VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Emevet 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 24 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 60 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 160 mg tuggutoflur fyrir hunda
2. INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 16 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 24 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 60 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 160 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Orkristalladur sellulosi

Laktosaeinhydrat

Kroskarmellosa natrium

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Kjuklingabragd

Kringlott og kupt tafla, beinhvit til [josbrian med brunum blettum, med krosslaga deiliskoru &
annarri hlidinni.

Tuggutéflunni ma skipta i jafna helminga eda fjordunga.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar hja hundum.

Til ad koma 1 veg fyrir uppkdst sem koma fram vegna ferdaveiki hja hundum.

Til ad koma 1 veg fyrir og til medferdar a uppkostum adsamt mardpitant stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedferd hja hundum.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro



Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid me0 videigandi greiningu.

Maroépitant tuggutdflur hafa reynst gefa gédan arangur vid medferd a uppkostum, en par sem uppkdst
eru tio, getur verid ad maropitant hafi ekki frasogast adur en nastu uppkost eiga sér stad. bess vegna er
melt med pvi ad nota maropitant stungulyf, lausn sem upphafsmedferd vid uppkdstum.

[ g6dum starfsvenjum dyralaekna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf 4samt annari
dyralekningamedferd og studningsmedferd, svo sem sérstoku mataraedi og vokvagjof, 4 medan leitad
er ad orsdk uppkastanna. Oryggi marépitants vid notkun lengur en i 5 daga hefur ekki verid metid hja
markdyrategundinni (p.e. ungum hundum med garnabolgu af voldum veiru). Ef talid er naudsynlegt
ad veita medferd lengur en i 5 daga & ad vidhafa nakvemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 16 vikna med 8 mg/kg
skammti (ferdaveiki) og hja hundum yngri en 8 vikna med 2 mg/kg skammti (6gledi) eda hja
hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-
/ahattumati vidkomandi dyraleknis.

Maroépitant umbrotnar 1 lifur og 4 pvi ad nota pad med vartid hja dyrum med lifrarsjukdom. Par sem
marépitant safhast upp 1 likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla
4 a0 viohafa nakveaemt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan a
langtimamedferd stendur.

Geeta skal varudar vid ad nota petta dyralyf hja dyrum med hjartasjukdéoma eda sem eru med
tilhneigingu til pess ad fa hjartasjikdoma par sem mardpitant er med sekni 1 Ca- og K-jonagong.
Vart vard vid um 10% aukningu &4 QT bili 4 hjartarafriti (ECG) 1 rannsdkn & heilbrigdum hundum
af bikil (beagle) kyni sem fengu 8 mg/kg skammta til inntku, en ekki er liklegt ad slik aukning
hafi kliniska pydingu.

Tuggutdflurnar eru bragdbeettar. Til ad fordast inntdku fyrir slysni skal geyma pessar tuggutoflur
par sem dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mar6pitant skulu gefa dyralyfid med vartd.

bvoid hendur eftir notkun. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Algengar Uppkost'
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferod):
Koma orsjaldan fyrir Taugakvillar (t.d. hreyfiglop, krampi, flog, vodvaskjaltti)
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(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

': Hefur sést fyrir ferdaldg, yfirleitt innan tveggja klukkustunda eftir gjof 8 mg/kg skammts.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi

dyralyfsins. Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans
eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna méa upplysingar um videigandi tengilidi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjélkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid méa eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati viokomandi dyraleknis.
3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki méa nota dyralyfid samhlida kalsiumgangalokum par sem mardpitant er med sakni i
kalsiumgong.

Maroépitant hefur mikla bindingu vid plasmaprotein og getur keppt vid dnnur lyf med mikla
bindingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Vid ferdaveiki er meelt er med 1éttri maltid eda snarli 4dur en skammtur er gefinn, en fordast a
langa fostu fyrir gjof. Maropitant tuggutdflur 4 ekki ad gefa vafoar eda faldar 1 mat par sem pad

getur frestad pvi ad tuggutaflan leysist upp og par af leidandi ad hun fari ad verka.

Fylgjast 4 gaumgeefilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad ad allar
tuggutoflur séu gleyptar.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferdar og til medferdar og til ad
koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki), (adeins hjd hundum sem eru eldri en 8 vikna).

Til ad medhondla eda koma 1 veg fyrir uppkdst 4 ad gefa marodpitant tuggutdflur einu sinni 4 dag
i mardpitantskammti sem nemur 2 mg & hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjolda
tuggutaflna sem gefinn er upp 1 eftirfarandi t6flu. Tuggutéfluna ma brjota eftir endilangri
skorunni 4 to6flunni.

Toflur ma deila i 2 eda 4 jafnar hluta til a0 tryggja nakvemni vid skammtun. Setjid tofluna &
sléttri fleti, med skorin hlid upp og kuptu hlidina snua ad fletinum.
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Til ad koma 1 veg fyrir uppkdst skal taflan gefin med meira en 1 klukkustundar fyrirvara.
Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa téflurnar kvoldid adur en lyfid sem gaeti
valdid uppkdstum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Maroépitant ma nota til ad medhdndla uppkost, annadhvort sem tuggutdflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni 4 dag. Mardpitant stungulyf, lausn ma gefa 1 allt ad fimm daga og maro6pitant
tuggutoflur 1 allt ad fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameodferdar
Til ad meohondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)

Likamspyngd Fjoldi tuggutaflna

hunds (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-25 Ya
3,0-4,0 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

Til ad koma i veg fyrir uppkost af voldum ferdaveiki, (adeins hja hundum sem eru eldri en 16

vikna).

Til ad koma 1 veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 ad gefa maropitant tuggutdflur einu sinni
a dag 1 maropitantskammti sem nemur 8 mg a hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann
fjolda tuggutaflna sem gefinn er upp i eftirfarandi t6flu. Tuggutdflurnar ma brjota eftir
endiléngum skorunum & t6flunum.

Tuggutoflurnar 4 ad gefa a.m.k. einni klukkustund adur en ferdin hefst. Uppsdlustillandi ahrifin vara i
a.m.k. 12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi 40ur en haldid er af stad
snemma morguns. Medferd ma endurtaka ad hamarki i tvo daga samfleytt.

Til a0 koma i veg fyrir feroaveiki
Likamspyngd Fjoldi tuggutaflna

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

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 2
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

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og mardpitant safnast upp 1 likamanum vid
endurtekna gjof einu sinni 4 dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir dkvedna einstaklinga
og pegar skammturinn er gefinn aftur.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vio )

Maroépitant tuggutdflur poldust vel pegar peer voru gefnar 1 15 daga i skommtum allt ad 10 mg/kg
likamspyngdar a dag.



Vart hefur ordid vid klinisk einkenni ad medt6ldum uppkdstum vid fyrstu gjof, ohoflegt
munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar dyralyfid hefur verid gefid i skommtum sem eru steerri
en 20 mg/kg likamspyngdar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu 4
onzemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QA04AD90
42  Lyfhrif

Uppkost eru flokid ferli sem lytur samhaefingu uppsolustodvar heilans. bessi stod er gerd ur
nokkrum frumukjornum heilastofns (aftasta (postrema) reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus
solitarius), bakleegum hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midleegum og utlegum
skyntaugaareitum og sampeetta pau og efnaareitum ur blodrasinni og heila- og manuvokva.

Maroépitant er neurdkinin 1 (NK;) vidtakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu
substance P, en pad er neur6peptid i takykininflokknum. Substance P finnst i marktaekri péttni i
frumukjornunum sem mynda uppsélustodina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sdgu
i uppkdstum. Med pvi ad hamla bindingu substance P 1 uppsdlustddinni verkar mardpitant gegn
orsokum uppkasta hvort sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlagt og utlegt). I ymsum
in vitro profunum hefur verid synt fram 4 ad mardpitant binst NK; vidtakanum sértaekt med
skammtahadri motverkun 4 starfsemi substance P. I in vivo rannséknum 4 hundum var synt fram 4
uppsoluhemjandi virkni mardpitants gagnvart uppsdluvaldandi lyfjum med midlega eda utlega
verkun, ad medtoldu apémorfini, cisplatini og ipekakmixturu.

Maroépitant hefur ekki sleevandi verkun og 4 ekki ad nota sem roandi lyf vid ferdaveiki.

Maroépitant er ahrifarikt gegn uppkostum. Merki um 6gledi dsamt miklu munnvatnsrennsli og
svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar medan 4 medferd stendur.

4.3 Lyfjahvérf

begar maropitant var gefid hundum sem stakur skammtur til inntoku sem nam 2 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cax) 1 plasma sem nam um 81 ng/ml; nadist petta &

1,9 klukkustundum eftir skammt (tmax). Eftir a0 hamarkspéttni var ndd minnkadi blodpéttni med
synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti2) sem nam 4,03 klukkustundum.

Vid 8 mg/kg skammt nadist Crmax sem nam 776 ng/ml 1,7 klukkustundum eftir skdmmtun.
Helmingunartimi brotthvarfs vid 8 mg/kg var 5,47 klukkustundir.

Lyfjahvorf geta verid mjog breytileg eftir einstaklingum, allt ad 70% fraviksstudull (CV) hvad vardar
flatarmal undir bloédpéttniferli (AUC).

[ kliniskum rannsoknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra 1 klukkustund eftir
lyfjagjof.



Adgengi maropitants til inntoku var metid 23,7% vid 2 mg/kg og 37,0% vio 8 mg/kg.
Dreifingarrammal 1 jafnveegi (Vss) sem akvardad var eftir gjof 1 blaed sem nam 1-2 mg/kg var 4 bilinu
um 4,4 til 7,0 I/kg. Maropitant synir lyfjahvorf sem eru ekki linuleg (AUC eykst meira en hlutfallslega
pegar skammtur er aukinn) pegar pad er gefid til inntoku a4 skammtabilinu 1-16 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof til inntoku 1 fimm daga samfleytt i dagsskammti sem nam 2 mg/kg var uppséfnun
151%. Eftir endurtekna gjof til inntéku 1 tvo daga samfellt 4 dagsskammti sem nam 8 mg/kg var
uppsofnun 218%. Maropitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP) umbroti 1 lifur. CYP2D15 og
CYP3A12 greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sdgu i lifrarumbroti maré6pitants 1
hundum.

Uthreinsun um nyru er minni hattar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 8 mg/kg skammti til inntoku

kom fram 1 pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants 1 plasma hja
hundum er yfir 99%.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 3 ar.

Ef toflu er skipt 1 hluta skal geyma partinn sem verdur eftir i pynnupakkningunni og nota vid nastu
gjof. Farga skal 6llum t6fluhelmingum eda -fjérdungum eftir 3 daga.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Allar 6notada skipt toflur 4 ad setja aftur i opnu pynnupakkninguna og geyma i ytri pappadskunni.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Al [PVC/al/oPA]-4l pynna, sem inniheldur 10 tuggutoflur hver.

Al [PVC/al/oPA]J-4l pynna, sem inniheldur 4 tuggutoflur hver.

Pakkningasteeroir:
Pappaaskja sem inniheldur 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tuggutdflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/343/001-028

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 02/06/2025

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

Emevet 16 mg tuggutdflur
Emevet 24 mg tuggutdflur
Emevet 60 mg tuggutéflur
Emevet 160 mg tuggutoflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tuggutafla inniheldur:

Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 16 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 24 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 60 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 160 mg

3. PAKKNINGASTZRD

4 tuggutoflur
10 tuggutoflur
12 tuggutoflur
30 tuggutoflur
40 tuggutoflur
50 tuggutoflur
100 tuggutoflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

¢ |

|5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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Exp. {MM/AAAA}

Notist innan 3 daga eftir opnun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/25/343/001-028

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Al [PVC/al/oPA]-al PYNNA

| 1. HEITI DYRALYFS

Emevet

¢ |

‘ 2. MAGN VIRKRA INNITHALDSEFNA

Hver tuggutafla inniheldur:

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

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

14



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Emevet 16 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 24 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 60 mg tuggutdflur fyrir hunda
Emevet 160 mg tuggutoflur fyrir hunda
2 Innihaldslysing
Hver tuggutafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 16 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 24 mg
Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 60 mg

Maroépitant (sem maropitant citrat einhydrat.) 160 mg

Kringlott og kapt tuggutafla, beinhvit til [j6sbran med brinum blettum, med krosslaga deiliskoru &
annarri hlidinni.

Toflunni ma skipta 1 jafna helminga og fjérdunga.

3. Markdyrategundir

Hundar.

¢

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar hja hundum.

Til ad koma 1 veg fyrir uppkdst sem koma fram vegna ferdaveiki hja hundum.

Til ad koma 1 veg fyrir og til medferdar a uppkostum dsamt mardpitant stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedferd hja hundum.

S. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid meo videigandi greiningu.

Maroépitant tuggutdflur hafa reynst gefa gédan arangur vid medferd a uppkostum, en par sem uppkdst
eru tio, getur verid ad maropitant hafi ekki frasogast adur en naestu uppkost eiga sér stad. bess vegna er
melt med pvi ad nota maropitant stungulyf, lausn sem upphafsmedferd vid uppkdstum.
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[ g6dum starfsvenjum dyralaekna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf 4samt annari
dyraleekningamedferd og studningsmedferd, svo sem sérstoku mataraedi og vokvagjof, 4 medan leitad
er ad orsdk uppkastanna. Oryggi marépitants vid notkun lengur en i 5 daga hefur ekki verid metid hja
markdyrategundinni (p.e. ungum hundum med garnabolgu af voldum veiru). Ef talid er naudsynlegt
ad veita medferd lengur en i 5 daga & ad vidhafa nakvemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 16 vikna med 8 mg/kg
skammti (ferdaveiki) og hja hundum yngri en 8 vikna med 2 mg/kg skammti (6gledi) eda hja
hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-
/ahattumati vidkomandi dyralseknis.

Maroépitant umbrotnar 1 lifur og 4 pvi ad nota pad med vartid hja dyrum med lifrarsjukdom. Par sem
marépitant safhast upp 1 likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla
a a0 viohafa nakveaemt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan a
langtimamedferd stendur.

Geeta skal varudar vid ad nota petta dyralyf hja dyrum med hjartasjukdéoma eda sem eru med
tilhneigingu til pess ad fa hjartasjikdoma par sem mardpitant er med sekni 1 Ca- og K-jonagong.
Vart vard vid um 10% aukningu & QT bili & hjartarafriti (ECG) i rannsdkn 4 heilbrigdum hundum
af bikil (beagle) kyni sem fengu 8 mg/kg skammta til inntku, en ekki er liklegt ad slik aukning
hafi kliniska pydingu.

Tuggutdéflurnar eru bragdbeettar. Til ad fordast inntdku fyrir slysni skal geyma pessar tuggutoflur par
sem dyr na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mar6pitant skulu gefa dyralyfid med vartd.

bvoid hendur eftir notkun. Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram 4 oryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati viokomandi dyraleknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki ma nota dyralyfid samhlida kalsiumgangalokum par sem mardpitant er med saekni i
kalsiumgong.

Maroépitant hefur mikla bindingu vid plasmaprotein og getur keppt vid onnur lyf med mikla
bindingu.

Ofskdmmtun:

Maroépitant tuggutdflur poldust vel pegar peer voru gefnar 1 15 daga i skommtum allt ad 10 mg/kg
likamspyngdar a dag.

Vart hefur ordid vio klinisk einkenni ad medtdldum uppkdstum vid fyrstu gjof, ohoflegt
munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar dyralyfid hefur verid gefid i skommtum sem eru steerri
en 20 mg/kg likamspyngdar.

7. Aukaverkanir

Hundar:
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Algengar Uppkost'

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medfero):

Koma orsjaldan fyrir Taugakvillar (t.d. hreyfiglop (6samhafdar hreyfingar),
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem f4 krampi, flog, vodvaskjalfti)

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Svefnhofgi

': Hefur sést fyrir ferdaldg, yfirleitt innan tveggja klukkustunda eftir gjof 8 mg/kg skammts.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika haegt
ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans meo pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi

lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferdar og til medferdar og til ad
koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki), (adeins hjd hundum sem eru eldri en 8 vikna).

Til ad medhondla eda koma 1 veg fyrir uppkost 4 ad gefa marodpitant tuggutdflur einu sinni 4 dag
i mardpitantskammti sem nemur 2 mg & hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjolda
tuggutaflna sem gefinn er upp 1 eftirfarandi t6flu. Tuggutéfluna ma brjota eftir endilangri
skorunni 4 to6flunni.

Toflur ma deila 1 2 eda 4 jafnar hluta til ad tryggja nakvemni vid skammtun. Setjid tofluna &
sléttri fleti, med skorin hlid upp og kuptu hlidina snua ad fletinum.

4 ™
i ==
'1"’/' _ | ‘ > @ iD T@ﬂur ma deilai2 eda 4 jafnar hluta til ad tryggja nakvemni
U e O vid skammtun.
_ AD Setjid tofluna & sléttri fleti, med skorin hlid upp og kaptu
A\ Vv aU hlidina snua ad fletinum.
. e J

Til ad koma i veg fyrir uppkost skal taflan gefin med meira en 1 klukkustundar fyrirvara.
Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa t6flurnar kvoldid adur en lyfid sem gaeti
valdid uppkostum er gefio (t.d. krabbameinslyf).

Mardpitant ma nota til ad medhondla uppkdst, annadhvort sem tuggutoflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni 4 dag. Mar6pitant stungulyf, lausn ma gefa i allt ad fimm daga og mardpitant
tuggutdflur 1 allt ad fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameodferdar
Til ad meohondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)
Likamspyngd Fjoldi tuggutaflna
hunds (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
12,1 -24,0
24,1 -30,0 1
30,1 - 60,0 2

Til ad koma i veg fyrir uppkost af voldum ferdaveiki, (adeins hja hundum sem eru eldri en 16

vikna).

Til ad koma 1 veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 ad gefa maropitant tuggutdflur einu sinni

a dag 1 maropitantskammti sem nemur 8 mg a hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann
fjolda tuggutaflna sem gefinn er upp i eftirfarandi t6flu. Tuggutdflurnar ma brjota eftir
endilongum skorunum & t6flunum.

Tuggutoflurnar 4 ad gefa a.m.k. einni klukkustund adur en ferdin hefst. Uppsdlustillandi ahrifin vara i
a.m.k. 12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi 40ur en haldid er af stad
snemma morguns. Medferd ma endurtaka ad hamarki i tvo daga samfleytt.

Til a0 koma i veg fyrir feroaveiki
Likamspyngd Fjoldi tuggutaflna

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

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 2
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

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og mardpitant safnast upp 1 likamanum vid

endurtekna gjof einu sinni 4 dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir dkvedna einstaklinga

og pegar skammturinn er gefinn aftur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Vi ferdaveiki er meelt med 1éttri maltid eda snarli 4dur en skammtur er gefinn, en fordast skal langa
fostu fyrir gjof. Mardpitant tuggutoflur a ekki ad gefa vafoar eda faldar 1 mat par sem pad getur frestad
pvi ad tuggutaflan leysist upp og par af leidandi ad hun fari ad verka.

Fylgjast 4 gaumgeefilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad ad allar

tuggutoflur séu gleyptar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.
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11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnuspjaldinu a eftir
Exp. Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ef toflu er skipt skal geyma partinn sem verdur eftir i pynnupakkningunni, i ytri pappadskjunni, og nota
vid naestu gjof. Farga skal 6llum téfluhelmingum eda -fjordungum eftir 3 daga.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

Markmidid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/25/343/001-028

Al [PVC/al/oPA]J-al pynna, sem inniheldur 10 tuggutoflur hver.
Al [PVC/al/oPA]J-4l pynna, sem inniheldur 4 tuggutoflur hver.

Pakkningasteeroir:
Pappaaskja sem inniheldur 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tuggutdflur

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
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31303 Burgdorf
Germany
Tel: +49 (0)5136 60660

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafio samband vi0 fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

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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