ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Elmaro 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml ta' soluzzjoni fih:

Sustanza attiva:

10 mg maropitant (ekwivalenti ghal 14.5 mg maropitant citrate monohydrate)

Eccipjenti:

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

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Alkohol benziliku (bhala preservattiv) 20 mg

Sulfobutylbetadex sodium

Solvent:

Ilma ghall-injezzjonijiet

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur ghal isfar ¢ar.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott

Klieb u qtates.

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

Klieb
e  Ghat-trattament u l-prevenzjoni tad-dardir ikkawzat mill-kimoterapija.
e Ghall-prevenzjoni tar-rimettar hlief dak indott mill-mard tal-moviment.
e Ghat-trattament tar-rimettar, flimkien ma 'mizuri ohra ta' appogg.
e Ghall-prevenzjoni ta 'dardir u rimettar perioperattiv u titjib fl-irkupru mill-anestesija generali
wara l-uzu tal-morfina agonista tar-ricettur . - opiate.

Qtates
e Ghall-prevenzjoni tar-rimettar u t-tnaqqis tad-dardir, hlief dak indott mill-mard tal-moviment.
e Ghat-trattament tar-rimettar, flimkien ma 'mizuri ohra ta' appogg.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Ir-rimettar jista' jkun assocjat ma' kundizzjonijiet serji u debilitanti hafna inkluz gastrointestinali
ostakli; ghalhekk, ghandhom jintuzaw evalwazzjonijiet dijanjostic¢i xierqa.



Prattika veterinarja tajba tindika li l-antiemeti¢i ghandhom jintuzaw flimkien ma' veterinarji ohra
u mizuri t'appogg bhal kontroll tad-dieta u terapija ta' sostituzzjoni tal-fluwidu filwagqt li jigu
indirizzati I-kawzi sottostanti tar-rimettar.

L-uzu ta' dan il-prodott medic¢inali veterinarju kontra r-rimettar minhabba mard ta¢-¢aqliq mhuwiex
rakkomandat.

Klieb

Ghalkemm il-prodott medic¢inali veterinarju ntwera li huwa effettiv kemm fit-trattament kif ukoll fil-
prevenzjoni tal-emesi indotta mill-kimoterapija, instab aktar effikaci jekk jintuza preventivament.
Ghalhekk, huwa rakkomandat li jinghata l-antiemetiku gabel 1-ghoti tal-agent kimoterapewtiku.

Qtates
L-effikacja ta' dan il-prodott medicinali veterinarju fit-tnaqqis tad-dardir intweriet fi studji li uzaw
mudell (dardir ikkawzat minn xylazine).

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

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

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb ta' ingas minn 8 gimghat
eta, jew fi qtates ta’ inqas minn 16-il gimgha. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju mill-
veterinarju responsabbli.

Maropitant huwa metabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b'kawtela f'annimali b'mard tal-
fwied. Billi maropitant jigi akkumulat fil-gisem matul perjodu ta’ trattament ta’ 14-il jum minhabba
saturazzjoni metabolika, ghandu jkun hemm monitoragg bir-reqqa tal-funzjoni tal-fwied u kwalunkwe
avveniment avvers implimentati waqt trattament fit-tul.

I1-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza b'kawtela fannimali li jbatu minn jew bi
predispozizzjoni ghal mard kardijaku peress li maropitant ghandu affinita ghall-kanali tal-joni Ca *"-u
K *-. Zidiet ta' madwar 10% fl-intervall QT tal-ECG kienu osservati fi studju fuq klieb beagle
b'sahhithom li nghataw 8 mg/kg mill-halq; madankollu, zieda bhal din x'aktarx li ma tkunx ta' sinifikat
kliniku.

Minhabba 1-okkorrenza frekwenti ta 'ugigh temporanju wagqt injezzjoni taht il-gilda, annimal xieraq
jista' jkollhom jigu applikati mizuri ta' trazzin. L-injezzjoni tal-prodott f'temperatura mkessha tista'
tnaqqas l-ugigh fis-sit tal-injezzjoni.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant u/jew alkohol benzil ghandhom jamministraw
il-prodott medicinali veterinarju b'kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F'kaz ta' injezzjoni ac¢identali, fittex parir mediku immedjatament u uri
il-fuljett ta' taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Fi studji tal-laboratorju, maropitant intwera li hu
irritant potenzjali ghall-ghajnejn. Fil-kaz ta' espozizzjoni a¢¢identali tal-ghajnejn, lahlah 1-ghajnejn
b'hafna ilma ufittex attenzjoni medika.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambijent :

Mhux applikabbli.
3.6  Effetti mhux mixtieqa

Klieb u qtates:



Komuni hafna Ugigh fis-sit tal-injezzjoni '

(> annimal 1/ 10 annimali trattati):

Rari hafna Reazzjoni tat-tip anafilattika (ez. edema allergika, urtikarja,
eritema, kollass, dispnea, membrani mukuzi ¢ari)

Letargija

Disturb newrologiku (ez. atassja, konvulzjoni, acCessjoni,
roghda fil-muskoli)

(<1 annimal / 10,000 annimal
ittrattat, inkluzi rapporti izolati):

'Fil-qtates — minn moderat ghal sever (fmadwar terz tal-qtates) meta jigi injettat taht il-gilda.
2 Fil-klieb — meta jigi injettat 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 nazzjonali ta' rappurtar. Ara wkoll sezzjoni 16 tal-fuljett ta’ taghrif
ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.c

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

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh.
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ju-riskju mill-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma' prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta' interazzjoni

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m'ghandux jintuza flimkien ma' antagonisti tal-kanali Ca **
peress li maropitant ghandu affinita ghal kanali Ca **.

Maropitant jehel hafna mal-proteini tal-plazma u jista' jikkompeti ma' medicini ohra li jehlu hafna.

3.9 Metodi ta' amministrazzjoni u dozagg

Ghal uzu taht il-gilda jew gol-vini.

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi injettat darba kuljum, f'doza ta' 1 mg maropitant/kg piz
tal-gisem (1 ml prodott medic¢inali veterinarju/10 kg piz tal-gisem) sa 5 ijiem konsekuttivi. L-ghoti
gol-vini tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinghata bhala bolus wiehed minghajr ma jithallat il-
prodott ma' xi fluwidi ohra.

Biex jigi evitat ir-rimettar, il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinghata ghal aktar minn siegha
bil-quddiem. It-tul tal-effett huwa ta' madwar 24 siegha u ghalhekk il-kura tista' tinghata 1-1ejl

gabel l-ghoti ta’ agent li jista’ jikkawza emesi ez. kimoterapija.

Peress li 1-varjazzjoni farmakokinetika hija kbira u maropitant jakkumula fil-gisem wara darba kuljum
amministrazzjoni ripetuta, dozi aktar baxxi milli rakkomandati jistghu jkunu bizzejjed f'xi individwi u

meta tirrepeti d-doza.

Ghall-ghoti b'injezzjoni taht il-gilda, ara wkoll “Prekawzjonijiet spec¢jali ghal uzu sigur fi speci
mmirati” (sezzjoni 3.5).

It-tapp tal-prodott medic¢inali veterinarju jista' jittagqab sa massimu ta' 25 darba.

3.10 Sintomi ta’ doza ecéessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)



Minbarra reazzjonijiet temporanji fis-sit ta' l-injezzjoni wara l-ghoti taht il-gilda, maropitant kien
ittollerat tajjeb fi klieb u qtates zghar injettati kuljum b'sa 5 mg/kg (5 darbiet id-doza rakkomandata)
ghal 15-il jum konsekuttiv (3 darbiet it-tul rakkomandat ta' amministrazzjoni). Ma giet ipprezentata 1-
ebda dejta dwar dozi eccessivi fi qtates adulti.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢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 Kodi¢i ATC veterinarja: QA04AD90.
4.2 Kwalitajiet Farmakodinamiki

Ir-rimettar huwa process kumpless ikkoordinat ¢entralment mi¢-¢entru emetiku. Dan i¢-centru
jikkonsisti minn diversi nuklei ta' zokk tal-mohh (erja postrema, nukleu tractus solitarius, nukleu tal-
mutur dorsali tan-nerv vagu) li jir¢ievu u jintegraw stimoli sensorji minn sorsi ¢entrali u periferali u
stimuli kimici mi¢-¢irkolazzjoni u I-fluwidu ¢erebro-spinali.

Maropitant huwa antagonist tar-ricettur newrokinin 1 (NK1), li jagixxi billi jinibixxi 1-irbit ta' sustanza
P, newropeptide tal-familja tachykinin. Is-sustanza P tinstab b'mod sinifikanti kon¢entrazzjonijiet fin-
nuklei li jinkludu ¢-¢entru emetiku u huwa meqjus bhala n-newrotrasmettitur ewlieni involuti fir-
rimettar. Billi jinibixxi t-twahhil tas-sustanza P fi¢c-¢entru emetiku, maropitant huwa effettiv kontra
kawzi newrali u umorali (¢entrali u periferali) tar-rimettar.

Varjeta ta’ analizi in vitro wrew li maropitant jehel b’mod selettiv mar-ricettur NK1 b'antagonizmu
funzjonali dipendenti mid-doza tal-attivita tas-sustanza P.

Maropitant huwa effettiv kontra r-rimettar. L-effikacja anti-emetika ta 'maropitant kontra ¢entrali u
emetic¢i periferali ntwerew fi studji sperimentali inkluzi apomorphine, cisplatin u gulepp ta’ ipecac
(klieb) u xylazine (qtates).

Sinjali ta' dardir fil-klieb 1i jinkludu salivazzjoni ec¢essiva u letargija jistghu jibqghu wara t-trattament.

4.3 Kwalitajiet Farmakokinetici
Klieb

Il-profil farmakokinetiku ta’ maropitant meta jinghata bhala doza wahda taht il-gilda ta’ 1 mg/kg piz
tal-gisem lill-klieb kien ikkaratterizzat minn kon¢entrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma ta' madwar 92
ng/ml; dan inkiseb fi zmien 0.75 siegha wara d-doza (Tmax). L-oghla koncentrazzjonijiet kienu segwiti
minn tnaqqis fl-espozizzjoni sistemika b'half-life ta' eliminazzjoni apparenti (i) ta' 8.84 sighat. Wara
doza wahda gol-vini ta' 1 mg/kg il-kon¢entrazzjoni inizjali fil-plazma kienet 363 ng/ml. Il-volum ta'
distribuzzjoni fi stat fiss ( Vs ) kien 9.3 I/kg u t-tnehhija sistemika kienet 1.5 I/h/kg. L-eliminazzjoni
t1/2 wara dozagg gol-vini kienet ta' madwar 5.8 sighat.

Wagqt studji klini¢i, il-livelli fil-plazma ta' maropitant taw effika¢ja minn siegha wara l-ghoti.



[l-bijodisponibilita ta' maropitant wara ghoti taht il-gilda fil-klieb kienet ta' 90.7%. Maropitant juri
kinetika lineari meta jinghata taht il-gilda fil-medda tad-doza ta' 0.5-2 mg/kg.

Wara amministrazzjoni ripetuta taht il-gilda ta’ dozi ta’ darba kuljum ta’ 1 mg/kg piz tal-gisem ghal
hames jiem konsekuttivi, 1-akkumulazzjoni kienet 146%. Maropitant jghaddi minn ¢itokromju P450
(CYP) metabolizmu fil-fwied. CYP2D15 u CYP3A12 gew identifikati bhala l-izoformi tal-klieb
involuti fihom il-bijotrasformazzjoni epatika ta' maropitant.

It-tnehhija mill-kliewi hija rotta minuri ta' eliminazzjoni, b'inqas minn 1% ta' doza taht il-gilda ta'
1 mg/kg jidher fl-awrina jew bhala maropitant jew il-metabolit ewlieni tieghu. Tghaqqid ta' proteini
tal-plazma maropitant fil-klieb huwa aktar minn 99%.

Qtates

Il-profil farmakokinetiku ta’ maropitant meta jinghata bhala doza wahda taht il-gilda ta’ 1 mg/kg piz
tal-gisem ghall-qtates kien ikkaratterizzat minn kon¢entrazzjoni massima (Crmax) fil-plazma ta madwar
165 ng/ml; dan inkiseb bhala medja 0.32 siegha (19 min) wara d-doza (Tmax). L-oghla
kon¢entrazzjonijiet kienu segwiti minn tnaqqis fl-espozizzjoni sistemika b'half-life ta' eliminazzjoni
apparenti (ti2) ta' 16.8 sighat. Wara doza wahda gol-vini ta' 1 mg/kg il-kon¢entrazzjoni inizjali fil-
plazma kienet 1040 ng/ml. Il-volum ta' distribuzzjoni fi stat fiss ( V) kien 2.3 I/kg u t-tnehhija
sistemika kienet 0.5 I/h/kg. L-eliminazzjoni t;, wara dozagg gol-vini kienet ta' madwar 4.9 sighat.
Jidher li hemm effett relatat mal-eta fuq il-farmakokinetika ta' maropitant fi qtates bi qtates li
ghandhom tnehhija oghla mill-adulti.

Wagqt studji klini¢i, il-livelli fil-plazma ta' maropitant taw effikacja minn siegha wara l-ghoti.

Il-bijodisponibilita ta' maropitant wara amministrazzjoni taht il-gilda fil-qtates kienet ta' 91.3%.
Maropitant juri kinetika lineari meta jinghata taht il-gilda fil-medda tad-doza ta' 0.25-3 mg/kg.

Wara amministrazzjoni ripetuta taht il-gilda ta’ dozi ta’ darba kuljum ta’ 1 mg/kg piz tal-gisem ghal
hames jiem konsekuttivi, I-akkumulazzjoni kienet 250%. Maropitant jghaddi minn ¢itokromju P450
(CYP) metabolizmu fil-fwied. L-enzimi relatati ma' CYP1A u CYP3A gew identifikati bhala 1-
izoformi tal-qtates involut fil-bijotrasformazzjoni epatika ta’ maropitant.

It-tnehhija mill-kliewi u l-ippurgar huma rotot minuri ta' eliminazzjoni ghal maropitant, b'inqas minn
1% ta’ doza taht il-gilda ta' 1 mg/kg li tidher fl-awrina jew fl-ippurgar bhala maropitant. Ghall-
metabolit ewlienil0.4% tad-doza ta' maropitant giet irkuprata fl-awrina u 9.3% fl-ippurgar. Tghaqqid
ta' proteini tal-plazma maropitant fil-qtates kien stmat li kien 99.1%.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta' studji ta' kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m'ghandux jithallat ma'
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li I-ewwel jinfetah 1-ippakkjar immedjat: 60 jum.

5.3  Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jehtieg 1-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna.



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

ambra tat-tip 1 maghluq b'tapp miksi tal-gomma tal-bromobutyl u sigill tal-aluminju b'buttuna flip-off.
Kull kaxxa tal-kartun fiha kunjett 1 li fih 20 ml ta' soluzzjoni.

5.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi ta' prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzati jew
materjaliehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m'ghandhomx 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 1i 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
medicinali veterinarju kkonéernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH

7. NUMRU(I) TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/337/001

8. DATA TA'L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28/03/2025

9. DATA TA' L-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

<{XX/SSSS}>

10. KLASSIFIKAZZJONI TA' PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju soggett ghal ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil- Bazi tad-Dejta tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).




ANNESS I1

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

Xejn.



ANNESS III

TIKKETTA U FULJETT TA' TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Elmaro 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u l-qtates

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

10 mg/ml maropitant bhala maropitant citrate monohydrate

3. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

uzu s.c. jew i.v.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8.  DATA TA' SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi zmien 60 jum.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

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

Agqra I-fuljett ta' taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHAL KURA TA’ L-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali biss.

11



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

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

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

|

Logo Elanco

14. NUMRI TA' AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/337/001

| 15. NUMRU TAL- LOTT

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

KUNJETT TAL-HGIEG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Elmaro

¢ \

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

10 mg/ml

| 3. NUMRU TAL- LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah uza fi Zzmien 60 jum.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF

14



FULJETT TA' TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Elmaro 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u I-qtates

2. Kompozizzjoni

Kull ml ta’ soluzzjoni fih:

Sustanza attiva: 10 mg maropitant (ekwivalenti ghal 14.5 mg maropitant citrate monohydrate)
Sustanzi mhux attivi: 20 mg alkohol benzil (preservattiv)

Il-prodott huwa soluzzjoni cara, bla kulur ghal isfar car.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u qtates. ( ( (

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Klieb
e Ghat-trattament u l-prevenzjoni tad-dardir ikkawzat mill-kimoterapija.
e Ghall-prevenzjoni tar-rimettar hlief dak indott mill-mard tal-moviment.
e (Ghat-trattament tar-rimettar, flimkien ma 'mizuri ohra ta' appogg.
e Ghall-prevenzjoni ta' dardir u rimettar perioperattiv u titjib fl-irkupru minn anestesija generali wara

l-uzu tal-morfina agonista tar-ricettur p-opiate.
Qtates
e Ghall-prevenzjoni tar-rimettar u t-tnaqqis tad-dardir, hlief dak indott mill-mard tal-moviment.
e  Ghat-trattament tar-rimettar, flimkien ma 'mizuri ohra ta' appogg.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f'kazijiet ta' sensittivita ecéessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Ir-rimettar jista' jkun assoc¢jat ma' kundizzjonijiet serji u debilitanti hatha inkluzi ostruzzjonijiet
gastrointestinali; ghalhekk, ghandhom jintuzaw evalwazzjonijiet dijanjosti¢i xierqa.

Prattika veterinarja tajba tindika li I-antiemeti¢i ghandhom jintuzaw flimkien ma' veterinarji ohra
u mizuri t'appogg bhal kontroll tad-dieta u terapija ta' sostituzzjoni tal-fluwidu filwaqt li jigu
indirizzati I-kawzi sottostanti tar-rimettar.
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L-uzu ta' Elmaro soluzzjoni ghall-injezzjoni kontra r-rimettar minhabba mard ta¢-caqliq mhux
rakkomandat.

Klieb:

Ghalkemm maropitant intwera li huwa effettiv kemm fit-trattament kif ukoll fil-prevenzjoni ta'
emesis indotta mill-kimoterapija, instab aktar effikaci jekk uzat preventivament. Ghalhekk, huwa
rakkomandat li jinghata I-antiemetiku qabel I-ghoti tal-agent kimoterapewtiku.

Qtates:
L-effikacja ta' maropitant fit-tnaqqis tad-dardir intweriet fi studji 1i uzaw mudell (dardir ikkawzat minn
xylazine).

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat::

Is-sigurta ta' maropitant ma gietx stabbilita fi klieb ta' inqas minn 8 gimghat, jew fi qtates ta' inqas
minn 16-il gimgha. Il-veterinarju responsabbli ghandu jaghmel valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju qabel
ma juza l-prodott medic¢inali veterinarju fi klieb ta’ inqas minn 8 gimghat, jew fi qtates ta’ inqas minn
16-il gimgha.

Maropitant huwa metabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b'kawtela fi klieb u qtates bihom
mard tal-fwied.

I1-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza b'kawtela fannimali li jsofru minn jew bi
predispozizzjoni ghal mard tal-qalb peress li maropitant ghandu affinita ghal kanali Ca- u K-ion.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali :

Nies b'sensittivita eccessiva maghrufa ghal maropitant u/jew alkohol benzil ghandhom jamministraw
il-prodott medicinali veterinarju b'kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F'kaz ta' injezzjoni ac¢identali, fittex parir mediku immedjatament u uri
il-fuljett ta' taghrif jew it-tikketta lit-tabib. Maropitant intwera li huwa ghajn potenzjali

irritanti, u fil-kaz ta’ espozizzjoni ac¢identali tal-ghajnejn, lahlah I-ghajnejn b’hafna ilma ufittex
attenzjoni medika.

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

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni:
Il-prodott medic¢inali veterinarju m'ghandux jintuza flimkien ma' antagonisti tal-kanali ta' Ca peress li
maropitant ghandu affinita ghall-kanali ta' Ca.

Maropitant jehel hafna mal-proteini tal-plazma u jista' jikkompeti ma' medicini ohra li jehlu hafna.

Doza eccessiva :

Minbarra reazzjonijiet temporanji fis-sit ta' I-injezzjoni wara amministrazzjoni taht il-gilda, maropitant
kienet tollerata tajjeb fi klieb u qtates zghar injettati kuljum b'sa 5 mg/kg piz tal-gisem (5 darbiet id-
doza rakkomandata) ghal 15-il jum konsekuttiv (3 darbiet it-tul ta' Zmien rakkomandat ta'
amministrazzjoni). Ma giet ipprezentata l-ebda dejta dwar dozi eccessivi fi qtates adulti.

Inkompatibilitajietmagguri:
Fin-nuqqas ta' studji ta' kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju m'ghandux jithallat ma'
prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa
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Klieb u qtates:

Komuni hafna
(> annimal 1/ 10 annimali trattati):

Ugigh fis-sit tal-injezzjoni '

Rari hafna
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati):

Reazzjoni tat-tip anafilattika (ez. edema allergika (nefha), urtikarja (horriqija), eritema (hmura),
kollass, dispnea (diffikulta biex tiehu n-nifs), membrani mukuzi ¢ari)

Letargija

Disturb newrologiku (ez. atassja (inkoordinazzjoni), konvulzjoni, a¢¢essjoni, roghda fil-muskoli)

!Fil-gtates, rispons moderat ghal sever jista' jigi osservat fmadwar terz tal-qtates.
? Fil-klieb, meta jigi injettat taht il-gilda.

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 ta' taghrif,
jew tahseb li I-medicina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, I-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Ghal uzu taht il-gilda (s.c.) jew gol-vini (i.v.).

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' Elmaro ghandha tigi injettata darba kuljum, f'doza ta' 1 mg
maropitant/kg piz tal-gisem (1 ml prodott medi¢inali veterinarju/10 kg piz tal-gisem). It-trattament
jista' jigi ripetut sa hamest ijiem konsekuttivi. L-ghoti minn gol-vini ta' Elmaro ghandu jinghata bhala

bolus wiehed minghajr ma jithallat il-prodott ma' xi fluwidi ohra.

F'xi annimali individwali u meta tirrepeti t-trattament, dozi aktar baxxi milli rakkomandati jistghu
jkunu bizzejjed.

It-tapp tal-prodott medicinali veterinarju jista' jittaqqab sa massimu ta' 25 darba.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Biex tevita r-rimettar, is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Elmaro ghandha tinghata aktar minn siegha fi
bil-quddiem. It-tul tal-effett huwa ta' madwar 24 siegha u ghalhekk il-kura tista' tinghata 1-lejl qabel 1-
ghoti ta’ agent li jista’ jikkawza emesi ez. kimoterapija.

Minhabba 1-okkorrenza frekwenti ta 'ugigh temporanju wagqt injezzjoni taht il-gilda, annimal xieraq
jista' jkollhom jigu applikati mizuri ta' trazzin. L-injezzjoni tal-prodott ftemperatura mkessha tista'
tnaqqas l-ugigh fis-sit tal-injezzjoni.

10. Perjodita' tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jehtieg 1-ebda kundizzjoni specjali ghall-hazna.
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Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta' skadenza li tidher fuq it-tikketta tal-kunjett
wara Exp. Id-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.

Zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah 1-ewwel kunjett: 60 jum.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medi¢ini m'ghandhomx jintremew ma' l-ilma tad-dranagg jew ma' l-iskart domestiku.

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

ghandhom jghinu biex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek kif tarmi medicini li m'ghadhomx mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal- prodotti medi¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju soggett ghal ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u dagsijiet tal-pakketti

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-klieb u l-qtates huwa disponibbli f'kunjetti tal-
hgieg ambra tat-tip 1, maghluqga b'tapp tal-gomma bromobutyl miksi u sigill tal-aluminju b'buttuna flip
off. Kull kaxxa tal-kartun fiha kunjett 1 li fih 20 ml ta' soluzzjoni.

15. 1Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fil- Bazi tad-Dejta
tal-Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).

16. Dettalji ta' kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott> <u d-
detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqga:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, il-Germanja

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tel : +48 221047815 Tel/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com

18



Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EMLGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Spanja
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

Franza
Tel: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

I-Irlanda
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA : +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

FAREVA AMBOISE
Zona Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franza
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Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugall
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Rumanija
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finlandja
Puh/Tel: +358 753252088
PV FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

Ir-Renju Unit (I-Irlanda ta' Fuq)

Tel: +44 3308221732
PV .XXI@elancoah.com
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