PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elmaro 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Udinna latka:

10 mg maropitant (zodpoveda 14,5 mg monohydratu maropitant citratu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zlozenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZzenie pomocnych latok a Ay e . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Benzylalkohol (ako konzervacna latka) 20 mg
Sulfobutylbetadex sodny
Rozpustadlo:

Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy
e Liecba a prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou.
e Prevencia vracania okrem pripadov vyvolanych kinetozou.
e Liecba vracania v kombincii s inymi podpornymi opatreniami.
e Prevencia periopera¢nej nauzey a vracania a zlepSenie zotavenia z celkovej anestézie po
pouziti morfinu ako agonistu p-opioidovych receptorov.
Macky

e Prevencia vracania a zmiernenia nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetézou.
e Liecba vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Vracanie moze byt spojené s vaznymi t'azko vysil'ujicimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcif; preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.




Podl'a spravnej veterinarnej praxe by sa antiemetikd mali pouzivat’ v kombinacii s inymi
veterinarnymi a podpornymi opatreniami, ako su diéta a doplnenie tekutin, pricom by sa mali riesit’
zakladné pri¢iny vracania.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku proti vracaniu vyvolanému kinetézou sa neodporuca.

Psy

Veterinarny liek je G¢inny pri lieCbe i prevencii vracania vyvolaného chemoterapiou, avsak zistilo sa,
ze je téinnejsi pri preventivnom podani. Preto sa odporac¢a podat’ antiemetikum pred podanim
chemoterapeutickej latky.

Macky

Ucinnost’ tohto veterinarneho licku na zmiernenie nauzey bola preukazana v modelovych studiach
(nauzea vyvolana xylazinom).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouZivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladsich ako 8 tyzdiiov alebo pri mackéach
mladsich ako 16 tyzdnov. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym
lekarom.

Maropitant je metabolizovany v peceni, a preto by sa mal pri zvieratadch s ochorenim peéene pouzivat
s opatrnost'ou. Ked’Ze sa maropitant v tele hromadi pocas 14-diovej liecby v dosledku metabolicke;j
saturacie, treba starostlivo sledovat’ funkciu pecene a akékol'vek neziaduce ucinky pocas dlhodobe;j
liecby.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou pri zvieratach trpiacich alebo predisponovanych k
ochoreniam srdca, pretoze maropitant ma afinitu k Ca®" a K* iénovym kanalom. V §tidii na zdravych
psoch plemena bigl, ktorym bola peroralne aplikovana davka 8 mg/kg, sa pozorovalo zvySenie QT
intervalu EKG priblizne o 10 %; takéto zvysSenie vSak pravdepodobne nie je klinicky vyznamné.

Kvéli ¢astému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannej injekcii moéze byt’ potrebné pouzit’ vhodné
opatrenia na fixaciu zvierat. Podanie chladeného lieku moze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na maropitant a/alebo benzylalkohol by mali veterinarny liek
podévat’ s opatrnostou.

Po pouziti si umyte ruky. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. V laboratérnych $tudiach sa
preukazalo, ze maropitant moze drazdit’ oc¢i. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i vyplachnite o€i
vel'kym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi Casté Bolest’ v mieste vpichu'?

(pri viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):




Velmi zriedkavé Reakcia anafylaktického typu (napr. alergicky edém,

) ) L urtikéaria, erytém, kolaps, dyspnoe, bledé sliznice)
(pri menej ako 1 z 10 000 liecenych Letargia

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Neurologické poruchy (napr. ataxia, ki¢e, zachvat, svalovy

tras)

Pri mac¢kach — stredna az silna (priblizne u jednej tretiny maciek) pri subkutannej injekcii.
2Pri psoch — pri subkutannej injekcii.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodné¢ho
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a lakticia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Tento veterinarny liek by sa nemal pouzivat’ stibezne s antagonistami Ca?* kanalov, pretoze maropitant
ma afinitu ku kandlom Ca?*.

Maropitant je silne viazany na plazmatické bielkoviny a méze konkurovat’ inym liekom so silnou
vézbou.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na subkutanne alebo intraven6zne pouzitie.

Veterinarny liek sa ma podavat’ raz denne v davke 1 mg maropitantu/kg zivej hmotnosti (1 ml
veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti) po¢as az 5 po sebe nasledujdcich dni. Pri intravendznom
podani by mal byt’ veterinarny liek podany ako jednorazovy bolus bez mieSania licku s inymi
tekutinami.

Na prevenciu vracania, by mal byt’ veterinarny liek podany viac ako 1 hodinu vopred. Uginok trva
priblizne 24 hodin, a preto sa liek méze podat’ vecer pred podanim latky, ktora moze sposobit’
vracanie, napr. chemoterapia.

Pretoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, mézu u niektorych jedincov pri opakovanom podavani postacovat’ nizsie
ako odporacané davky.

Pri podavani subkutdnnou injekciou pozrite aj ¢ast’ ,,Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u
cielovych druhov* (Cast’ 3.5).

Zatka veterinarneho lieku sa méze prepichnit’ maximalne 25-Krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po subkutannom podani bol maropitant dobre tolerovany
pri psoch a mladych mackéch, ktorym sa denne injekéne podavalo az 5 mg/kg (5-nasobok odporacane;j

davky) pocas 15 po sebe nasledujicich dni (3-nasobok odporaganej dizky podavania). Nie su dostupné
ziadne udaje o predavkovani pri dospelych mackach.




3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd: QA04ADI0.
4.2  Farmakodynamika

Vracanie je komplexny proces, ktory centralne koordinuje emetické centrum. Toto centrum pozostava
z niekol’kych jadier mozgového kmena (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
jadro nervus vagus), ktoré prijimaji a vzajomne spajaju senzorické podnety z centralnych a
periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgovomiechového moku.

Maropitant je antagonista neurokininového receptora 1 (NK1), ktory inhibuje vézbu substancie P,
neuropeptidu zo skupiny tachykininov. Substancia P sa nachadza vo vyznamnych koncentréaciach v
jadrach tvoriacich emetické centrum a povazuje sa za kI'icovy neurotransmiter podiel'ajuci sa na
vracani. Inhibiciou vazby substancie P v emetickom centre pdsobi maropitant u¢inne proti nervovym a
humoralnym (centralnym a periférnym) pricinam vracania.

ROzne in vitro testy preukazali, Ze maropitant sa selektivne viaze na receptor NK1, priCom ma na
davke zavisly antagonizmus k aktivite substancie P.

Maropitant je G¢inny proti vracaniu. Antiemeticky G¢inok maropitantu proti centralne a periférne
posobiacim emetikam bol preukazany v experimentalnych $tudidch zahifiajucich apomorfin, cisplatinu
a ipekakovy sirup (psy) a xylazin (macky).

Priznaky nauzey, vratane nadmerného slinenia a letargie mézu po lie¢be pri psoch pretrvavat’.
4.3 Farmakokinetika
Psy

Farmakokineticky profil maropitantu pri podani jednorazovej subkutannej davky 1 mg/kg zivej
hmotnosti psom bol charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 92 ng/ml;
tato hodnota bola dosiahnuté do 0,75 hodiny po podani davky (Tmax). Po dosiahnuti maximalne
koncentracie nasledoval pokles v systémovej expozicii so zdanlivym pol¢asom eliminacie (ti2)

8,84 hodiny. Po jednorazovej intravendznej davke 1 mg/kg bola poc¢iato¢na plazmatické koncentréacia
363 ng/ml. Distribu¢ny objem v ustdlenom stave (Vss) bol 9,3 I/kg a systémovy klirens bol 1,5 I/h/kg.
Polcas eliminacie ti, po intravenéznom podani bol priblizne 5,8 hodin.

Pocas klinickych $tudii bola preukazana Géinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine od
podani.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutdnnom podani pri psoch bola 90,7 %. Maropitant
vykazuje linearnu Kinetiku pri subkutannom podavani davky v rozmedzi 0,5-2 mg/kg.

Po opakovanom subkutdnnom podévani ddvok 1 mg/kg Zivej hmotnosti raz denne pocas piatich po
sebe nasledujucich dni bola zistend akumulécia 146 %. Maropitant podlieha metabolizmu cytochromu



P450 (CYP) v peceni. CYP2D15 a CYP3A12 boli identifikované ako psie izoformy, ktoré sa
podiel’aju na biotransformécii maropitantu v peceni.

Vylucovanie oblickami je minoritnym spdsobom vylu€ovania, pricom menej ako 1 % subkutannej
davky 1 mg/kg sa objavuje v moci bud’ ako maropitant alebo jeho hlavny metabolit. Vizba
maropitantu na plazmatické bielkoviny pri psoch je viac ako 99 %.

Macky

Farmakokineticky profil maropitantu pri podani jednorazovej subkutannej davky 1 mg/kg zivej
hmotnosti mackam bol charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) V plazme priblizne

165 ng/ml; tato hodnota bola dosiahnuta v priemere 0,32 hodiny (19 minut) po podani davky (Tmax).
Po dosiahnuti maximalne koncentracie nasledoval pokles v systémovej expozicii so zdanlivym
pol¢asom eliminacie (t12) 16,8 hodiny. Po jednorazovej intravendznej davke 1 mg/kg bola pociatocna
plazmaticka koncentracia 1040 ng/ml. Distribu¢ny objem v ustadlenom stave (Vs) bol 2,3 I/kg a
systémovy klirens bol 0,51 I/h/kg. Pol&as elimindcie ti, po intravenéznom podani bol priblizne 4,9 h.
Zda sa, ze existuje vzajomna zavislost’ medzi vekom maciek a farmakokinetikou maropitantu, pricom
maciatka maju vyssi klirens ako dospelé macky.

Pocas klinickych §tudii bola preukazana u¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine od
podani.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani pri mackach bola 91,3 %. Maropitant
vykazuje linedrnu kinetiku pri subkutdnnom podavani davky v rozmedzi 0,25-3 mg/kg.

Po opakovanom subkutannom podévani ddvok 1 mg/kg Zivej hmotnosti raz denne pocas 5 po sebe
nasledujdcich dni bola zistena akumulécia 250 %. Maropitant podlieha metabolizmu cytochromu P450
(CYP) v peCeni. Enzymy stvisiace s CYP1A a CYP3A boli identifikované ako macacie izoformy
podielajuce sa na biotransformacii maropitantu v peceni.

Vylu¢ovanie obli¢kami a stolicou su minoritnymi spdsobmi vylu¢ovania maropitantu, pri¢om menej
ako 1 % subkutannej davky 1 mg/kg sa objavuje v moc¢i alebo stolici ako maropitant. 10,4 % davky
maropitantu sa objavilo v mo¢i a 9,3 % v stolici vo forme hlavného metabolitu. VVdzba maropitantu na
plazmatické bielkoviny pri ma¢kéach bola odhadnuté na 99,1 %.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 60 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Injekéna liekovka z jantaroveho skla typu 1 uzavreta potiahnutou bromobutylovou gumovou zatkou a

hlinikovym uzdverom s odklapacim vieckom.
Kazda kartonova Skatul’a obsahuje 1 injeként lieckovku s 20 ml roztoku.



5.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domdacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/337/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/03/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHAII

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elmaro 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg/ml maropitantu

3.  VEIKOST BALENIA

20 ml

4.,  CIECOVE DRUHY

Psy a macky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

s.C. alebo i.v. pouzitie

[ 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/25/337/001

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Elmaro

¢ \

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/mi

| 3. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 60 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Elmaro 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. ZloZenie

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Uginna latka: 10 mg maropitant (zodpoveda 14,5 mg monohydratu maropitant citratu)
Pomocné latky: 20 mg benzylalkohol (konzervaéna latka)

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok.

3. Cielové druhy

& |

4. Indikacie na pouZitie

Psy
Lie¢ba a prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou.
Prevencia vracania okrem pripadov vyvolanych kinetézou.
Lie¢ba vracania v kombinacii s inymi podpornymi opatreniami.
Prevencia periopera¢nej nauzey a vracania a zlepSenie zotavenia z celkovej anestézie po pouziti
morfinu ako agonistu p-opioidovych receptorov.

Macky
e Prevencia vracania a zmiernenia nauzey okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.
e Liecba vracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vracanie moze byt spojené s vaznymi tazko vysilujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii; preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.

Podla spravnej veterinarnej praxe by sa antiemetikd mali pouZivat’ v kombinacii s inymi
veterindrnymi a podpornymi opatreniami, ako su diéta a doplnenie tekutin, priom by sa mali rieSit’
zakladné pri¢iny vracania.

Pouzitie injekéného roztoku Elmaro proti vracaniu vyvolanému Kinetézou sa neodportca.
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Psy:

Veterinarny liek je uc¢inny pri liecbe i prevencii vracania vyvolaného chemoterapiou, avsak zistilo sa,
ze je ucinnejsi pri preventivnom podani. Preto sa odporaca podat’ antiemetikum pred podanim
chemoterapeutickej latky.

Macky:
Utinnost’ maropitantu na zmiernenie nauzey bola preukazana v modelovych $tudiach (nauzea
vyvolana xylazinom).

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpeénost’ maropitantu nebola stanovena pri psoch mladsich ako 8 tyzdiiov alebo pri ma¢kéach
mladsich ako 16 tyzdiov. Veterinarny liek by sa mal pouzit’ pri psoch mladsich ako 8 tyzdiov alebo
pri mac¢kach mladsich ako 16 tyzdiiov len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Maropitant sa metabolizuje v peceni, a preto by sa mal pouZivat’ opatrne pri psoch a mackach s
ochorenim pecene.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou pri zvieratach trpiacich alebo predisponovanych k
ochoreniam srdca, pretoze maropitant ma afinitu k Ca- a K- ionovym kanalom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na maropitant a/alebo benzylalkohol by mali veterinarny liek
podavat’ s opatrnostou.

Po pouziti si umyte ruky. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Bolo preukazané, ze maropitant
moze drazdit’ oci, preto v pripade ndhodného zasiahnutia o¢i vyplachnite o¢i vel’kym mnozstvom vody
a vyhladajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Tento veterinarny liek by sa nemal pouzivat’ siibeZzne s antagonistami Ca kanalov, pretoze maropitant
ma afinitu ku kanalom Ca.

Maropitant je silne viazany na plazmatické bielkoviny a méze konkurovat’ inym liekom so silnou
vazbou.

Predavkovanie:

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po subkutdnnom podani bol maropitant dobre tolerovany
pri psoch a mladych mackach, ktorym sa denne injek¢éne podavalo az 5 mg/kg (5-nasobok odporacane;j
davky) pocas 15 po sebe nasledujdcich dni (3-nasobok odporacanej dizky podavania). Nie su dostupné
ziadne udaje o predavkovani pri dospelych mackach.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Psy a macky:

Velmi Casté
(pri viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):
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Bolest v mieste vpichu’?

Vel'mi zriedkavé
(pri menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia anafylaktického typu (napr. alergicky edém (opuch), urtikaria (zihl'avka), erytém
(zacervenanie), kolaps, dyspnoe (st'azené dychanie), bledé¢ sliznice)

Letargia

Neurologické poruchy (napr. ataxia (nekoordinovanost), kice, zachvat, svalovy tras)

! Pri ma¢kach mozno pozorovat stredni az silnti reakciu priblizne u jednej tretiny maciek.

2 Pri psoch, pri subkutannej injekcii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych

Gdajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje
0 narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kaZdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na subkutanne (s.c.) alebo intravendzne (i.v.) pouzitie.

Elmaro injekény roztok sa ma podavat’ raz denne v davke 1 mg maropitantu/kg zivej hmotnosti (1 ml
veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti). Lie¢ba sa mo6zZe opakovat’ aZ pét’ po sebe nasledujucich
dni. Pri intravendznom podani by mal byt’ liek EImaro podany ako jednorazovy bolus bez mieSania
lieku s inymi tekutinami.

U niektorych jedincov pri opakovanej liebe moZu postacovat’ nizsie ako odporuc¢ané davky.

Zatka veterinarneho lieku sa moze prepichnit’ maximalne 25-krét.

9. Pokyn o spravnom podani

Na prevenciu vracania, by mal byt’ EImaro injeké&ny roztok podany viac ako 1 hodinu vopred. Uginok
trva priblizne 24 hodin, a preto sa liek méze podat’ vecer pred podanim latky, ktora moze sposobit’
vracanie, napr. chemoterapia.

Kvéli castému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannej injekcii méze byt potrebné pouzit’ vhodné
opatrenia na fixaciu zvierat. Podanie chladeného lieku méze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete injek¢nej liekovky po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni injekénej liekovky: 60 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky je dostupny injekénych liekovkach z jantarového
skla typu 1 uzavretych brombutylovou gumovou zétkou a hlinikovym krytom s odklapacim vie¢kom.

Kazda kartonova Skatul’a obsahuje 1 injekénu liekovku s 20 ml roztoku.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

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

Deutschland
Tel: +49 32221852372

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@¢elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

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

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

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

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

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

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

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franclzsko

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@celancoah.com

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

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

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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