ANEXO1I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 ml contiene:
Principio activo:

Maropitant 10 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Alcohol bencilico (E1519) 11,1 mg

Betadex sulfobutiléter de sodio

Acido citrico, anhidro

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente, de incolora a amarillo claro.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1. Especies de destino

Perros y gatos.

3.2. Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Perros
e Para el tratamiento y prevencion de las nauseas inducidas por la quimioterapia.
e Para la prevencion de los vomitos, excepto los inducidos por la cinetosis.
e Para el tratamiento de los vomitos, en combinacion con otras medidas complementarias.
o Para la prevencion de las nauseas y los vomitos perioperatorios y la mejora de la recuperacion
de la anestesia general después del uso de morfina, un agonista de los receptores popiaceos.

Gatos
e Para la prevencion de los vomitos y la reduccion de las nauseas, excepto los inducidos porla
cinetosis.
e Para el tratamiento de los vomitos, en combinacion con otras medidas complementarias.
3.3. Contraindicaciones
Ninguna.

3.4. Advertencias especiales

Los vomitos pueden asociarse a procesos graves y muy debilitantes, como las obstrucciones
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gastrointestinales; por tanto, deben realizarse las evaluaciones diagnosticas apropiadas.

La buena practica veterinaria indica que los antieméticos deben usarse junto con otras medidas
veterinarias y complementarias, tales como el control de la dieta y un tratamiento de reposicion de
liquidos mientras se tratan las causas subyacentes de los vomitos.

No se recomienda el uso de este medicamento veterinario contra los vomitos asociados a cinetosis.

Perros:

Aunque se ha demostrado que el maropitant es eficaz tanto en el tratamiento como en la prevencion de
la emesis inducida por la quimioterapia, se considera mas eficaz cuando se emplea de forma
preventiva. Por tanto, se recomienda administrar este medicamento veterinario antes de la
administracion del quimioterapico.

Gatos:
La eficacia del maropitant en la reduccion de las nduseas se demostrd en estudios realizados con
un modelo (nduseas inducidas por xilacina).

3.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del maropitant en perros de menos de 8 semanas, en gatos de
menos de 16 semanas, ni en perras o gatas durante la gestacion o la lactancia. Utilicese unicamente
de acuerdo con una evaluacion beneficio/riesgo realizada por el veterinario responsable.

El maropitant se metaboliza en el higado y, por lo tanto, debe usarse con precaucion en animales
con enfermedad hepatica. El maropitant se acumula en el cuerpo en tratamientos de 14 dias de
duracion debido a saturacion metabdlica, por lo que durante un tratamiento prolongado se debe
vigilar cuidadosamente la funcion hepatica, ademas de cualquier efecto adverso.

Este medicamento veterinario debe usarse con precaucion en animales que parezcan tener o tengan
predisposicion a las enfermedades cardiacas, ya que el maropitant tiene afinidad por los canales
ionicos del calcio y el potasio. En un estudio en perros Beagle sanos que recibieron 8 mg/kg por via
oral, se observaron incrementos de aproximadamente el 10 % en el intervalo QT del ECG; sin
embargo, es poco probable que este aumento tenga importancia clinica.

Debido a la frecuente aparicion de dolor transitorio durante la inyeccion subcutanea, puede ser necesario
aplicar medidas adecuadas para sujetar al animal. La inyeccion del medicamento a temperatura
refrigerada puede reducir el dolor de la inyeccion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los

animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a maropitant deben administrar el medicamento veterinario
con precaucion.

Lavese las manos después de utilizar el medicamento. En caso de autoinyeccion accidental, consulte
con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Se ha demostrado en estudios de
laboratorio que el maropitant puede causar irritacion ocular. En caso de exposicion accidental de los
ojos, lavelos con abundante agua y acuda al médico.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

No procede.
3.6. Acontecimientos adversos

Especies de destino: perros, gatos



Muy frecuentes Dolor en el lugar de la inyeccion®

(>1 animal por cada 10 animales
tratados):

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico (alérgico, urticaria, eritema,
(<1 animal por cada 10 000 animales | €0lapso, disnea, palidez de las membranas mucosas)

tratados, incluidos informes
aislados): Letargo

Ataxia, convulsiones, epilepsias, temblor muscular

Frecuencia no determinada Dolor en el lugar de la inyeccion®

2 en gatos: de moderado a grave (en aproximadamente un tercio de los gatos) cuando se inyecta
subcutaneamente.
® en perros: cuando se inyecta subcutdneamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Véase la seccion "Datos de contacto” del prospecto.

3.7. Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable, ya que no se han realizado estudios concluyentes de seguridad para la reproduccion en
especies animales.

3.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El medicamento veterinario no debe utilizarse simultineamente con antagonistas de los canales del
calcio, ya que el maropitant tiene afinidad por los canales del calcio.

El grado de unién a las proteinas plasmaticas de maropitant es muy alto y puede competir con otros
medicamentos de elevado grado de union.

3.9. Posologia y vias de administraciéon
Via subcutanea o intravenosa en perros y gatos.

Este medicamento veterinario es una solucion inyectable que debe administrarse por via subcutanea o
intravenosa, una vez al dia, en una dosis de 1 mg de maropitant/kg de peso vivo (1 ml/10 kg de peso
vivo) durante 5 dias consecutivos como maximo. Por via intravenosa, el medicamento veterinario se
debe administrar en un tnico bolo sin mezclarlo con ningtin otro liquido.

Para la prevencion de los vomitos, este medicamento veterinario se debera administrar con mas de
1 hora de antelacion. La duracion del efecto es de aproximadamente 24 h y, por lo tanto, se puede
iniciar el tratamiento la noche antes a la administracion de un medicamento que pueda causar
emesis, por ejemplo, en quimioterapia.

Dado que existe una gran variabilidad farmacocinética y que el maropitant se acumula en el organismo
tras la administracion repetida una vez al dia, en algunos animales podria ser suficiente la
administracion de dosis mas bajas a las recomendadas en administraciones repetidas.

Para la administracion por via subcutanea, ver también «precauciones especiales para una utilizacion
segura en las especies de destino» (seccion 3.5).

3.10. Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
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Aparte de las reacciones transitorias en el lugar de inyeccion tras la administracion subcutanea, el
maropitant fue bien tolerado en perros y gatos jovenes a los que se inyectaron a diario hasta 5 mg/kg
de peso vivo (5 veces la dosis recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 veces la duracion de la
administracion recomendada). No se han presentado datos de sobredosis en gatos adultos.

3.11. Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QA04AD90

4.2 Farmacodinamia

Los vomitos constituyen un proceso complejo controlado a nivel central por el centro del vomito. Este
centro esta formado por varios nticleos del tronco encefélico (area postrema, nicleo del tracto solitario,
nucleo motor dorsal del nervio vago) que reciben e integran estimulos sensoriales de origen central y
periférico, y estimulos quimicos de la circulacién y el liquido cefalorraquideo.

El maropitant es un antagonista de los receptores de la neurocinina 1 (NK) que acttia inhibiendo la
unioén de la sustancia P, un neuropéptido de la familia de las taquicininas. La sustancia P se encuentra
en concentraciones significativas en los nucleos que forman el centro del vomito y se considera el
principal neurotransmisor implicado en los vomitos. Al inhibir la unién de la sustancia P en el centro
del vomito, el maropitant es eficaz frente a las causas neurales y humorales (centrales y periféricas) de
los vomitos.

Diversos ensayos in vitro han demostrado que el maropitant se une de forma selectiva en el receptor
NK causando un antagonismo funcional de la actividad de la sustancia P dependiente de la dosis.

El maropitant es eficaz frente a los vomitos. La eficacia antiemética del maropitant frente a
mecanismos eméticos centrales y periféricos quedd demostrada en estudios experimentales con
apomorfina, cisplatino y jarabe de ipecacuana (perros) y xilazina (gatos).

Después del tratamiento podrian persistir signos de nauseas en los perros, como una
salivacion excesiva y letargo.

4.3 Farmacocinética

Perros:

El perfil farmacocinético del maropitant cuando se administré en una tinica dosis subcutanea de 1
mg/kg de peso vivo a perros se caracterizo por una concentracion maxima (Cmax) en el plasma de 92
ng/ml aproximadamente; este valor se alcanzé en menos de 0,75 horas después de la administracion
(Tmax)- A las concentraciones maximas sigui6 un descenso de la exposicion sistémica con una
semivida de eliminacion aparente (ti2) de 8,84 horas. Tras una tinica dosis intravenosa de 1 mg/kg, la
concentracion plasmatica inicial fue de 363 ng/ml. El volumen de distribucion en estado de equilibrio
estacionario (Vss) fue de 9,3 I/kg y la depuracion general fue de 1,5 I/h/kg. La ti» de eliminacion tras la
administracion intravenosa fue de aproximadamente 5,8 h.

Durante los estudios clinicos, las concentraciones plasmaticas de maropitant mostraron eficacia 1
hora después de la administracion.



La biodisponibilidad del maropitant tras la administracion subcutanea en perros fue del 90,7 %. El
maropitant muestra una cinética lineal cuando se administra por via subcutanea dentro del intervalo de
dosis de 0,5-2 mg/kg.

Tras la administracion subcutanea de dosis repetidas de 1 mg/kg de peso vivo una vez al dia durante
cinco dias consecutivos, la acumulacion fue del 146 %. El maropitant experimenta un efecto de
metabolismo hepatico por el citocromo P450 (CYP). Se identificaron CYP2D15 y CYP3A12 como
las isoformas caninas implicadas en la biotransformacién hepatica del maropitant.

El aclaramiento renal supone una via de eliminacién menor, con menos del 1 % en forma de
maropitant o su metabolito principal detectado en la orina tras la administracion de una dosis de 1
mg/kg via subcutanea. La union del maropitant a las proteinas plasmaticas en los perros es superior al
99 %.

Gatos:

El perfil farmacocinético del maropitant cuando se administrd en una tnica dosis subcutanea de 1
mg/kg de peso vivo a gatos se caracterizo por una concentracion maxima (Cmsx) plasmatica de
aproximadamente 165 ng/ml; este valor se alcanzo, por término medio, 0,32 horas (19 min) después de
la administracion (Tmax). A las concentraciones maximas siguié un descenso de la exposicion sistémica
con una semivida de eliminacion aparente (ti2) de 16,8 horas. Tras una unica dosis intravenosa de 1
mg/kg, la concentracion plasmatica inicial fue de 1 040 ng/ml. El volumen de distribucion en estado de
equilibrio estacionario (V) fue de 2,3 I/kg y la depuracion general fue de 0,51 1/h/kg. La ti2de
eliminacion tras la administracion intravenosa fue de aproximadamente 4,9 h. Parece existir un efecto
edad dependiente sobre la farmacocinética del maropitant en gatos, ya que las crias presentan un
aclaramiento mayor que los adultos.

Durante los estudios clinicos, las concentraciones plasmaticas de maropitant mostraron eficacia 1
hora después de la administracion.

La biodisponibilidad del maropitant tras la administracion subcutanea en gatos fue del 91,3 %. El
maropitant muestra una cinética lineal cuando se administra por via subcutanea dentro del intervalo de
dosis de 0,25-3 mg/kg.

Tras la administracion subcutanea de dosis repetidas de 1 mg/kg de peso vivo una vez al dia
durante cinco dias consecutivos, la acumulacion fue del 250 %. El maropitant experimenta un
efecto de metabolismo hepatico por el citocromo P450 (CYP). Se identificaron las enzimas
relacionadas con CYP1A y CYP3A como las isoformas felinas implicadas en la biotransformacion
hepatica del maropitant.

El aclaramiento renal y el fecal son vias de eliminacion de maropitant menores, con menos del 1 % en
forma de maropitant detectado en la orina o las heces tras la subcutanea de una dosis de 1 mg/kg. En
cuanto al metabolito principal, el 10,4 % del maropitant administrado se recuper6 en la orina y el 9,3

% en las heces. Se calcula que la union del maropitant a las proteinas plasmaticas en los gatos es del
99,1 %.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1. Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios en la misma jeringa.

5.2. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afos.
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Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias.

5.3. Precauciones especiales de conservacion

No congelar.

5.4. Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio ambar de tipo I, cerrado con tapdn de caucho de bromobutilo recubierto y capsula de

aluminio, en una caja de carton.
Formatos: 1 vial de 10 ml, 20 ml, 25 ml o 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5. Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/211/001-004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 19/06/2017
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO
<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>
10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna



ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A.ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solucion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS

10 mg/ml de maropitant

3. TAMANO DEL ENVASE

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros, gatos

(

| S. INDICACINES DE USO

| 6.  ViAS DE ADMINISTRACION

Via subcutdnea o intravenosa.
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| 7. TIEMPOS DE ESPERA

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 56 dias.

9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA
Y EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13.  NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/211/00110 ml
EU/2/17/211/002 20 ml
EU/2/17/211/003 25 ml
EU/2/17/211/004 50 ml

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot{ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de vidrio

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax

¢

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

10 mg/ml

| 3.  NUMERO DE LOTE

Lot{ntimero}

| 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez desencapsulado, utilizar antes de 56 dias.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Prevomax 10 mg/ml solucion inyectable para perros y gatos

2. Composicion
1 ml contiene:

Principio activo:

Maropitant 10 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E1519) 11,1 mg

Solucioén transparente, de incolora a amarillo claro.
3. Especies de destino

Perros y gatos

(

4. Indicaciones de uso

Perros
e Para el tratamiento y prevencidn de las nduseas inducidas por la quimioterapia.
e Para la prevencion de los vomitos, excepto los inducidos por lacinetosis.
e Para el tratamiento de los vomitos, en combinacion con otras medidas complementarias.
e Para la prevencion de las nauseas y los vomitos perioperatorios y la mejora de la
recuperacion de la anestesia general después del uso de morfina, un agonista de los
receptores [Lopiaceos.

Gatos
e Para la prevencion de los vomitos y la reduccion de las nduseas, excepto los inducidos por
la cinetosis.
e Para el tratamiento de los vomitos, en combinacion con otras medidas complementarias.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los vomitos pueden asociarse a procesos graves y muy debilitantes, y debe investigarse la
causa. Los medicamentos como Prevomax deben utilizarse junto con otras medidas
complementarias, como el control de la dieta y la terapia de reposicion de liquidos, siguiendo las
recomendaciones del veterinario.
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El maropitant se metaboliza en el higado y, por lo tanto, debe usarse con precaucion en perros y
gatos con enfermedad hepatica. Prevomax debe usarse con precaucion en animales que padezcan
o tengan predisposicion a las enfermedades cardiacas.

No se recomienda el uso de Prevomax solucion inyectable frente a los vomitos asociados a
cinetosis.

Perros:

Aunque se ha demostrado que el maropitant es eficaz tanto en el tratamiento como en la
prevencion de la emesis inducida por la quimioterapia, se considera mas eficaz cuando se emplea
de forma preventiva. Por lo tanto, se recomienda administrar este medicamento veterinario antes
de la administracion del quimioterapico.

Gatos:
La eficacia del maropitant en la reduccion de las nauseas en gatos se demostro en estudios
realizados con un modelo (n4useas inducidas por xilacina).

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del maropitant en perros de menos de 8 semanas, en gatos de
menos de 16 semanas, ni en perras o gatas durante la gestacion o la lactancia. El veterinario
responsable debera hacer una evaluacion de los riesgos y beneficios antes de usar este
medicamento veterinario en perros de menos de 8 semanas, en gatos de menos de 16 semanas, o en
perras o gatas durante la gestacion o la lactancia.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a maropitant deben administrar el medicamento
veterinario con precaucion.

Lavese las manos después de utilizar el medicamento. En caso de autoinyeccion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Se ha demostrado
que el maropitant puede producir irritacion ocular; en caso de exposicion accidental de los ojos,
lavelos con abundante agua y acuda al médico.

Gestacion y lactancia:

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable, ya que no se han realizado estudios concluyentes de seguridad para la reproduccion en
especies animales.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Este medicamento veterinario no debe utilizarse simultdneamente con antagonistas de los canales
del calcio, ya que el maropitant tiene afinidad por los canales del calcio.

El grado de unidn a las proteinas plasmaticas de maropitant es muy alto y puede competir con otros
medicamentos de elevado grado de union.

Sobredosificacion:

Aparte de reacciones transitorias en el lugar de inyeccion tras la administracion subcutanea, el
maropitant fue bien tolerado en perros y gatos jovenes a los que se inyectaron a diario hasta 5
mg/kg peso vivo (5 veces la dosis recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 veces la
duracion de administracion recomendada). No se han presentado datos de sobredosis en gatos
adultos.

Incompatibilidades principales:
Prevomax no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios en la misma jeringa, ya que no
se ha analizado su compatibilidad con otros productos.

7. Acontecimientos adversos
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Especies de destino: perros, gatos

Muy frecuentes Dolor en el lugar de la inyeccion®

(>1 animal por cada 10 animales

tratados):

Muy raros Reacciones de tipo anafiléctico (alérgico, urticaria, eritema,
(<1 animal por cada 10 000 colapso, disnea, palidez de las membranas mucosas)

animales tratados, incluidos
informes aislados): Letargo

Ataxia, convulsiones, epilepsias, temblor muscular

Frecuencia no determinada Dolor en el lugar de la inyeccion®

? en gatos: de moderado a grave (en aproximadamente un tercio de los gatos) cuando se inyecta
subcutaneamente.
b en perros: cuando se inyecta subcutdneamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa alglin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc o
NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea o intravenosa en perros y gatos.

La solucioén inyectable de Prevomax debe inyectarse por via subcutanea o intravenosa, una vez al dia,
en una dosis de 1 mg de maropitant/kg de peso vivo (1 ml/10 kg de peso vivo). El tratamiento puede
repetirse durante un maximo de cinco dias consecutivos. Cuando se administre por via intravenosa,
Prevomax se debe administrar en un tinico bolo sin mezclarlo con ningtin otro liquido.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Para la prevencion de los vomitos, la solucion inyectable de Prevomax se debera administrar con mas
de 1 hora de antelacion. La duracion del efecto es de aproximadamente 24 h y, por lo tanto, se puede

iniciar el tratamiento la noche antes a la administracion de un medicamento que pueda causar emesis,
por ejemplo, en quimioterapia.

Debido a la frecuente aparicion de dolor transitorio durante la inyeccion subcutanea, puede ser
necesario aplicar medidas adecuadas para sujetar al animal. La inyeccion del medicamento a
temperatura refrigerada puede reducir el dolor de la inyeccion.

Dado que existe una gran variabilidad farmacocinética y que el maropitant se acumula en el
organismo tras la administracion repetida una vez al dia, en algunos animales podrian ser suficientes
dosis mas bajas de las recomendadas en administraciones repetidas.

10. Tiempos de espera

No procede.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en
la etiqueta del vial después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.
Periodo de validez después de abierto el vial: 56 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Numeros de autorizacion de comercializacion:
EU/2/17/211/001-004

Vial de vidrio ambar de tipo I, cerrado con tapén de caucho de bromobutilo recubierto y capsula de
aluminio, en una caja de carton.
Formatos: 1 vial de 10 ml, 20 ml, 25 ml o 50 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

<{MM/AAAA}>
<{DD/MM/AAAA}>
<{DD mes AAAA}>

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacidén y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
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Paises Bajos
Tel.: +31 348 563434

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Bajos

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos
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