I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZ(")INEK
OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Emevet 16 mg ragotabletta kutyaknak
Emevet 24 mg ragotabletta kutyaknak

Emevet 60 mg ragotabletta kutyaknak
Emevet 160 mg ragotabletta kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ragotabletta tartalmaz:

Hat6anyag:

Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 16 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 24 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 60 mg

Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 160 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mennyiségi osszetétele

Mikrokristalyos cellul6z

Laktoz-monohidrat

Kroszkamelldz-natrium

Szilika, kolloid, hidratalt

Magnézium-sztearat

Csirkearoma

Tortfehértdl vilagosbarnaig valtozo szinti, barna pettyes, kerek, domboru ragotabletta, egyik
oldalan kereszt alaku felezovonallal.

A ragotabletta egyenlo felekre vagy negyedekre oszthato.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1. Célallat faj(ok)

Kutya

3.2. Terapias javallatok célallat fajonként

A kemoterapia kovetkeztében kialakuld hanyinger megel6zése kutyaknal.

Az utazasi betegség altal kivaltott hanyas megel6zése kutyaknal.

Hanyas megeldzése ¢és kezelése, maropitant oldatos injekcioval egyiitt és mas tdmogato
intézkedésekkel kezeléssel kombinalva kutyaknal.

3.3. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4. Kiilonleges figyelmeztetések



A hanyas egyiitt jarhat olyan sulyos korformakkal, mint gyomor-, bélelzarodas, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékelés nélkiilozhetetlen.

A maropitant ragotabletta hatdsosnak bizonyult a hanyas kezelésében, de gyakori hanyas esetén
eléfordulhat, hogy a szajon at beadott maropitant nem szivodik fel a kdvetkezd hanyasig. Ezért ajanlott
a hanyas kezelését maropitant oldatos injekcioval kezdeni.

A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghtuz6do okokat keressiik, az
antiemetikumokat mas allatorvosi és egyéb tamogato intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpotlas,
kell egylitt alkalmazni. A maropitant artalmatlansagat nem vizsgaltak 5 napot meghaladoé kezelésnél a
célpopulacion (azaz virusos enteritiszben szenvedo fiatal kutydkon). Az 5 napot meghalad6 iddtartamu
kezelésnél a lehetséges mellékhatasok alapos megfigyelése sziikséges.

3.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 16 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 8 mg/kg adag
esetében (utazasi betegség), a 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 2 mg/kg adag esetén (hanyas) illetve
vemhes vagy laktalo kutyakon nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény-kockézat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedd kutyaknal csak
koriiltekintéssel alkalmazhatd. Mivel a maropitant, a metabolikus telitddés miatt, a 14 napos
kezelés alatt felhalmozddik a szervezetben, ezért hosszitava kezelésnél a mellékhatasok
megfigyelése mellett, a majfunkciot is alaposan ellendrizni kell.

Ezt az éllatgyogyészati készitményt eldvigyazatossaggal kell alkalmazni szivbetegségben szenvedd
vagy szivbetegségre hajlamos allatoknal, mivel a maropitant hatassal van a kalcium (Ca)- és kalium
(K)-ion csatornakra. Egy egészséges beagle kutyadkon végzett vizsgalatban 8 mg/ttkg szajon at
beadott adaggal az elektrokardiogram (EKG) QT-intervallumanak kortilbeliil 10%-o0s ndvekedését
figyelték meg; azonban az ilyen novekedésnek valoszintileg nincs klinikai jelentdsége.

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkertilése érdekében a ragotablettakat allatoktol
elzarva kell tarolni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

Maropritant iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhet6.
3.6. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Hényas'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,




de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Neurologiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcs, gorcsroham,
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint | izomremeges)

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Letargia

eseteket is):

': Utazés el6tt figyelték meg, 4ltaldban 8 mg/ttkg-os adag beadasat kovetben 2 éran beliil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo
elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7. Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacid

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8. Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd egyidejlileg Ca-csatorna-antagonistakkal, mert
a maropitant kotddik a Ca-csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erésen kotédo
hatéanyagokkal.

3.9. Az alkalmazas mddja és az adagolas

Széajon at torténd alkalmazas.

Utazasi betegség esetén a ragdtabletta beadasa el6tt konny taplalék vagy néhany falat etetése
ajanlott, a hosszabb koplaltatast keriilni kell. A maropitant ragotablettat nem szabad falatba

rejtve beadni, mert ez késleltetheti a ragotabletta feloldodasat és ezzel a hatés kialakulasat.

A kutyékat a beadast kdvetden gondosan meg kell figyelni, hogy minden egyes ragotabletta
lenyelése megtorténjen.

A kemoterapia kovetkeztében kialakuld hanyinger megel6zésére, valamint hanyas kezelésére és
megeldzésére (az utazasi betegség kivételével) (csak 8 hetes vagy ennél idosebb kutyaknal).

Hanyas kezelésére vagy megel6zésére a maropitant ragotabletta naponta egyszer, 2 mg
maropitant/testtomegkilogramm adagban adando, az alabbi tablazatban megadott ragdtabletta-
szammal. A ragotabletta a tablettan 1évo felezOvonal mentén torheto.

A tablettak 2 vagy 4 egyenl0 részre oszthatok a pontos adagolas érdekében. Helyezze a tablettat sik
feliiletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a feliilet felé.
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A héanyas megel6zésére a ragotablettat legalabb 1 oraval korabban kell beadni. A hatastartam
hozzéavetdleg 24 ora, ezért a ragotablettat a hanyast el6idézo készitmény alkalmazasa eldtt (pl.
kemoterapia), mar este be lehet adni.

A maropitant a hanyas kezelésére vagy megel6zésére alkalmazhat6 naponta egyszer beadott
ragotabletta vagy injekcios oldat formajaban. A maropitant oldatos injekcio legfeljebb 6t napig,
a maropitant ragétabletta pedig legfeljebb tizennégy napig adhato.

A kemoterapia altal kivaltott hanyinger megel6zése
Hanyas kezelése és megelozése (kivéve az utazisi betegséget)
Kutya Ragotabletta szima
testtomege (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Va
3,04,0 P2
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

Az utazasi betegség okozta hanyas megeldzésére (csak 16 hetes vagy anndl idGsebb kutyak

esetén).

Az utazasi betegség altal kivaltott hanyas megel6zésére a maropitant ragdtabletta naponta
egyszer, 8 mg maropitant/testtomegkilogramm adagban adando, az alabbi tablazatban megadott
ragotabletta-szamok alkalmazasaval. A ragotabletta a tablettan talalhato torésvonalak mentén
torhetd.

A ragotablettakat legalabb egy ordval az utazas megkezdése el6tt kell beadni. Az antiemetikus hatés
legalabb 12 6raig tart, ami lehetové teszi, hogy a kora reggeli utazas el6tt a tablettakat mar é&jjel
beadjuk. A kezelést legfeljebb két egymast kdvetd napon at folytathatjuk.

Utazasi betegség megelozése

Kutya Ragétabletta szama

testtomege 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
(kg)

1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2

10,1-15,0 2

15,1-20,0 1

20,1-30,0 17

30,1-40,0 2
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Tekintve, hogy a maropitant farmakokinetikai tulajdonsagai valtozatosak, és a napi egyszeri
ismételt adagolas hatdsara kumulalodik a szervezetben, ismételt adagolasnal, egyedi esetben az
ajanlottnal alacsonyabb dozis is elegendd lehet.

3.10. A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A maropitant ragotabletta jol toleralhato volt, amikor 15 napon at napi 10 mg/testtomegkilogrammig
terjedd dozisban adtak.

Az allatgyogyaszati készitmény 20 mg/testtomegkilogramm feletti adagokban torténd alkalmazasakor
klinikai tiineteket, kdztiik hanyast az els6 adagolaskor, talzott nyalelvalasztést és vizszerli bélsariiritést
figyeltek meg.

3.11. Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1. Allatgyégyaszati ATC kéd: QA04AD90
4.2. Farmakodinamia

A hanyas az emetikus kozpont altal szabalyozott, komplex folyamat. Ez a kdzpont agytorzsi
magokbol all (area postrema, nucleus tractus solitarius, a nervus vagus dorsalis motoros magja),
amelyek kdzponti €s periférias forrasbol szarmazo érzékelési ingereket, valamint a keringésbdl és a
cerebrospinalis folyadékbol szarmazé kémiai ingereket kapnak és dolgoznak fol.

A maropitant egy neurokinin-1 (NK;) receptor antagonista, amely a tachykinin csaladba tartozo
neuropeptid, a P-anyag kotodésének gatlasaval hat. A P-anyag jelent6s koncentracidban talalhato
meg az emetikus kdzpontot alkotd magokban, és a hanyasban részt vevo kulcsfontossaga
neurotranszmitterként tartjak szamon. A maropitant azaltal, hogy gatolja a P-anyag kotddését az
emetikus kozpontban, hatékony a hanyas neuralis és humoralis (kozponti és periférias) okai ellen.
Szamos in vitro vizsgalat kimutatta, hogy a maropitant szelektiven k6tddik az NK; receptorhoz, és
dozisfiiggd funkcionalis antagonizmussal hat a P-aktivitasra. Kutyakon végzettin vivo vizsgalatok
kimutattak a maropitant hanyascsillapitd hatékonysagat a centralis és periférias hanytatokkal
szemben, beleértve az apomorfint, a ciszplatint és az ipekakuédna szirupot.

A maropitant nem nyugtat6 hatasu, és nem alkalmazhat6 nyugtatoként utazasi betegség esetén.

A maropitant hatasos a hanyas ellen. Az émelygés jelei, beleértve a tulzott nyalelvalasztast és a
letargiat, a kezelés alatt is fennmaradhatnak.

4.3. Farmakokinetika

A maropitant farmakokinetikai profiljat a kutyaknak egyszeri, szajon at adott 2 mg/ttkg-os dozisban
torténd beadasakor kortilbeliil 81 ng/ml maximalis plazmakoncentracio (Cmax) jellemzi; ezt az értéket az
adagolast kdvetd 1,9 oran belil érte el (tmax). A csticskoncentraciokat a szisztémas expozicid
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csokkenése kovette, az eliminacios felezési id6 (ti2) 4,03 ora volt.
8 mg/kg dozis esetén a 776 ng/ml Cpax értéket 1,7 oraval az adagolas utan érték el. Az eliminécios
felezési id6 8 mg/kg-os adagolas mellett 5,47 ora volt.

Az egyedenkénti kinetikai varidciok kore igen tag lehet, egészen a gorbe alatti teriilet (AUC) 70 CV %-
ig terjedhet.

A klinikai vizsgéalatok soran a maropitant plazmaszintje a beadast kdvetd 1 o6ratol kezdve biztositotta a
hatékonysagot.

A maropitant oralis biologiai hasznosuldsanak becsiilt értéke 2 mg/kg-nal 23,7%, 8 mg/kg-nal 37,0%
volt. Az 1-2 mg/kg-os intravénas adagolas utan meghatarozott eloszlasi térfogat (Vss) koriilbeliil 4,4 és
7,0 I/kg k6zott mozgott. A maropitant nem lineéris farmakokinetikat mutat (az AUC az adag
emelésénél nagyobb mértékben ndvekszik), ha szajon 4t adjak az 1-16 mg/kg dozistartomanyban.

Ot egymast kdvetd napon at, napi 2 mg/kg adagban térténd ismételt oralis adagolast kdvetden a
kumulélodas 151%-os volt. Két egymast kovetd napon, napi 8 mg/kg adagban torténd ismételt oralis

adagolast kovetden a kumulalodas 218%-os volt. A maropitant a majban citokrom P450 (CYP)
metabolizmuson megy keresztiil. A CYP2D15 és a CYP3A12 a maropitant hepatikus

crcr

A vesén keresztiil csak kevés hatoanyag tavozik, a 8 mg/kg oralis adag kevesebb mint 1%-a jelenik
meg a vizeletben akar maropitant, akar valamely fébb metabolitja formajaban. A maropitant kétédése a
plazmafehérjékhez kutyaban meghaladja a 99 %-ot.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1. Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2. Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

A ragotablettak felosztasa esetén, a fennmarad6 részt a buborékcsomagoléasban kell tartani, és a

kovetkezd adagolaskor kell felhasznalni. A 3 nap elteltével megmaradt felezett vagy negyedelt
ragotablettakat meg kell semmisiteni.

5.3. Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez az éllatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A fel nem hasznalt osztott ragotablettat vissza kell helyezni a felnyitott buborékcsomagolasba, és a
kiils6 kartondobozban kell tartani.

5.4. A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Aluminium [PVC/Alu/oPA]-aluminium buborékcsomagolés, egyenként 10 ragotabletta.
Aluminium [PVC/Alu/oPA]-aluminium buborékcsomagolas, egyenként 4 ragotabletta.

Kiszerelések:
4,10, 12, 30, 40, 50, 100 db ragoétablettat tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5. A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
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ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/343/001-028

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/06/02

9. A K]@SZI’TMENY JELLEMZéINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{HH/EEEE}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az llatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK {JELLEGE/T{PUSA}

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emevet 16 mg ragotabletta
Emevet 24 mg ragotabletta
Emevet 60 mg ragotabletta
Emevet 160 mg ragotabletta

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden ragotabletta tartalmaz:

Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 16 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 24 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 60 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 160 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

40 ragotabletta
10 ragotabletta
12 ragotabletta
30 ragotabletta
40 ragotabletta
50 ragotabletta
100 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

¢ |

|5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

|8.  LEJARATIIDO
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Exp. {hh/¢eéé}

Felbontas utan 3 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/343/001-028

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOL{'&SI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK {JELLEGE/TIPUSA}

Aluminium [PVC/Alu/oPA]-Aluminium BLISZTER

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Emevet

¢ U

| 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Minden ragotabletta tartalmaz:

16 mg maropitant
24 mg maropitant
60 mg maropitant
160 mg maropitant

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/¢eéé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Emevet 16 mg ragotabletta kutyaknak
Emevet 24 mg ragotabletta kutyaknak
Emevet 60 mg ragotabletta kutyaknak
Emevet 160 mg ragotabletta kutydknak
2. Osszetétel
Minden ragotabletta tartalmaz:
Hat6anyag:
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 16 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 24 mg
Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 60 mg

Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 160 mg

Tortfehértol vilagosbarnaig valtozo szinii, barna pettyes, kerek, domboru ragotabletta, egyik oldalan
kereszt alaku felezovonallal.

A ragotabletta egyenld adagokra oszthato felezéssel vagy negyedeléssel.

3. Célallat faj(ok)

Kutya

¢

4. Terapias javallatok

A kemoterapia kovetkeztében kialakuld hanyinger megel6zése kutyaknal.

Az utazasi betegség altal kivaltott hanyas megel6zése kutyaknal.

Hanyas megel6zése és kezelése, maropitant oldatos injekcioval egylitt és mas tiamogato
intézkedésekkel kombinalva kutyaknal.

S. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A hanyas egyiitt jarhat olyan sulyos korformakkal, mint gyomor-, bélelzarodas, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékelés nélkiilozhetetlen.

A maropitant ragotabletta hatdsosnak bizonyult a hanyas kezelésében, de gyakori hanyas esetén
eléfordulhat, hogy a szajon at beadott maropitant nem szivodik fel a kdvetkezd hanyasig. Ezért ajanlott
a hanyas kezelését maropitant oldatos injekcioval kezdeni.
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A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghuz6do okokat keressiik, az
antiemetikumokat mas allatorvosi és egyéb tamogato intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpotlas,
kell egylitt alkalmazni. A maropitant artalmatlansagat nem vizsgaltak 5 napot meghaladoé kezelésnél a
célpopulacion (azaz virusos enteritiszben szenvedo fiatal kutydkon). Az 5 napot meghalad6 id6tartamu
kezelésnél a lehetséges mellékhatasok alapos megfigyelése sziikséges.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsdgos alkalmazashoz:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 16 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 8 mg/kg adag
esetében (utazasi betegség), a 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 2 mg/kg adag esetén (hanyas) illetve
vemhes vagy laktalo kutyakon nem vizsgaltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett
elény-kockézat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedd kutyaknal csak
koriiltekintéssel alkalmazhatd. Mivel a maropitant, a metabolikus telitddés miatt, a 14 napos
kezelés alatt felhalmozddik a szervezetben, ezért hosszitava kezelésnél a mellékhatasok
megfigyelése mellett, a majfunkciot is alaposan ellenérizni kell.

Ezt az éllatgyogyészati készitményt eldvigyazatossaggal kell alkalmazni szivbetegségben szenvedd
vagy szivbetegségre hajlamos allatoknal, mivel a maropitant hatassal van a kalcium (Ca)- és kalium
(K)-ion csatornakra. Egy egészséges beagle kutyadkon végzett vizsgalatban 8 mg/ttkg szajon at
beadott adaggal az elektrokardiogram (EKG) QT-intervallumanak kortilbeliil 10%-o0s novekedését
figyelték meg; azonban az ilyen novekedésnek valdszintileg nincs klinikai jelentosége.

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkertilése érdekében a ragotablettakat allatoktol elzarva
kell tarolni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Maropritant iranti ismert talérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

Alkalmazas utan kezet kell mosni. Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidk:
Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato egyidejiileg Ca-csatorna-antagonistakkal, mert
a maropitant kotddik a Ca-csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas erdsen kotddo
hatéanyagokkal.

Tuladagolas:
A maropitant ragotabletta jol toleralhato volt, amikor 15 napon at napi 10 mg/testtomegkilogrammig

terjedd dozisban adtak.

Az allatgyogyaszati készitmény 20 mg/testtomegkilogramm feletti adagokban torténd alkalmazasakor
klinikai tiineteket, kdztiik hanyast az els6 adagolaskor, talzott nyalelvalasztést és vizszerli bélsariiritést
figyeltek meg.

7. Mellékhatasok
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Kutya:

Gyakori Hényas'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Neurologiai rendellenesség (pl. Ataxia (koordinacio), gorcs,

(10 000 kezelt &llatbol kevesebb mint | gorcsroham, izomremeges)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Letargia
eseteket is):

': Utazés el6tt figyelték meg, 4ltaldban 8 mg/ttkg-os adag beadasat kovetben 2 éran beliil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy annak helyi képvisel6jének is jelentheti a
mellékhatasokat e hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti jelentési
rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és mdodja

Széajon at torténd alkalmazas.

A kemoterapia kovetkeztében kialakulo hanyinger megel6zésére, valamint hanyas kezelésére és
megeldzésére (az utazasi betegség kivételével) (csak 8 hetes vagy ennél idosebb kutyaknal).

Hanyas kezelésére vagy megel6zésére a maropitant ragotabletta naponta egyszer, 2 mg
maropitant/testtomegkilogramm adagban adando, az alabbi tablazatban megadott ragotabletta-
szammal. A ragotabletta a tablettan 1évo felezOvonal mentén torheto.

A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok a pontos adagolés érdekében. Helyezze a tablettat sik
feliiletre, a vonalas felével felfelé, és a konvex (kerek) oldalaval a feliilet felé.

P N
jw— —
‘ _ & @ [D Felezés: nyomja le hiivelykujjaval a tabletta mindkét oldalat.
T
5 AD Negyedelés: nyomja le a hiivelykujjaval a tabletta kdzepét.
QU
L & o

A hanyas megeldzésére a ragdtablettat legalabb 1 6raval korabban kell beadni. A hatastartam
hozzavetdleg 24 oOra, ezért a ragotablettat a hanyast el6idézo készitmény alkalmazasa el6tt (pl.
kemoterapia), mar este be lehet adni.

A maropitant a hanyas kezelésére vagy megel6zésére alkalmazhat6 naponta egyszer beadott
ragotabletta vagy injekcids oldat formajaban. A maropitant oldatos injekcid legfeljebb 6t napig,
a maropitant ragotabletta pedig legfeljebb tizennégy napig adhato.

A kemoterapia altal kivaltott hanyinger megel6zése
Hanyas kezelése és megelozése (kivéve az utazisi betegséget)
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Kutya Ragétabletta szama
testtomege (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,04,0 P2
4,1-8,0 1
8,1-12,0
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

—

Az utazasi betegség okozta hanyas megelOdzésére, (csak 16 hetes vagy annal idGsebb kutyak

esetén).

Az utazasi betegség altal kivaltott hanyas megel6zésére a maropitant ragdtabletta naponta
egyszer, 8 mg maropitant/testtomegkilogramm adagban adando, az alabbi tdblazatban megadott
ragotabletta-szamok alkalmazéasaval. A ragotabletta a tablettan 1évo felezvonal mentén torheto.

A ragotablettakat legalabb egy ordval az utazas megkezdése el6tt kell beadni. Az antiemetikus hatés
legalabb 12 oraig tart, ami lehetové teszi, hogy a kora reggeli utazas el6tt a ragotablettakat mar éjjel
beadjuk. A kezelést legfoljebb két egymast kovetd napon at folytathatjuk.

Utazasi betegség megelozése
Kutya Ragétabletta szama

testtomege 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

(kg)
1,0-1,5 Y

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2

10,1-15,0 2

15,1-20,0 1

20,1-30,0 17

30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Tekintve, hogy a maropitant farmakokinetikai tulajdonsagai valtozatosak, és a napi egyszeri
ismételt adagolas hatdsara kumulalodik a szervezetben, ismételt adagolasnal, egyedi esetben az
ajanlottnal alacsonyabb dozis is elegendd lehet.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Utazasi betegség esetén a ragotabletta beadasa el6tt konnyt taplalék vagy néhany falat etetése ajanlott,
a hosszabb koplaltatast keriilni kell. A maropitant ragdtablettat nem szabad falatba rejtve beadni, mert
ez késleltetheti a ragotabletta feloldodésat és ezzel a hatas kialakulasat.

A kutyakat a beadast kvetden gondosan meg kell figyelni, hogy minden egyes ragotabletta lenyelése

megtorténjen.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhet6.
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11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az éllatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon €s buborékcsomagolason az Exp rovidités utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

A ragotablettak felosztasa eseténragotablettakat felosztjak, a fennmarado részt a
buborékcsomagolasban, a kiilsé kartondobozban kell tartani, és a kovetkezd adagolaskor kell
felhasznalni. A 3 nap elteltével megmaradt felezett vagy negyedelt ragotablettakat meg kell
semmisiteni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/25/343/001-028

Aluminium [PVC/Alu/oPA]-aluminium buborékcsomagolés, egyenként 10 ragdtabletta.
Aluminium [PVC/Alu/oPA]-aluminium buborékcsomagolas, egyenként 4 ragotabletta.

Kiszerelések:
4,10, 12, 30, 40, 50, 100 db ragoétablettat tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto €s
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Németorszag

Tel: +49 (0)5136 60660

Helyi képviselok és elérhetdségek a feltételezett nemkivanatos események bejelentésére:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

21



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 44¢
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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