ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Cerenia 16 mg pilloli ghal klieb

Cerenia 24 mg pilloli ghal klieb

Cerenia 60 mg pilloli ghal klieb

Cerenia 160 mg pilloli ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:

Kull pillola fiha 16 mg, 24 mg, 60 mg jew 160 mg maropitant bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Croscarmellose sodium

Lactose monohydrate

Magnesium stearate

Microcrystalline cellulose

Sunset Yellow (E110) 0.075% w/w

Pillola orangjo car.

Il-pilloli fihom linja ghall-qsim biex il-pillola tkun tista’ tinqasam fi tnejn u l-ittri “MPT” u numri li
juru l-kwantita ta’ maropitant fuq naha wahda, in-naha 1-ohra ma fiha xejn.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

o Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata mill-kimoterapija.
o Ghall-prevenzjoni ta’ remettar ikkawzat minn dardir tal-ivvjaggar.
o Ghall-prevenzjoni u t-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni u

flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.
3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.
3.4 Twissijiet spe¢jali

Remettar jista’ jkun gej minn kundizzjonijiet serji u li jiddebolixxu hafna, bhal sadd gastro-intestinali;
ghalhekk iridu jsiru I-ezamijiet li jkun hemm bzonn.




Pilloli Cerenia nstabu li huma effettivi ghat-trattament ta’ remettar, imma meta dan isehh ta’ spiss,
Cerenia moghti mill-halq jista’ jkun ghadu ma’ giex assorbit gabel ma jerga’ jkun hemm remettar.
Ghalhekk huwa rakkomandat li I-kura ghal remetar tibda b’ soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia.

Prattika veterinarja tajba titlob li medicini kontra remettar ghandhom jintuzaw flimkien ma’ mizuri
ohra veterinarji u ta’ ghajnuna, bhal kontroll tad-dieta u ‘fluid replacement therapy’ waqt li jigu
indirizzati 1-kawzi ta’ remettar. Is-sigurta ta’ maropitant waqt trattament itwal minn hamest ijiem ma
gietx esplorata fil-popolazzjoni mmirata (i.e. klieb ta’ eta zghira jsofru minn enterite virali). F’kaz li
tkun ikkunsidrata nec¢essarja kura itwal minn hamest ijiem ghandu jigi implementat monitoragg attent
ghal effetti mhux mixtieqa li jistghu jsehhu.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb ta” anqas minn 16-il gimgha ghad-
doza ta’ 8 mg/kg (dardir tal-ivvjaggar ), u fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat ghad-doza ta’ 2 mg/kg
(remettar) kif ukoll fi klieb tqal jew li gqed ireddghu. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju
tal-veterinarju responsabbli.

Maropitant jigi mmetabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza bil-ghaqal f’pazjenti b’mard fil-fwied.
Billi maropitant jakkumula fil-gisem waqt perjodu ta’ trattament ta’ 14-il gurnata minhabba f’saturazzjoni
metabolika, waqt trattament fit-tul ghandu jigi implimentat monitoragg attent tal-funzjoni tal-fwied
flimkien ma’ effetti ohra mhux mixtieqa.

Cerenia ghandha tintuza bil-ghaqal f’annimali li jbatu jew li ghandhom tendenza b’mard tal-qalb billi
maropitant ghandu affinita ghal Ca- u K-ion channels. Fi studju fuq klieb f’sahhithom tar-razza beagle
instab li kien hemm zieda ta’ bejn wiehed u iehor 10% fl-intervall QT meta gew amministrati 8 mg/kg
mill-halq; madankollu din iz-zieda m’ghandux ikollha sinifikat kliniku.

Prekawzjonijiet specjali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medicinali
veterinarju b’kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F’kaz li tibilghu b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi
1-fuljett ta’ informazzjoni li jkun fih il-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni Remettar !

(1 sa 10 annimali / 100 annimal
ittrattati):

Rari hafna Dizordni newrologika: (ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjoni,

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, treghid tal-muskoli

inkluz rapporti izolati): Telga

'Osservati qabel il-vjagg, normalment fi zmien saghtejn wara amministrazzjoni ta’ doza ta’ 8 mg/kg



Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara il-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tgala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh,
Uza biss skond il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Cerenia m’ghandhiex tintuza flimkien ma’ Ca-channel antagonists billi maropitant ghandu affinita
ghal Ca-channels.

Maropitant jabbina b’mod qawwi ma’ proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medicini ohra li
jabbinaw b’mod gqawwi wkoll.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Ghal uzu orali.

Ghal dardir tal-ivvjaggar huwa rikmandat li tinghata xi haga hafifa tal-ikel qabel tinghata d-doza;
nuqqas ta’ ikel fit-tul qabel tinghata 1-medic¢ina ghandu jkun evitat. B’danakollu, pilloli Cerenia
m’ghandhomx jinghataw imgerba jew miksija bl-ikel billi dan iwassal biex il-pillola ddum aktar biex
tinhall u b’hekk idum ma jkollha effett.

Il-klieb ghandhom ikunu osservati sew wara l-amministrazzjoni biex ikun zgurat li kull pillola tkun
imbelghat.

Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata minn kemoterapija u trattament u prevenzjoni ta’
remettar (hlief minn dardir tal-ivvjaggar), (ghal klieb ta’ 8 gimghat jew aktar biss).

Ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ remettar, il-pilloli Cerenia ghandhom jigu amministrati darba
kuljum f’doza ta’ 2 mg maropitant ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, b’numru ta’ pilloli kif jidher fit-
tabella hawn taht. Il-pilloli jistghu jingasmu permezz ta’ linja ghall-gsim li hemm fugq il-pillola.

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar, il-pilloli ghandhom jinghataw aktar minn siegha qabel. L-effett idum
bejn wiehed u iehor 24 siegha u ghalhekk il-pilloli jistghu jinghataw il-lejl ta’ qabel ma tinghata xi
sustanza li tista’ tikkawza remettar (e.g. kimoterapija).

Cerenia tista’ tintuza ghall-kura jew prevenzjoni ta’ remettar sew bhala pilloli jew bhala soluzzjoni
ghal injezzjoni darba kuljum. Soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia tista’ tinghata ghal sa hamest ijiem u
pilloli Cerenia ghal sa erbatax-il gurnata.

Prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata mill-kemoterapija
Kura u prevenzjoni ta’ remettar (hlief dardir tal-ivvjaggar)

Numru ta’ pilloli

Piz tal-Kelb (kg)

3.0-4.0 *

4.1-8.0 _
8.1-12.0 - _
12.1-24.0 -
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* Doza Korretta ghal klieb ta’ anqas minn 3 kg ma tintlahaqx b’mod preéiz.

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar li jkun gej minn dardir tal-ivvjaggar, (ghal klieb ta’ 16-il gimgha
jew aktar biss).

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar li jkun gej minn dardir tal-ivvjaggar, il-pilloli Cerenia ghandhom jigu
amministrati darba kuljum f’doza ta’ 8 mg maropitant ghal kull kg piz, b’numru ta’ pilloli kif jidher
fit-tabella hawn taht. Il-pilloli jistghu jinqasmu permezz ta’ linja ghall-qsim li hemm fuq il-pillola.

Il-pilloli ghandhom jinghataw mill-anqas siegha gabel ma jibda 1-vjagg. L-effett anti-emetiku jdum
ghal tal-anqas 12-il siegha, u b’hekk ghall-konvenjenza, il-kura tista’ tigi amministrata 1-lejl ta’ qabel
vjagg kmieni filghodu. Il-kura tista’ tigi ripetuta ghal mhux aktar minn jumejn fuq xulxin.

Prevenzjoni ta’ dardir tal-ivvjaggar

Numru ta’ pilloli

Piz tal-Kelb (kg)

160 mg
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Billi hemm varjazzjoni farmakokinetika kbira u billi maropitant jakkumula fil-gisem wara dozi ripetuti
ta’ darba kuljum, dozi aktar baxxi minn dawk rikmandati jistghu jkunu bizzejjed xi individwi u meta
d-doza tkun ripetuta.

1.0-1.5
1.6-2.0
2.1-3.0
3.14.0
4.1-6.0
6.1-7.5
7.6-10.0
10.1-15.0
15.1-20.0
20.1-30.0
30.1-40.0
40.1-60.0
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3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Il-pilloli Cerenia ma kellhomx effetti hziena meta inghataw f’doza ta’ 10 mg/kg piz kuljum ghal 15
ijiem.

Meta l-prodott inghata f’dozi oghla minn 20 mg/kg, gew osservati sinjali klini¢i li jinkludu remettar
mal-ewwel amministrazzjoni, salivazzjoni ec¢essiva u purgar immerragq.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli



4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodici ATC veterinarja: QA04AD90
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Remettar huwa process kompless li jigi kkordinat mi¢-¢entru emetiku tas-sistema ¢entrali. Dan i¢-
¢entru jikkonsisti minn hafna nuklei tal-brainstem (area postrema, nukleus tractus solitarius, dorsal
motor nukleus tal-vagus nerve) li jir¢ievu u jintegraw stimuli sensorjali minn sorsi ¢entrali u periferali
u stimuli kimi¢i mi¢-¢irkulazzjoni u l-likwidu ¢erebro-spinali.

Maropitant huwa antagonist ta’ neurokinin (NK) receptor, li jahdem billi ma jhallix l-abbinar ta’
substance P, neuropeptide tal-familja tachykinin. Substance P tinstab f’kon¢entrazzjonijiet sinifikattivi
fin-nuklei i jiffurmaw i¢-¢entru emetiku u hija kkunsidrata n-newrotrazmettitur l-aktar importanti
involuta fir-remettar. Billi ma jhallix 1-abbinar ta’ substance P fi¢-Centru emetiku, maropitant huwa
effettiv kontra remettar ikkawzat b’mod newrali u humorali (¢entrali u periferali). Varjeta ta’ studji in
vitro wrew li maropitant jabbina b’mod selettiv ma’ NK; receptor u jantagonizza b’mod funzjonali 1-
attivita ta’substance P b’mod dipendenti fuq id-doza. Fi studji in vivo fil-klieb 1-effett antiemetiku ta’
maropitant gie ddimostrat kontra emetic¢i ¢entrali u periferali li jinkludu apomorphine, cisplatin u
gulepp ta’ ipecac.

Maropitant mhux sedattiv u m’ghandux jintuza bhala sedattiv f’dardir tal-ivvjaggar.

Maropitant huwa effettiv kontra remettar. Sinjali ta’ nawzja li jinkludu tbezliq e¢¢essiv u telqa
gawwija, jistghu jibqghu wagqt il-kura.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

I1-profil farmakokinetiku ta’ maropitant wara li gie amministrat f’doza wahda ta’ 2 mg/kg piz mill-
halq lil klieb, kien karaterizzat minn kon¢entrazzjoni massima (Cnax) fil-plazma ta’ bejn wiehed u
iehor 81 ng/ml; din intlahget fi Zmien 1.9 sighat wara d-doza (Tmax). L-oghla kon¢entrazzjonijiet gew
segwiti minn tnaqqis fl-esponiment sistemiku b’Aalf-life ta’ eliminazzjoni apparenti (tos) ta’ 4.03
sighat.

B’doza ta’ 8 mg/kg, Cmax ta’ 776 ng/ml intlahqet wara 1.7 sighat mid-doza. Il-half-life ta’
eliminazzjoni b’8 mg/kg kien 5.47 sighat.

Il-varjazzjoni fil-kinetika minn individwu ghal iehor tista’ tkun kbira, sa 70 CV% ghal AUC.

Wagqt studji klini¢i l-livelli ta’ maropitant fil-plazma bdew jghatu effett siegha wara I-
amministrazzjoni.

Estimi ghall-bijodisponibilita orali ta’ maropitant kienu 23.7% b’2 mg/kg u 37.0% b’8 mg/kg. 11-
volum ta’ distribuzzjoni fi steady-state (Vss) imkejjel wara amministrazzjoni fil-vina b’1 — 2 mg/kg
varja bejn wiched u ichor minn 4.4 sa 7.01 1/kg. Maropitant kellu xejriet farmakokinetic¢i li mhumiex
linjari (AUC jizdied aktar minn proporzjonalment ma’ zieda fid-doza) meta amministrat mill-halq
f’doza ta’ bejn 1 — 16 mg/kg.

Wara amministrazzjoni ripetuta mill-halq ghal hamest ijiem wara xulxin b’doza darba kuljum ta’ 2
mg/kg, l-akkumular kien 151%. Wara amministrazzjoni ripetuta mill-halq ghal jumejn wara xulxin
b’doza darba kuljum ta’ 8 mg/kg, l-akkumular kien 218%. Maropitant jigi metabolizzat fil-fwied
permezz ta’ cytochrome P450 (CYP). CYP2D15 u CYP3A12 kienu identifikati bhala I-isoforom fil-
klieb involuti fil-bijotrasformazzjoni ta’ maropitant fil-fwied.

Clearance mill-kliewi huwa mod minuri ta’ eliminazzjoni, b’anqas minn 1% ta’ doza ta’ 8 mg/kg mill-
halq titfacca fl-urina bhala maropitant jew il-metabolit magguri tieghu. Abbinar ta’ maropitant ma’
proteini fil-plazma fil-klieb huwa ta’ aktar minn 99%.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Zmien li pilloli magsumin jibqghu tajbin: jumejn

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kondizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Nofs pillola mhux uzata ghandha terga’ titpogga fil-folja miftuha u mizmuma fil-kaxxa ta’ barra tal-
kartun.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kaxxa tal-kartun fiha folja aluminju-aluminju wahda u kull pakkett fih erba’ pilloli.

Pilloli Cerenia jigu b’sahha ta’ 16 mg, 24 mg, 60 mg u 160 mg.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgju

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/062/001-004

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29/09/2006.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}



10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-

prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cerenia 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal klieb u gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
1 ml ta’ soluzzjoni fih:

Sustanza attiva:

Maropitant (bhala Citrat ta’ maropitant monoidrat) 10 mg.

Sustanzi mhux attivi:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Metacresol (bhala preservattiv) 3.3 mg

Sulphobutyl ether B-cyclodextrin (SBECD)

Solvent:

[lma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa isfar ¢ar.

3.  TAGHRIF KLINIKU
3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott
Klieb u gtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Klieb

o Ghat-trattament u prevenzjoni ta’ nawzja kkawzat mill-kimoterapija.

o Ghall-prevenzjoni ta’ remettar hlief dak gej minn dardir tal-ivvjaggar

o Ghat-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.

o Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja u remettar waqt l1-operazzjoni u titjib fl-irkupru mill-anestesija

generali wara l-uzu tal-morfina li hija p-opiate receptor agonist.

Qtates
o Ghall-prevenzjoni ta’ remettar u tnaqqis ta’ nawzja hlief dak gej minn dardir tal-ivvjaggar.
o Ghat-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.

3.3 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.
3.4 Twissijiet specjali

Remettar jista’ jkun gej minn kundizzjonijiet serji u li jiddebbolixxu hafna, bhal sadd gastro-
intestinali; ghalhekk iridu jsiru I-ezamijiet li jkun hemm bzonn.




Prattika veterinarja tajba titlob li medicini kontra remettar ghandhom jintuzaw flimkien ma’ mizuri
ohra veterinarji u ta’ ghajnuna, bhal kontroll tad-dieta u ‘fluid replacement therapy’ waqt li jigu
indirizzati 1-kawzi ta’ remettar.

L-uzu ta’ Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni mhuwiex rakkomandat ghal remettar gej minn dardir tal-
ivvjaggar.

Klieb

Ghalkemm gie muri li Cerenia hija effettiva kemm ghat-trattament kif ukoll ghall-prevenzjoni ta’
remettar ikkawzat mill-kimoterapija, instabet aktar effettiva jekk tintuza ghal prevenzjoni. Ghalhekk
huwa rakkomandat li l-anti-emetiku jigi amministrat qabel l-amministrazzjoni tas-sustanza
kimoterapewtika.

Qtates
L-effikacja ta’ Cerenia biex tnagqas in-nawzja giet murija fi studji permezz ta’ mudell (nawzja
ikkawzata mill-xylazine).

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat, jew fi
qgtates ta’ anqas minn 16-il gimgha,u fi klieb u gtates tqal jew li qed ireddghu. Uza biss skont il-
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

Maropitant jigi mmetabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard fil-fwied.
Billi maropitant jakkumula fil-gisem waqt perjodu ta’ trattament ta’ 14-il gurnata minhabba f’saturazzjoni
metabolika, waqt trattament fit-tul ghandu jigi implimentat monitoragg attent tal-funzjoni tal-fwied
flimkien ma’ effetti ohra mhux mixtieqa.

Cerenia ghandha tintuza b’kawtela f”annimali li jbatu jew i ghandhom tendenza b’mard tal-qalb billi
maropitant ghandu affinita ghal Ca- u K-ion channels. Fi studju fuq klieb f’sahhithom tar-razza beagle
instab li kien hemm zieda ta’ bejn wiehed u ichor 10% fl-intervall QT meta gew amministrati 8 mg/kg
mill-halq; madankollu din iz-zieda m’ghandux ikollha sinifikat kliniku.

Minhabba I-frekwenza ta’ spiss ta’ ugigh li jghaddi waqt 1-injezzjoni taht il-gilda, ghandhom jigu
applikati metodi xierqa ta’ trazzin tal-annimal. L-injettar tal-prodott f’temperatura raffrigirata jista’
jnaqqas l-ugih fil-post tal-injezzjoni.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medi¢inali
veterinarju b’kawtela.

Ahsel idejk wara 1-uzu. F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod a¢c¢identali, fittex parir mediku mal-
ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ informazzjoni li jkun fih il-pakkett jew it-tikketta lit-tabib. Studji
f’laboratorju wrew li maropitant jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. F’kaz li b>’mod ac¢¢identali
jintlagtu 1-ghajnejn, lahlah 1-ghajnejn b’hafna ilma u fittex attenzjoni medika.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:
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Komuni hafna Ugigh fil-post tal-injezzjoni'~

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

Rari hatna Reazzjoni ta’ tip anafilattiku (ez. edema allergika, urtikarja,

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati eritema, kollass, dispneja, membrani mukozi pallidi,

inkluz rapporti izolati): Telqa

Dizordni newrologika: (ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjoni,
treghid tal-muskoli

! fil-qtates — moderat ghal qawwi (f’bejn wiehed u iehor terz tal-qtates) meta injettat taht il-gilda.
2 fil-klieb - meta injettati taht il-gilda..

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara wkoll sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif
ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh,
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Cerenia m’ghandhiex tintuza flimkien ma’ Ca-channel antagonists billi maropitant ghandu affinita
ghal Ca-channels.

Maropitant jabbina b’mod qawwi ma’ proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medi¢ini ohra li
jabbinaw b’mod qawwi wkoll.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg
Uzu ghal taht il-gilda jew fil-vina fil-klieb u l-qtates.

Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha tigi injettata taht il-gilda jew fil-vina, darba kuljum,
f’doza ta’ 1 mg/kg piz (1 ml/10 kg piz) sa hamest ijiem wara xulxin. L-amministrazzjoni fil-vina ta’
Cerenia ghandha tinghata f’doza wahda f’daqqa minghajr ma I-prodott jigi mhallat ma’ fluwidi ohra.

Fil-klieb, Cerenia tista’ tintuza ghall-kura jew prevenzjoni ta’ remettar sew bhala pilloli kif ukoll bhala
soluzzjoni ghall-injezzjoni darba kuljum. Soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia tista’ tinghata ghal sa
hamest-ijiem u pilloli Cerenia ghal sa erbatax-il gurnata.

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar, soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia ghandha tinghata aktar minn siegha
gabel. L-effett idum bejn wiehed u iehor 24 siegha u ghalhekk it-trattament jista’ jinghata 1-lejl ta’
gabel ma tinghata xi sustanza li tista’ tikkawza remettar e.g. kimoterapija.

Billi hemm varjazzjoni farmakokinetika kbira u billi maropitant jakkumula fil-gisem wara dozi ripetuti
ta’ darba kuljum, dozi aktar baxxi minn dawk rikmandati jistghu jkunu bizzejjed fxi individwi u meta

d-doza tkun ripetuta.

Ghall-amministrazzjoni b’titqib taht il-gilda, ara wkoll “Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-
ispeci li fughom ser jintuza l-prodott” (sezzjoni 3.5).
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3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Apparti reazzjonijiet li jghaddu fil-post tal-injezzjoni wara amministrazzjoni taht il-gilda, soluzzjoni
ghall-injezzjoni Cerenia kienet ittollerata sew fi klieb u qtates zghar injettati b’sa 5 mg/kg (hames
darbiet aktar mid-doza rikmandata) ghal 15-il gurnata wara xulxin (3 darbiet aktar miz-zmien
rakkomandat ta’ amministrazzjoni). L-ebda taghrif ma nghata dwar dozi e¢éessivi fi qtates adulti.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QA04AD90
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Remettar huwa process kompless li jigi kkordinat mi¢-¢entru emetiku tas-sistema ¢entrali. Dan ic-
¢entru jikkonsisti minn hafna nuklei tal-brainstem (area postrema, nukleus tractus solitarius, dorsal
motor nukleus tal-vagus nerv) li jir¢ievu u jintegraw stimuli sensorjali minn sorsi ¢entrali u periferali u
stimuli kimi¢i mi¢-¢irkulazzjoni u 1-likwidu ¢erebro-spinali.

Maropitant huwa antagonist ta’ neurokinin (NK) receptor, li jahdem billi ma jhallix l-abbinar ta’
substance P, neuropeptide tal-familja tachykinin. Substance P tinstab f’koncentrazzjonijiet
sinifikattivi fin-nuklei li jiffurmaw i¢-¢entru emetiku u hija kkunsidrata n-newrotrazmettitur I-aktar
importanti involuta fir-remettar. Billi ma jhallix 1-abbinar ta’ substance P fi¢-Centru emetiku,
maropitant huwa effettiv kontra remettar ikkawzat b’mod newrali u humorali (Centrali u periferali).

Varjeta ta’ studji in vitro wrew li maropitant jabbina b’mod selettiv ma’ NK; receptor u jantagonizza
b’mod funzjonali 1-attivita ta’substance P b’mod dipendenti fuq id-doza.

Maropitant huwa effettiv kontra remettar. L-effett anti-emetiku ta’ maropitant gie ddimostrat fi studji
sperimentali kontra emetici ¢entrali u periferali li jinkludu apomorphine, cisplatin u gulepp ta’ ipecac
(klieb) u xlazine (qtates).

Sinjali ta’ nawzja fil-klieb li jinkludu salivazzjoni e¢éessiva u telqa qawwija, jistghu jibqghu wara il-

kura.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

Klieb

l-profil farmakokinetiku ta’ maropitant wara li gie amministrat f’doza wahda ta’ 1 mg/kg piz taht il-
gilda lil klieb, kien ikkaraterizzat minn kon¢entrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma ta’ bejn wiched u
iehor 92 ng/ml; din intlahqget fi Zzmien 0.75 siegha wara d-doza (Tmax). L-oghla kon¢entrazzjonijiet
gew segwiti minn tnaqqis fl-esponiment sistemiku b’half-life apparenti ta’ eliminazzjoni (t;»ta’ 8.84
sieghat. Wara doza wahda fil-vina ta’ 1 mg/kg il-kon¢entrazzjoni inizjali fil-plazma kienet ta’ 363
ng/ml. Il-volum ta’ distribuzzjoni f’steady-state (Vss) kien 9.3 I/kg u systemic clearance kien 1.5
1/s/kg. L- elimination t;» wara doza fil-vina kien bejn wiehed u iehor 5.8 sighat.

Wagqt studji klini¢i il-livelli ta” maropitant fil-plazma bdew jghatu effett siegha wara 1-
amministrazzjoni.
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Il-bijodisponibilita ta’ maropitant wara amministrazzjoni taht il-gilda fil-klieb kienet 90.7 Maropitant
kellu xejriet kineti¢i linjari meta amministrat taht il-gilda f"doza ta’ bejn 0.5 — 2 mg/kg.

Wara amministrazzjoni ripetuta taht il-gilda ghal hamest ijiem wara xulxin b’doza darba kuljum ta’ 1
mg/kg, l-akkumular kien 146%. Maropitant jigi metabolizzat fil-fwied permezz ta’ cytochrome P450
(CYP). CYP2D15 u CYP3A12 kienu identifikati bhala l-isoforom fil-klieb involuti fil-
bijotrasformazzjoni ta’ maropitant fil-fwied.

Clearance mill-kliewi huwa mod minuri ta’ eliminazzjoni, b’anqas minn 1% ta’ doza ta’ 1 mg/kg taht
il-gilda titfacca fl-urina bhala maropitant jew il-forma magguri tieghu. Abbinar ta’ maropitant ma’
proteini fil-plazma fil-klieb huwa ta’ aktar minn 99%.

Qtates

[l-profil farmakokinetiku ta’ maropitant wara li gie amministrat f’doza wahda ta’ 1 mg/kg piz taht il-
gilda lil gtates, kien ikkaraterizzat minn konc¢entrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma ta’ bejn wiehed u
iehor 165 ng/ml; din intlahqet fi zmien medju ta’ 0.32 siegha (19-il minuta) wara d-doza (Tmax). L-
oghla konc¢entrazzjonijiet gew segwiti minn tnaqqis sistemiku b’half-life apparenti ta’ eliminazzjoni
(tx) ta’ 16.8 sighat. Wara doza wahda fil-vina ta’ 1 mg/kg il-konc¢entrazzjoni inizjali fil-plazma kienet
ta’ 1040 ng/ml. Il-volum ta’ distribuzzjoni f’steady-state (Vss) kien 2.3 1/kg u systemic clearance kien
0.51 I/s/kg. L- elimination t;, wara doza fil-vina kien bejn wiehed u iehor 4.9 sighat.Jidher li hemm
effett relatat mal-eta fuq il-farmakokinetika ta’ maropitant fil qtates bil-friegh juru eliminazzjoni oghla
mill-adulti.

Wagqt studji klini¢i il-livelli ta” maropitant fil-plazma bdew jghatu effett siegha wara 1-
amministrazzjoni.

I1-bijodisponibilita ta’ maropitant wara amministrazzjoni taht il-gilda fil-qtates kienet 91.3%.
Maropitant kellu xejriet farmakokinetici linjari meta amministrat taht il-gilda f"doza ta’ bejn 0.25 — 3
mg/kg.

Wara amministrazzjoni ripetuta taht il-gilda ghal hamest ijiem wara xulxin b’doza darba kuljum ta’ 1
mg/kg, l-akkumular kien 250%. Maropitant jigi metabolizzat fil-fwied permezz ta’ cytochrome P450
(CYP). CYP2D15 u CYP3A12 kienu identifikati bhala I-forom fil-qtates involuti fil-
bijotrasformazzjoni ta’ maropitant fil-fwied.

Clearance mill-kliewi u mal-ippurgar huwa mod minuri ta’ eliminazzjoni, b’anqas minn 1% ta’ doza
ta’ 1 mg/kg taht il-gilda titfacca fl-urina jew fl-ippurgar bhala maropitant. Ghall-metabolit magguri ta’
maropitant, 10.4% gie irkuprat fl-urina u 9.3% fl-ippurgar. Abbinar ta’ maropitant ma’ proteini fil-
plazma fil-qtates gie stmat li hu 99.1%.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mall-prodott: 60 gurnata.

5.3 Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn ta’ 1-ebda kondizzjoni specjali sabiex jinhazen.
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5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Kunjett kannella tal-hgieg iffurmat ta’ Tip 1, 20 ml, tapp tal-klorobutil u sigill fuq kollox tal-aluminju
b’buttuna flip-off.

Kull kaxxa tal-kartun fiha kunjett wiehed.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgju

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/062/005

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29/09/2006.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun / Pilloli

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cerenia 16 mg pilloli
Cerenia 24 mg pilloli
Cerenia 60 mg pilloli
Cerenia 160 mg pillol

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola fihal6 mg maropitant bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat.
Kull pillola fiha24 mg maropitant bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat.
Kull pillola fiha60 mg maropitant bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat.
Kull pillola fihal 60 mg maropitant bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat.

3. DAQS TAL-PAKKETT

4 pilloli

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgju

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA/Pilloli

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cerenia

¢ U

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

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

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun / Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cerenia 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

10 mg/ml maropitant (bhala ¢itrat ta’ maropitant monoidrat).

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Taht il-gilda jew fil-vina.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 60 gurnata.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Zoetis Belgju

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/06/062/005

15. NUMRU TAL-LOTT

Lott

22



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Kunjett tal-hgieg / Soluzzjoni ghall-injezzjoni

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Cerenia

all’.

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

10 mg/ml

3. NUMRU TAL-LOTT

Numru tal-Lott

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp {xx/ssss}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 60 gurnata.

23



B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Cerenia 16 mg pilloli ghal klieb
Cerenia 24 mg pilloli ghal klieb
Cerenia 60 mg pilloli ghal klieb
Cerenia 160 mg pilloli ghal klieb
2. Kompozizzjoni
Kull pillola fiha 16 mg, 24 mg, 60 mg jew 160 mg maropitant bhala ¢itrat monoidrat ta’ maropitant.
I1-pilloli fihom ukoll 0.075% Sunset Yellow (E110) bhala kolorant.
Il-pilloli huma orangjo ¢ar u fihom linja ghall-qsim biex il-pillola tkun tista’ tinqasam fi tnejn u l-ittri
“MPT” u numri li juru I-kwantita ta’ maropitant fuq naha wahda, in-naha 1-ohra ma fiha xejn.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

o Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata mill-kimoterapija.
. Ghall-prevenzjoni ta’ remettar ikkawzat minn dardir tal-ivvjaggar.
o Ghall-prevenzjoni u t-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni u

flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Remettar jista’ jkun gej minn kundizzjonijiet serji u li jiddebbolixxu hafna u I-kawza ghandha tigi
investigata.

Prodotti bhal Cerenia ghandhom jintuzaw flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna bhal kontroll tad-
dieta u ‘fluid replacement therapy’ kif rakkomandat mill-kirurgu veterinarju tieghek.

Is-sigurta ta’ maropitant waqt trattament itwal minn hamest ijiem ma gietx esplorata fil-popolazzjoni
mmirata (i.e. klieb ta’ eta zghira jsofru minn enterite virali). F’kaz li tkun ikkunsidrata nec¢essarja
kura itwal minn hamest ijiem ghandu jigi implementat monitoragg attent ghal effetti mhux mixtieqa li
jistghu isehhu.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeé¢i ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta ta’ Cerenia ma gietx stabbilita fi klieb ta’ anqas minn 16-il gimgha ghad-doza ta’ 8 mg/kg
(dardir tal-ivvjaggar ), u fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat ghad-doza ta’ 2 mg/kg (remettar) kif ukoll
fi klieb tqal jew li ged ireddghu. Il-veterinarju responsabbli ghandu jaghmel valutazzjoni tal-
beneficcju u r-riskju qabel juza Cerenia fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat jew 16-il gimgha
rispettivament jew fi klieb tqal jew li qed ireddghu.

Maropitant jigi mmetabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b’kawtela fi klieb u qtates b’mard
fil-fwied. Billi maropitant jakkumula fil-gisem waqt perjodu ta’ trattament ta’ 14-il gurnata minhabba
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f’saturazzjoni metabolika, waqt trattament fit-tul ghandu jigi implimentat monitoragg attent tal-
funzjoni tal-fwied

Cerenia ghandha tintuza b’attenzjoni f’annimali li jsofru minn jew ghandhom presdisposizzjoni ghal
mard tal-qalb billi il-maropitant ghandha affinita ghal kanali tal-ijoni tal-Ca u tal-K.

Meta I-prodott inghata f’dozi oghla minn 20 mg/kg, gew osservati sinjali klini¢i li jinkludu remettar
mal-ewwel amministrazzjoni, salivazzjoni ec¢essiva u purgar immerrag.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medi¢inali
veterinarju b’kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F’kaz i tibilghu b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi
1-fuljett ta’ informazzjoni li jkun fih il-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh,
Uza biss skond il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju tal-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Cerenia m’ghandhiex tintuza flimkien ma’ Ca-channel antagonists billi maropitant ghandu affinita
ghal Ca-channels.

Maropitant jabbina b’mod gawwi ma’ proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medi¢ini ohra li
jabbinaw b’mod gqawwi wkoll.

Doza eccessiva:
Il-pilloli Cerenia kienu ttollerati sew meta amministrati f"doza ta’ 10 mg/kg piz kuljum ghal 15 ijiem.

Meta I-prodott inghata f’dozi oghla minn 20 mg/kg, gew osservati sinjali klini¢i li jinkludu remettar
mal-ewwel amministrazzjoni, salivazzjoni ec¢essiva u purgar immerrag.
7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Komuni

(1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Remettar!

Rari hatha

(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Dizordni newrologika: (ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjoni, treghid tal-muskoli

Telga

'Osservati qabel il-vjagg, normalment fi zmien saghtejn wara d-dozagg

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali.
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8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Ghal uzu orali.

Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja ikkawzata mill-kimoterapija u ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’
remettar (hlief dardir tal-ivvjaggar), ghal klieb ta’ 8 gimghat jew aktar biss

Ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ remettar, il-pilloli Cerenia ghandhom jigu amministrati darba
kuljum f’doza ta’ 2 mg maropitant ghal kull kg piz tal-gisem, b’numru ta’ pilloli kif jidher fit-tabella
hawn taht. Il-pilloli jistghu jingasmu permezz ta’ linja ghall-gsim 1i hemm fuq il-pillola.

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar, il-pilloli ghandhom jinghataw aktar minn siegha qabel. L-effett idum
bejn wiehed u iehor 24 siegha u ghalhekk il-pilloli jistghu jinghataw il-lejl ta’ qabel ma tinghata xi
sustanza li tista’ tikkawza remettar (e.g. kimoterapija).

Cerenia tista’ tintuza ghall-kura jew prevenzjoni ta’ remettar sew bhala pilloli jew bhala soluzzjoni
ghal injezzjoni darba kuljum. Soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia tista’ tinghata ghal sa hamest ijiem u
pilloli Cerenia ghal sa erbatax-il gurnata.

Prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata mill-kimoterapija
Kura u prevenzjoni ta’ remettar (hlief dardir tal-ivvjaggar)
Numru ta’ pilloli
Piz tal-Kelb (kg) 16 me 60 mg

3.0-4.0 * Z -

4.1-8.0 1 .
81120 | 1 &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
121240 | 2 .
40-300 | 0 1
1600 | 0 000 00000000 2

* Doza Korretta ghal klieb ta’ anqas minn 3 kg ma tintlahaqx b’mod preéiz.

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar li jkun gej minn dardir tal-ivvjaggar, ghal klieb ta’ 16-il gimgha
jew aktar biss

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar li jkun gej minn dardir tal-ivvjaggar, il-pilloli Cerenia ghandhom jigu
amministrati darba kuljum f’doza ta’ 8 mg maropitant ghal kull kg piz tal-gisem, b’numru ta’ pilloli
kif jidher fit-tabella hawn taht. Il-pilloli jistghu jingasmu permezz ta’ linja ghall-qsim 1i hemm fuq il-
pillola.

I1-pilloli ghandhom jinghataw mill-anqas siegha gabel ma jibda’ I-vjagg. L-effett anti-emetiku jdum
ghal tal-anqas 12-il siegha, u b’hekk ghall-konvenjenza, il-kura tista’ tigi amministrata 1-lejl ta’ qabel
vjagg kmieni filghodu. Il-kura tista’ tigi ripetuta ghal mhux aktar minn jumejn fuq xulxin.

F’xi klieb individwali u meta d-doza tkun ripetuta, dozi aktar baxxi minn dawk rakkomandati jistghu
jkunu bizzejjed.

Prevenzjoni ta’ dardir tal-ivvjaggar

Numru ta’ pilloli
Piz tal-Kelb (kg)

16 mg

1.0-1.5
1.6-2.0
2.1-3.0
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9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex tnehhi pillola minn gol-folja, is-sekwenza li gejja ghandha tigi segwita:
L-ewwel itwi jew aqta’ mal-perforazzjoni li hemm bejn il-pilloli kif juri s-simbolu tal-imqass
<
Sib it-tarf li jingibed lura (jew aqta’) kif juri s-simbolu tal-vlegga =
Wagqt li zzomm naha sew, igbed in-naha I-ohra lejn i¢-¢entru tal-folja sakemm il-pillola tidher
Nehhi I-pillola mill-folja u amministra skont I-istruzzjonijiet

Nota: M’ ghandekx tipprova tnehhi l-pillola billi timbuttaha minn gol-folja ghax b’hekk issir hsara
kemm lill-pillola kif ukoll lill-folja.

Ghal dardir tal-ivvjaggar huwa rikmandat li tinghata xi haga hafifa tal-ikel qabel tinghata d-doza;
nuqqas ta’ ikel fit-tul gabel tinghata I-medic¢ina ghandu jkun evitat. Pilloli Cerenia m’ghandhomx
jinghataw imgerba jew miksija bl-ikel billi dan iwassal biex il-pillola ddum aktar biex tinhall u b’hekk
idum ma jkollha effett.

Il-klieb ghandhom ikunu osservati sew wara l-amministrazzjoni biex ikun zgurat li kull pillola tkun
imbelghat.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kondizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Nofs pilloli ghandhom jinzammu I-aktar sa jumejn wara li jkunu tnehhew mill-folja. Nofs pilloli
ghandhom jitpoggew lura fil-folja miftuha u mizmuma fil-kaxxa ta’ barra tal-kartun.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-folja wara Exp. 1d-
data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta; dak ix-xahar.

12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
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regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli.> <Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/06/062/001-004

Pilloli Cerenia jigu f*folji b’erba’ pilloli f’kull pakkett. Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu
geghdin fis-sugq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti

mhux mixtiega:

Zoetis Belgju

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Il-Belgju

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

Peny06smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

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



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com

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

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

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

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

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

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

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

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

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

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

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

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franza
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Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Cerenia 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal klieb u qtates

2. Kompozizzjoni

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni fiha 10 mg maropitant ghal kull ml bhala ¢itrat monoidrat ta’ maropitant,
bhala soluzzjoni ¢ara, bla kulur sa isfar car.

Fiha wkoll metacresol (bhala preservattiv) 3.3 mg/ml.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u gtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Klieb

o Ghat-trattament u prevenzjoni ta’ nawzja kkawzata mill-kimoterapija.

o Ghall-prevenzjoni ta’ remettar hlief dak gej minn dardir tal-ivvjaggar.

o Ghat-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.

o Ghall-prevenzjoni ta’ nawzja u remettar waqt 1-operazzjoni u titjib fl-irkupru mill-anestesija

generali wara l-uzu tal-morfina li hija p-opiate receptor agonist.

Qtates
. Ghall-prevenzjoni ta’ remettar u tnaqqis ta’ nawzja hlief dak gej minn dardir tal-ivvjaggar.
. Ghat-trattament ta’ remettar, flimkien ma’ mizuri ohra ta’ ghajnuna.

5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Remettar jista’ jkun gej minn kundizzjonijiet serji li jinkludu ostruzzjonijiet gastrointestinal: ghalhekk
ghandhom jithaddmu evalwazzjonijiet djanjostici xierqa.

Prattika veterinarja tajba tindika li antiemeti¢i ghandhom jintuzaw flimkien ma’ mizuri ohra veterinarji
u ta’ sapport bhal ma’ hu il-kontroll tad-dieta u fluid replacement therapy waqt li tigi indirizzata il-
kawza princ¢ipali tar-remettar.

L-uzu ta’ Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni mhuwiex rakkomandat ghal-remettar gej minn dardir tal-
ivvjaggar.

Klieb:

Ghalkemm gie muri li Cerenia hija effettiva kemm ghat-trattament kif ukoll ghall-prevenzzjoni ta’
remettar ikkawzat mill-kemoterapija, instab li hija aktar effikaci jekk tintuza b’mod preventiv.
Ghalhekk, huwa rakkomandat li l-antiemetiku jigi amministrat qabel l-amministrazzjoni tal-agent
kemoterapewtiku.
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Qtates:
.L-effika¢ja ta’ Cerenia biex tnaqqas in-nawzja fil-qtates gie muri fi studji permezz ta’ mudell (dardir
ikkawzat mill-xylazine)

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeé¢i ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta ta’ Cerenia ma gietx stabbilita fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat, jew fi gtates ta’ angas minn
16-il gimgha,u fi klieb u qtates tqal jew li qed ireddghu. Il-veterinarju responsabbli ghandu jaghmel
valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju gabel juza Cerenia fi klieb ta’ anqas minn 8 gimghat, fi qtates ta’
16-il gimgha jew fi klieb u gtates tqal jew li qed ireddghu.

Maropitant jigi mmetabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b’kawtela fi klieb u qtates b’mard
fil-fwied.

Cerenia ghandha tintuza b’attenzjoni f’annimali li jsofru minn jew ghandhom presdisposizzjoni ghal
mard tal-qalb billi il-maropitant ghandha affinita ghal kanali tal-ijoni tal-Ca u tal-K.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medi¢inali
veterinarju b’kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-
ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ informazzjoni li jkun fih il-pakkett jew it-tikketta lit-tabib. Gie muri li
maropitant jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn u ’kaz li b>’mod ac¢¢identali jintlagtu I-ghajnejn, lahlah 1-
ghajnejn b hafna ilma u fittex attenzjoni medika.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh,
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Cerenia m’ghandhiex tintuza flimkien ma’ Ca-channel antagonists billi maropitant ghandu affinita
ghal Ca-channels.

Maropitant jabbina b’mod qawwi ma’ proteini fil-plazma u jista’ jikkompeti ma’ medi¢ini ohra li
jabbinaw b’mod gqawwi wkoll.

Doza eccessiva:

Apparti reazzjonijiet li jghaddu fil-post tal-injezzjoni wara amministrazzjoni taht il-gilda, soluzzjoni
ghall-injezzjoni Cerenia kienet ittollerata sew fi klieb u qtates zghar injettati kuljum b’sa 5 mg/kg piz
(hames darbiet aktar mid-doza rikmandata) ghal 15-il gurnata wara xulxin (3 darbiet aktar miz-zmien
rakkomandat ta’ amministrazzjoni). L-ebda taghrif ma nghata dwar dozi eccessivi fi qtates adulti.

Inkompatibilitajiet magguri:
Cerenia m’ghandhiex tithallat ma’ prodotti medi¢inali veterinarji ohra fl-istess siringa billi 1-
kompatibilita taghha ma’ prodotti ohra ma gietx ittestjata.

7 Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

Komuni hafna

(>1 annimal / 10 annimali ttrattati):

ugigh fil-post tal-injezzjoni'?

Rari hatha
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(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Reazzjoni ta’ tip anafilattiku (ez. edema allergika, urtikarja, eritema, kollass, dispneja, membrani
mukozi pallidi,

Telqa

Dizordni newrologika: (ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjoni, treghid tal-muskoli

! fil-klieb, meta injettati taht il-gilda..
2 fil-qtates, moderat ghal qawwi f"bejn wiehed u ichor terz tal-qtates.

-Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghal taht il-gilda jew fil-vina fil-klieb u l-qtates.

Soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia ghandha tigi injettata taht il-gilda jew fil-vina, darba kuljum,
f’doza ta’ 1 mg/kg piz (1 ml/10 kg piz). Il-kura tista’ tigi ripetuta sa hamest ijiem wara xulxin. L-
amministrazzjoni fil-vina ta’ Cerenia ghandha tinghata f’doza wahda f’daqqa minghajr ma I-prodott
jigi mhallat ma’ fluwidi ohra.

Fil-klieb, soluzzjoni ghall-injezzjoni Cerenia tista’ tintuza ghall-kura jew prevenzjoni ta’ remettar
darba kuljum sa hamestijiem.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghall-prevenzjoni ta’ remettar, Cerenia soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha tinghata aktar minn siegha
qabel. L-effett idum bejn wiehed u ichor 24 siegha u ghalhekk it-trattament jista’ jinghata I-lejl ta’
gabel ma tinghata xi sustanza li tista’ tikkawza remettar e.g. kimoterapija.

Minhabba I-frekwenza ta’ spiss ta’ ugigh li jghaddi waqt l-injezzjoni taht il-gilda, ghandhom jigu
applikati metodi xierqa ta’ trazzin tal-annimal. L-injettar tal-prodott f’temperatura raffrigirata jista’
jnaqqas l-ugigh fil-post tal-injezzjoni.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kondizzjonijiet ta’ hazna specjali.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah il-kunjett: 60 gurnata.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta tal-kunjett
wara Exp. Id-data tal-iskadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta; dak ix-xahar.

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 60 gurnata.
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12. Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli.> <Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg ghal kull ml soluzzjoni ghall-injezzjoni fil-klieb u l-qtates tigi f’kunjetti tal-hgieg
kannella ta’ 20 ml. Kull kaxxa tal-kartun fiha kunjett wiehed.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju hija disponibbli fil-Bazi tad-data tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Zoetis Belgju

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
[I-Belgju

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Peny0smka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

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

Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

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

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



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

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

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

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

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

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanja
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