barem jedan sat ranije. Prosjecna
ucinkovitost je 24 sata, tako da se tablete mogu primijeniti vecer prije primjene tvari koja moze
uzrokovati povracanje (npr. kemoterapija).

Maropitant se moze davati za lijeCenje ili sprjecavanje povracanja u obliku tableta za Zvakanje
ili otopine za injekcije jednom dnevno. Maropitant otopina za injekciju moZze se primjenjivati do
pet dana, a maropitant tablete za Zvakanje do Cetrnaest dana.

Sprjecavanje mucnine uzrokovane kemoterapijom
Lijecenje i sprjecavanje povra¢anja (osim bolesti putovanja)
Tjelesna masa Broj tableta za Zvakanje

psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg

1,3-25 Ya

3,0-40 V2

4,1-8,0 1

8,1 -12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 — 60,0 2

Za sprijeCavanje povrac¢anja uzrokovanog bole§éu putovanja (samo za pse starije od 16 tjedana).

Za sprjeCavanje povracanja uzrokovanog boles¢u putovanja, maropitant tablete za Zvakanje
treba dati jednom dnevno, u dozi od 8 mg maropitanta na kilogram tjelesne tezine, koriste¢i broj
tableta naveden u ispod prilozenoj tablici. Tablete se mogu prepoloviti po razdjelnoj liniji.

Tablete za zZvakanje treba dati barem jedan sat prije pocetka putovanja. Antiemeticki ucinak traje
najmanje 12 sati, Sto omogucuje davanje lijeka vecer prije putovanja. Lijek se moze dati ponovno
maksimalno dva uzastopna dana.

Sprjecavanje bolesti putovanja
Tjelesna Broj tableta za Zvakanje
masa psa 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
(kg)

1,0-1,5 V2

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-40 2

4,1-6,0 2

6,1-75 1

7,6 —10,0 V2
10,1 — 15,0 2
15,1 -20,0 1
20,1 —30,0 1
30,1 —40,0 2
40,1 — 60,0 3




Zbog velikih razlika u farmakokinetici maropitanta te njegovog nakupljanja u organizmu nakon
ponavljane primjene jedne doze dnevno, u nekih jedinki moze biti dovoljna manja doza od
preporucene te u sluc¢aju ponavljanja doze.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Maropitant tablete za Zvakanje dobro su se podnosile kada su se primjenjivale 15 dana u dozi do 10
mg/kg tjelesne tezine po danu.

Klinicki znakovi, koji ukljucuju povracanje kod prve primjene, pojacano slinjenje i vodena stolica,
primijeceni su kada se proizvod daje u dozi vecoj od 20 mg/kg.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QA04AD90
4.2 Farmakodinamika

Povracanje je sloZzen proces koji centralno koordinira centar za povracanje. Centar se sastoji od
nekoliko jezgri mozdanog stabla (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalna motoricka
jezgra vagusa) koje primaju i integriraju osjetne podrazaje iz centralnih i perifernih izvora i
kemijske podrazaje iz cirkulacije i cerebrospinalne tekucine.

Maropitant je antagonist receptora neurokinin 1 (NK;), djeluje sprjeCavanjem vezanja tvari P,
neuropeptida iz skupine tahikinina. P tvar je prisutna u znac¢ajnim koncentracijama u jezgrama od
kojih se sastoji centar za povracanje i smatra se klju¢nim neurotransmiterom ukljuc¢enim u
povracanje. Inhibicijom vezanja tvari P unutar centra za povracanje, maropitant je djelotvoran protiv
neuralnih i humoralnih (centralnih i perifernih) uzroka povracanja. Razli¢itim in vitro testovima
dokazano je da se maropitant selektivno veze za NK; receptore funkcionalnim antagonizmom prema
aktivnosti tvari P koji ovisi o dozi. In vivo ispitivanja na psima pokazuju antiemeticku djelotvornost
maropitanta protiv centralnih i perifernih emetika ukljuc¢ujuéi amorfin, cispaltin i sirup ipekaka.

Maropitant nema sedirajuci ucinak i ne treba ga koristiti kao sedativ za bolest putovanja.

Maropitant je ucinkovit protiv povra¢anja. Simptomi mucnine, ukljucujuéi pojacano slinjenje i
letargi¢nost mogu se pojaviti za vrijeme lijecenja.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticki profil maropitanta kada je jednokratno oralno dan psu u dozi od 2 mg/kg tjelesne
tezine karakterizira maksimalna koncentracija (Cmax) u plazmi od otprilike 81 ng/ml; koncentracija je
postignuta unutar 1,9 sati nakon primjene (tmax). NajviSe koncentracije pracene su smanjenjem sustavne
izlozenosti s vidljivim vremenom polueliminacije (ti2) od 4,03 sata.

Pri dozi od 8 mg/kg, postignut je Cmax 0d 776 ng/ml 1,7 sati nakon primjene. Vrijeme polueliminacije
pri dozi od 8 mg/kg iznosi 5,47 sati.



Interindividualne razlike u kinetici mogu biti velike, ¢ak do 70 CV% za AUC.

Tijekom klinickih ispitivanja utvrdeno je da su koncentracije maropitanta u plazmi, koje su omogucile
djelotvornost, postignute najranije jedan sat nakon primjene. Procjene oralne bioraspolozivosti
maropitanta bile su 23,7 % za dozu od 2 mg/kg i 37 % za 8 mg/kg. Volumen distribucije u stanju
dinamicke ravnoteze (Vss) odreden nakon intravenske aplikacije 1 — 2 mg/kg bio je u granicama od
otprilike 4,4 do 7,0 I/kg. Maropitant pokazuje nelinearnu farmakokinetiku (povecanje AUC vise je
nego proporcionalno s povecanjem doze) kada se daje peroralno unutar raspona doze od 1 do 16 mg/kg.

Nakon ponovljene oralne primjene tijekom pet uzastopnih dana u dozi od 2 mg/kg, akumulacija
(povecanje koncentracije) je bila 151 %. Nakon ponovljene oralne aplikacije tijekom dva uzastopna
dana u dozi od 8 mg/kg, akumulacija je bila 218 %. Maropitant se metabolizira u jetri pomocu
citokroma P450 (CYP). CYP2D15 i CYP3A12 su identificirani kao pse¢i izoformi ukljuceni u
biotransformaciju maropitanta u jetri.

Izlu¢ivanje putem bubrega manje je znacajan put eliminacije, maropitant ili njegovi glavni metaboliti

pojavljuju se u urinu u iznosu manjem od 1 % pri oralnoj dozi od 8 mg/kg. U pasa je vise od 99 %
maropitanta vezano za proteine plazme.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka u pakiranju za prodaju: 3 godine.

Ako se tablete dijele, preostali dio treba cuvati u blister pakiranju i upotrijebiti pri sljedecoj primjeni.
Sve polovice ili Cetvrtine tablete preostale nakon 3 dana treba baciti.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne uvjete skladistenja.

Neiskoristenu polovicu tablete treba vratiti u ve¢ otvoreni blister te vratiti u kartonsku kutiju.
5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminijsko[PVC/Alu/oPA]-aluminijski blister koji sadrzi po 10 tableta za zZvakanje.
Aluminijsko[PVC/Alu/oPA]-aluminijski blister koji sadrzi po 4 tableta za Zvakanje.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija u kojoj je 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tableta za Zvakanje

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskorisStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
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primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/25/343/001-028

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 02/06/2025

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Emevet 16 mg tablete za Zvakanje
Emevet 24 mg tablete za zvakanje
Emevet 60 mg tablete za Zvakanje
Emevet 160 mg tablete za Zvakanje

2. DJELATNE TVARI

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 16 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat)24 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 60 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 160 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

4 tableta za zvakanje
10 tableta za zvakanje
12 tableta za zvakanje
30 tableta za zvakanje
40 tableta za zZvakanje
50 tableta za zvakanje
100 tableta za zvakanje

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

¢ |

|5. INDIKACLJE

| 6. PUTOVI PRIMJENE

Oralna primjena.

| 7. KARENCLJE

| 8. ROK VALJANOSTI
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Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od tri dana.

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o lijeku.

11. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za lijeCenje Zivotinja.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/25/343/001-028

| 15. BROJ SERLJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Aluminijsko[PVC/Alu/oPA]-aluminijski BLISTER

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Emevet

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Svaka tableta za zvakanje sadrzi:

16 mg maropitanta
24 mg maropitanta
60 mg maropitanta
160 mg maropitanta

|3.  BROJSERLJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

15



UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
1. Naziv veterinarskog lijeka
Emevet 16 mg tablete za Zvakanje za pse
Emevet 24 mg tablete za Zvakanje za pse
Emevet 60 mg tablete za Zvakanje za pse
Emevet 160 mg tablete za zvakanje za pse
2 Sastav
Svaka tableta za zvakanje sadrzi:
Djelatna tvar:
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 16 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat)24 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 60 mg
Maropitant (kao maropitant citrat hidrat) 160 mg

Blistavo bijela do svijetlo smeda sa smedim mrljama, okrugla i konveksna tableta za Zvakanje s linijjom
loma u obliku kriZa na jednoj strani.

Tableta za Zvakanje moze se podijeliti na jednake polovice i Cetvrtine.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

¢

4. Indikacije za primjenu

Za sprjeCavanje mucnine izazvane kemoterapijom.

Za sprjeCavanje povracanja uzrokovanog boles¢u putovanja.

Za sprjeCavanje i lijeCenje povrac¢anja uz maropitant otopinu za injekcije i u kombinaciji s drugim
potpornim mjerama u pasa.

5. Kontraindikacije

Ne koristiti u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Povrac¢anje moze biti povezano s teskim i ozbiljnim stanjima koja oslabljuju organizam ukljucujuci
probavne zastoje (smetnje), zbog toga treba provesti ciljane dijagnosticke pretrage.

Maropitant tablete za Zvakanje pokazale su se kao uspjesna terapija protiv povracanja, iako se kod
slucajeva ucestalog povrac¢anja oralno aplicirani maropitant mozda nece apsorbirati prije sljedeceg akta
povracanja. U takvim slu¢ajevima preporucuje se aplikacija maropitanta u obliku otopine za injekcije.
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Dobra veterinarska praksa preporucuje da se antiemetici koriste uz potporu drugih veterinarskih i
potpornih mjera kao §to su dijetna prehrana i nadoknada izgubljenih tekuéina dok se rjeSava temeljni
uzrok povracanja. NeSkodljivost maropitanta tijekom lijecenja duzeg od 5 dana nije bila istrazena u
ciljnoj populaciji (tj. u mladih pasa koji boluju od virusnog enteritisa). U slucaju lijeCenja

u razdoblju duZzem od 5 dana potrebno je pazljivo pracenje mogucih Stetnih dogadaja.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena kod pasa mladih od 16 tjedana pri dozi od 8 mg/kg
(bolest putovanja) i kod pasa mladih od 8 tjedana pri dozi od 2 mg/kg (povracanje) kao i kod kuja
tijekom graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i
rizika.

Maropitant se metabolizira u jetri i stoga ga treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s
poremecenom funkcijom jetre. S obzirom na to da se maropitant akumulira u tijelu tijekom
cetrnaestodnevnog lijeCenja zbog ograni¢enog kapaciteta metabolickih procesa, tijekom
dugotrajnog razdoblja lijecenja mora se paZzljivo pratiti funkcija jetre i moguca pojava stetnih
dogadaja.

Ovaj veterinarski lijek treba oprezno primjenjivati zivotinjama s bolestima srca ili predispozicijom
za njihov razvoj, jer maropitant ima sklonost prema kanalima iona kalcija i kalija. U ispitivanju na
zdravim psima pasmine bigl kojima je kroz usta primijenjeno 8 mg maropitanta/kg tjelesne tezine,
primijeceno je produljenje QT intervala u nalazu EKG-a za priblizno 10 %, ali bez klinickog
znacaja.

Tablete za zvakanje su aromatizirane. Kako biste izbjegli slu¢ajno gutanje, Cuvajte ove tablete za
zvakanje izvan dohvata zivotinja.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:

Osobe preosjetljive na maropitant trebaju s oprezom primjenjivati veterinarski lijek.

Nakon primjene operite ruke. U sluCaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potrazite
savjet lijecnika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcija:
Ovaj veterinarski lijek ne smije se davati istodobno s antagonistima kanala kalcijevih iona jer
maropitant ima sklonost za navedene kanale.

Maropitant se dobro veze za proteine plazme te se moze natjecati s drugim djelatnim tvarima koje
se dobro vezu.

Predoziranje:
Maropitant tablete za Zvakanje dobro su se podnosile kada su se primjenjivale 15 dana u dozi do 10

mg/kg tjelesne tezine po danu.

Klini¢ki znakovi, koji ukljucuju povracanje kod prve primjene, pojacano slinjenje i vodena stolica,
primijeceni su kada se proizvod daje u dozi vecoj od 20 mg/kg.

7. Stetni dogadaji

Psi:
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Cesto Povraéanje'

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih

zivotinja):

Vrlo rijetko Neuroloski poremecaji (npr. Ataksija (nekoordinacija),
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih konvulzija, napadaj, tremor misica)

zivotinja, ukljucujuéi izolirane Letargija

slucajeve):

': Primijeéeno prije putovanja, obi¢no unutar 2 sata nakon primjene doze od 8 mg/kg.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo kakve nuspojave, ¢ak i one koje nisu ve¢ navedene u ovoj uputi o lijeku ili mislite
da lijek nije djelovao, obratite se §to prije svojem veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovu lokalnom predstavniku koristec¢i se podatcima za
kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Oralna primjena.

SprijeCavanje mucnine izazvane kemoterapijom, lijeCenje i sprieCavanje povrac¢anja (osim bolesti
putovanja), (samo za pse starije od 8 tjedana).

Za lijeCenje ili sprjeCavanje povracanja, maropitant tablete za Zvakanje treba davati jednom
dnevno u dozi od 2 mg maropitanta na kilogram tjelesne tezine, koriste¢i broj tableta naveden u
ispod priloZenoj tablici. Tablete za zvakanje mogu se prepoloviti po razdjelnoj liniji.

Tablete se mogu podijeliti na 2 ili 4 jednake dijela kako bi se omoguc¢ilo tocno doziranje.
Stavite tabletu na ravnu povrsinu, s ispupcenom stranom okrenutom prema gore i s konveksnom
(okruglom) stranom okrenutom prema povrsini.

~ ~
el ==
: ‘ By @ iD Da biste podijelili na 2 jednake dijela: Pritisnite palce na obje
U e strane tableta.
5‘/ . AD Da biste podijelili na 4 jednake dijela: Pritisnite palac u sredini
,_'/\‘.\I\ 5 @] @ tableta.
. = 95_‘,@ S

Da bi se sprijecilo povracanje, potrebno je tabletu primijeniti barem jedan sat ranije.
Procijenjena ucinkovitost je 24 sata, tako da se tablete mogu primijeniti veCer prije primjene
tvari koja moze uzrokovati povrac¢anje (npr. kemoterapija).

Maropitant se moze davati za lijecenje ili sprjeCavanje povracanja u obliku tableta za zZvakanje
ili otopine za injekcije jednom dnevno. Maropitant otopina za injekciju moze se primjenjivati do
pet dana, a maropitant tablete za Zvakanje do Cetrnaest dana.

Sprjecavanje mucnine uzrokovane kemoterapijom
Lijecenje i sprjetavanje povracanja (osim bolesti putovanja)

Tjelesna masa Broj tableta za Zvakanje

psa (kg) 16 mg | 24 mg | 60 mg
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1,3-25 Ya
3,0-4,0 2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 - 60,0 2

Za sprjeCavanje povrac¢anja uzrokovanog bole§éu putovanja, (samo za pse starije od 16 tjedana).

Za sprjeCavanje povracanja uzrokovanog boles¢u putovanja, maropitant tablete za zvakanje
treba dati jednom dnevno, u dozi od 8 mg maropitanta na kilogram tjelesne tezine, koriste¢i broj
tableta naveden u ispod priloZenoj tablici. Tablete za Zvakanje mogu se prepoloviti po razdjelnoj
liniji.

Tablete za Zvakanje treba dati barem jedan sat prije pocetka putovanja. Antiemeticki ucinak traje
najmanje 12 sati, Sto omogucuje davanje lijeka vecer prije putovanja. Lijek se moZe dati ponovno
maksimalno dva uzastopna dana.

Sprjecavanje bolesti putovanja
Tjelesna Broj tableta za Zvakanje
masa psa 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
(kg)

1,0-1,5 V2

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-40 2

4,1-6,0 2

6,1-75 1

7,6 —10,0 V2
10,1 — 15,0 2
15,1 -20,0 1
20,1 —30,0 1
30,1 —40,0 2
40,1 — 60,0 3

Zbog velikih razlika u farmakokinetici maropitanta te njegovog nakupljanja u organizmu nakon
ponavljane primjene jedne doze dnevno, u nekih jedinki moze biti dovoljna manja doza od
preporucene te u sluc¢aju ponavljanja doze.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Za sprjecavanje bolesti putovanja preporucuje se dati lagani obrok prije davanja veterinarskog lijeka;
produzeni post prije primjene treba izbjegavati.. Medutim, maropitant tablete za zvakanje ne smiju se

davati umotane u hranu jer mogu usporiti otapanje tablete za Zvakanje i posljedi¢no odgoditi u€inak.

Pse treba pazljivo motriti nakon davanja lijeka kako biste bili sigurni da je tableta progutana.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
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Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek ne zahtijeva posebne uvjete skladistenja.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i blisteru nakon
Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ako se tablete dijele, preostali dio treba Cuvati u blister pakiranju, u vanjskoj kartonskoj kutiji, i
upotrijebiti pri sljedecoj primjeni. Sve polovice ili Cetvrtine tablete preostale nakon 3 dana treba baciti.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim primjenjivim nacionalnim sustavima

prikupljanja. Ove mjere trebale bi pomoci u zastiti okoliSa.

Pitajte veterinara kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/25/343/001-028

Aluminijsko[PVC/Alu/oPA]-aluminijski blister koji sadrzi po 10 tableta za zZvakanje.
Aluminijsko[PVC/Alu/oPA]-aluminijski blister koji sadrzi po 4 tableta za Zvakanje.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija u kojoj je 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tableta za Zvakanje
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje 1
podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Njemacka

Tel: +49 (0)5136 60660

20


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

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku moZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa
Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAX

120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas
Pujades 11-12

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

ES-08140 Caldes de Montbui
(Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Hrvatska Portugal

Arnika Veterina d.o.o. Laboratorios Karizoo, S.A.

Vidikovac 20 Pol. Ind. La Borda, Mas

10000 Zagreb Pujades 11-12

Tel: +385 1 3643737 08140 Caldes de Montbui
Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es
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Ireland

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Slovenija

TPR d.o.0.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL
HEALTH OY

PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
E-mail:
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 (0) 3 630 3100
E-mail:
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern
Ireland)

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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