PRILOHA 1

SUHRN CHARAKT];RISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Emevet 16 mg zuvacie tablety pre psy
Emevet 24 mg Zzuvacie tablety pre psy

Emevet 60 mg zuvacie tablety pre psy
Emevet 160 mg Zuvacie tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Utinna latka:

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 16 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 24 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 60 mg

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 160 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Celuldza, mikrokrystalicka

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ kroskarmel6zy

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Stearan horecnaty

Kuracia prichut’

Sivobiele az svetlohnedé okrihle konvexné tablety s hnedymi Skvrnami a s deliacou ryhou v
tvare kriza na jednej strane.

Zuvacie tablety mozno rozdelit’ na rovnaké polovice alebo $tvrtiny.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou pri psoch.

Prevencia vracania spdsobeného kinet6zou pri psoch.

Prevencia a liecba vracania v kombinacii s injekénym roztokom maropitantu a v kombinacii s inymi
podpornymi opatreniami pri psoch.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia



Vracanie moze byt spojené so zavaznymi, vazne vycerpavajicimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii, a preto by mali byt’ vykonané primerané diagnostické vySetrenia.

Zuvacie tablety maropitantu sa ukézali ako uc¢inné pri liecbe emézy, avsak pri vysokej frekvencii
vracania sa peroralne podany maropitant nemusi vstrebat’ skor, ako sa objavi d’alSie vracanie. Odportca
sa preto zacat’ liecbu emézy injekénym roztokom maropitantu.

Spravna veterinarna prax naznacuje, ze antiemetika by sa mali pouZzivat’ v spojeni s inymi
veterinarnymi a podpornymi opatreniami, ako je kontrola stravy a rehydratacna liecba, pricom by sa
mali riesit’ zakladné pri¢iny vracania. Bezpecnost’ maropitantu pocas liecby dlhsej ako 5 dni nebola v
ciel'ovej populacii (t. j. pri mladych psoch trpiacich virusovou enteritidou) skimana. Ak je liecba
trvajuca dlhSie ako 5 dni povazovana za nutn, je potrebné starostlivo sledovat mozné neziaduce
ucinky.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladsich ako 16 tyzdiov pri davke 8
mg/kg (kinetdza) a pri psoch mladSich ako 8 tyzdiov pri davke 2 mg/kg (vracanie), ako ani pri
gravidnych alebo laktujtcich sukach. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Maropitant sa metabolizuje v peceni, a preto by sa mal pouZzivat’ opatrne pri psoch s ochorenim
pecene. Ked’Zze sa maropitant pocas 14-diovej liecby v dosledku metabolickej saturacie v tele
hromadi, pocas dlhodobej lieCby je potrebné okrem akychkol'vek neziaducich ucinkov starostlivo
monitorovat’ aj funkciu pecene.

Tento veterinarny liek by sa mal pouZzivat’ opatrne pri zvieratach trpiacich alebo s predispoziciou na
srdcové ochorenia, pretoze maropitant ma afinitu k vapnikovym (Ca) a draslikovym (K) ionovym
kanalom. Narast o priblizne 10% v QT intervale elektrokardiogramu (EKG) bol pozorovany v
studii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola ustne aplikovana davka 8 mg/kg; avsak takéto
zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Zuvacie tablety st ochutené. Uschovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedoslo k nahodnému
pozitiu tychto zuvacich tabliet.

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

LCudia so znamou precitlivenostou na maropitant by mali tento veterinarny liek podavat’ s
opatrnost’ou.

Po pouziti si umyte ruky. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte
lekarovi pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Netyka sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Vracanie!

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo




100 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Neurologické tazkosti (napr. ataxia, ki¢, zachvat, svalovy

(pri menej ako 1 z 10 000 liecenych tras)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Letargia

': Pozorované pred cestou, zvy&ajne v priebehu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje nepretrzité monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo jeho miestnemu zéastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgéanu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek by sa nemal pouzivat’ sicasne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma
afinitu k Ca kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi dobre sa viazucimi
liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Pri kinet6ze sa pred podanim odportca 'ahké krmivo alebo maskrta; dlhotrvajucemu hladovaniu
pred podanim by sa malo vyhnut. Zuvacie tablety maropitantu by sa nemali podavat’ zabalené
alebo obalené v krmive, pretoze to moZze spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne nastup
ucinnosti.

Psy by sa mali po podani pozorne sledovat’, aby sa zaistilo, Ze kazdu Zuvaciu tabletu prehltnu.

Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a lieCbou a na prevenciu vracania (okrem
kinet6zy), (len pre psy vo veku 8 tyzdinov alebo starsie).

Na liecbu alebo prevenciu vracania sa maju zuvacie tablety maripotantu podavat’ raz denne v
davke 2 mg maropitantu na kg telesnej hmotnosti, pricom sa pouzije pocet Zuvacich tabliet
uvedeny v tabulke nizSie. Zuvacie tablety sa daju rozlomit’ pozdlz deliacej ryhy na tablete.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna (zaoblend) strana
smerovala nadol.
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Na prevenciu vracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. DiZka i¢inku je
priblizne 24 hodin a preto sa mdzu tablety podat’ veCer pred podanim latky, ktora mdze sposobit’
vracanie (napr. chemoterapia).

Maropitant sa moze pouzivat’ na liecbu alebo prevenciu vracania bud’ ako Zuvacie tablety, alebo
ako injekény roztok podavany raz denne. Injekény roztok maropitantu sa moze podavat’ az pat
dni a Zuvacie tablety maropitantu az Strnast’ dni.

Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liecba a prevencia vracania (okrem Kinetozy)
Telesna Pocet Zuvacich tabliet
hmotnost’ psa 16 mg 24 mg 60 mg
(kg)

1,3-25 Ya

3,0-4,0 2

4,1-8,0 1

8,1 -12,0 1
12,1 —24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 - 60,0 2

Na prevenciu vracania vyvolaného kinet6zou (len pre psy vo veku 16 tyzdnov alebo starSie).

Na prevenciu vracania vyvolaného kinetézou sa maju Zuvacie tablety maropitantu podavat’ raz
denne v davke 8 mg maropitantu na kg telesnej hmotnosti s pouzitim poctu zuvacich tabliet
uvedenych v tabul'ke nizSie. Zuvacie tablety sa daji rozlomit’ pozdlZ deliacej ryhy na tablete.

Zuvacie tablety sa majii podat’ najmenej jednu hodinu pred zagiatkom cesty. Antiemeticky u¢inok
pretrvava najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziuje aplikaciu vecer pred skorym rannym
cestovanim. Liecba sa mdze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Prevencia kinetozy

Telesna Pocet Zuvacich tabliet
hmotnost’ 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

psa (kg)

1,0-1,5 V2

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-40 2

4,1-6,0 2

6,1 -7,5 1

7,6 —10,0 2
10,1 — 15,0 2
15,1 —20,0 1
20,1 —30,0 1
30,1 —40,0 2
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Pretoze farmakokineticka odchylka je vel'kd a maropitant sa po opakovanom kazdodennom
podani jednej davky hromadi v tele, nizSie davky nez ako st odporacané mozu byt u niektorych
jedincov pri opakovanom podani dostato¢né.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidots)

Zuvacie tablety maropitantu boli dobre znasané pri dennej davke do 10 mg/kg telesnej hmotnosti
podavanej pocas 15 dni.

Klinické priznaky vratane vracania pri prvom podani, zvySeného slinenia a vodnatych vykalov boli
pozorované pri podani veterinarneho lieku v davkach prevysujucich 20 mg/kg telesnej hmotnosti.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Netyka sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Vracanie je komplexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa
sklada z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzélne
motorické jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a vzajomne spajaju senzorické podnety z centralnych
a periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista neurokininového receptora 1 (NK;), ktory posobi tak, Ze inhibuje vizbu
latky P, neuropeptidu zo skupiny tachykininov. Latka P sa nachadza sa vo vyznamnych
koncentraciach v jadre, ktoré je sucast'ou emetického centra a povazuje sa za kl'aiCovy
neurotransmiter ovplyviiujuci vracanie. Inhibiciou vézby latky P v emetickom centre posobi
maropitant G¢inne proti nervovym a humoralnym (centralnym a periférnym) pri¢inam vracania.
Rozne in vitro testy preukazali, Ze maropitant sa viaze selektivne na receptor NK; s funkénym
antagonizmom aktivity latky P v zavislosti od davky. V stadiach robenych in vivo bol preukazany
antiemeticky uc¢inok maropitantu proti centralne a periférne pdsobiacim emetikam, ako je
apomorfin, cisplatina a ipekakuanovy sirup.

Maropitant nevykazuje sedativne ucinky a nemal by sa pouZzivat’ ako sedativum pri kinetdzach.

Maropitant je uc¢inny proti vracaniu. Priznaky nauzey spojené s kinetézou vratane nadmerného
slinenia a apatie mézu pocas liecby pretrvavat'.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej peroralnej davky 2 mg/kg telesnej hmotnosti
psom bol charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 81 ng/ml, tato
hodnota bola dosiahnuta za 1,9 hodiny po aplikécii (tmax). Po dosiahnuti maximalnych koncentracii
nasledoval pokles systémovej expozicie so zjavnym polcasom elimindacie (ti2) 4,03 hodiny.
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Pri davke 8 mg/kg dosahovala Cpax hodnoty 776 ng/ml za 1,7 hodiny po aplikacii. Pol¢as eliminacie
bol pri davke 8 mg/kg 5,47 hodin.

Rozdiely v kinetike medzi jednotlivcami mézu byt’ velké, do 70 CV% pre AUC.

Pocas klinickych §tadii sa G¢innost’ maropitantu v plazme prejavovala od 1 hodiny po podani.

Odhad biologickej dostupnosti maropitantu po peroralnom podani je 23,7 % pri davke 2 mg/kg a 37,0
% pri davke 8 mg/kg. Distribu¢ny objem merany po intravendznej aplikacii davky 1-2 mg/kg v
ustalenom stave (Vss) sa pohyboval priblizne od 4,4 do 7,0 1/kg. Maropitant vykazuje nelinearnu
farmakokinetiku (AUC sa zvySuje viac ako proporcionalne so zvySujicou sa davkou) pri peroralnom
podavani v rozsahu davok 1-16 mg/kg.

Po opakovanom peroralnom podéavani pocas piatich po sebe nasledujucich dni v dennej davke 2 mg/kg
bola kumulécia 151 %. Po opakovanom peroralnom podavani pocas dvoch po sebe nasledujucich dni v
dennej davke 8 mg/kg bola kumulécia 218 %. Maropitant sa v peceni zapdja do metabolizmu
cytochromu P450 (CYP). CYP2D15 a CYP3A12 boli identifikované ako psie izoformy, ktoré sa
podielaju na biotransformécii maropitantu v peceni.

Vylucovanie oblickami je minoritnym spdsobom vylucovania, pricom menej ako 1 % z peroralne;j

davky 8 mg/kg sa objavuje v moci bud’ ako maropitant alebo jeho hlavné metabolity. Vizba
maropitantu na plazmové proteiny u psov je viac ako 99 %.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky.

Ak sa tablety rozdelia, zvys$na Cast’ sa ma uchovavat’ v blistri a pouzit’ pri d’alSom podani. Vsetky
polovi¢né alebo Stvrtinové tablety, ktoré zostanti po 3 diioch, by sa mali zlikvidovat'.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Akékol'vek nepouzita Cast tabletysa ma vratit’ do otvoreného blistra a uchovavat’ vo vonkajse;j
kartonovej skatul’ke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikovy [PVC/Alu/oPA]-hlinikovy blister, obsahujuci 10 zuvacich tabliet.
Hlinikovy [PVC/Alu/oPA]-hlinikovy blister, obsahujuci 4 Zuvacie tablety.

Velkosti balenia:
Karténova skatul’ka obsahujuca 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 zuvacich tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/25/343/001-028

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/06/2025

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).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emevet 16 mg Zuvacie tablety
Emevet 24 mg zuvacie tablety
Emevet 60 mg zuvacie tablety
Emevet 160 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 16 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 24 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 60 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 160 mg

3.  VELKOST BALENIA

4 Zuvacie tablety

10 Zuvacich tabliet
12 Zuvacich tabliet
30 Zzuvacich tabliet
40 zuvacich tabliet
50 Zuvacich tabliet
100 zuvacich tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢ |

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni spotrebujte do 3 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(VJENIE ,,PRED POUZITIiM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/25/343/001-028

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

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

Hlinik [PVC/Alu/oPA]-Hlinikovy BLISTER

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Emevet

¢ |

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

16 mg maropitantu
24 mg maropitantu
60 mg maropitantu
160 mg maropitantu

|3.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Emevet 16 mg zuvacie tablety pre psy
Emevet 24 mg Zzuvacie tablety pre psy
Emevet 60 mg zuvacie tablety pre psy
Emevet 160 mg Zuvacie tablety pre psy
2 ZlozZenie
Kazda zuvacia tableta obsahuje:
U&inna latka:
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 16 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 24 mg
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 60 mg

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 160 mg

Okruahla vypuklé Zuvacia tableta belavej az svetlohnedej farby s hnedymi bodkami, na jednej strane ma
krizovu deliacu ryhu.

Zuvacie tablety mozno rozdelit’ na rovnaké polovice a $tvrtiny.

3. Cielové druhy

Psy.

¢

4. Indikacie na pouZitie

Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou pri psoch.

Prevencia vracania sposobeného kinet6zou pri psoch.

Prevencia a liecba vracania v kombinacii s injekénym roztokom maropitantu a v kombinécii s inymi
podpornymi opatreniami pri psoch.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vracanie moze byt spojené so zavaznymi, vazne vycerpavajiicimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukecii, a preto by mali byt’ vykonané primerané diagnostické vySetrenia.

Zuvacie tablety maropitantu sa ukézali ako uc¢inné pri liecbe emézy, avsak pri vysokej frekvencii
vracania sa peroralne podany maropitant nemusi vstrebat’ skor, ako sa objavi d’alSie vracanie. Odportca
sa preto zacat’ liecbu emézy injekénym roztokom maropitantu.
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Spravna veterinarna prax naznacuje, ze antiemetika by sa mali pouZzivat’ v spojeni s inymi
veterinarnymi a podpornymi opatreniami, ako je kontrola stravy a rehydratacna liecba, pricom by sa
mali riesit’ zakladné pri¢iny vracania. Bezpecnost’ maropitantu pocas liecby dlhsej ako 5 dni nebola v
ciel'ovej populacii (t. j. pri mladych psoch trpiacich virusovou enteritidou) skimana. Ak je liecba
trvajuca dlhSie ako 5 dni povazovana za nutn, je potrebné starostlivo sledovat mozné neziaduce
ucinky.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladsich ako 16 tyzdiov pri davke 8
mg/kg (kinetdza) a pri psoch mladsich ako 8 tyzdiov pri davke 2 mg/kg (vracanie), ako ani pri
gravidnych alebo laktujtcich sukach. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Maropitant sa metabolizuje v peceni, a preto by sa mal pouZzivat’ opatrne pri psoch s ochorenim
pecene. Ked’Zze sa maropitant pocas 14-diovej liecby v dosledku metabolickej saturacie v tele
hromadi, pocas dlhodobej lieCby je potrebné okrem akychkol'vek neziaducich ucinkov starostlivo
monitorovat’ aj funkciu pecene.

Tento veterinarny liek by sa mal pouZzivat’ opatrne pri zvieratach trpiacich alebo s predispoziciou na
srdcové ochorenia, pretoze maropitant ma afinitu k vapnikovym (Ca) a draslikovym (K) ionovym
kanalom. Narast o priblizne 10% v QT intervale elektrokardiogramu (EKG) bol pozorovany v
studii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola ustne aplikovana davka 8 mg/kg; avsak takéto
zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Zuvacie tablety st ochutené. Uschovavajte ich mimo dosahu zvierat, aby nedo$lo k nahodnému pozitiu
tychto zuvacich tabliet.

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

LCudia so znamou precitlivenostou na maropitant by mali tento veterinarny liek podavat’ s
opatrnost’ou.

Po pouziti si umyte ruky. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte
lekarovi pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Veterinarny liek by sa nemal pouZzivat’ sicasne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma
afinitu k Ca kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.
Predavkovanie:

Zuvacie tablety maropitantu boli dobre znasané pri dennej davke do 10 mg/kg telesnej hmotnosti
podavanej pocas 15 dni.

Klinické priznaky vratane vracania pri prvom podani, zvySeného slinenia a vodnatych vykalov boli
pozorované pri podani veterinarneho lieku v davkach prevysujacich 20 mg/kg telesnej hmotnosti.
7.  Neziaduce ucinky

Psy:
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Casté Vracanie!

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Neurologické tazkosti (napr. Ataxia (nekoordinacia), k¢,

(pri menej ako 1z 10 000 lieSenych | Zachvat, svalovy tras)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Letargia

': Pozorované pred cestou, zvy&ajne v priebehu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si 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 registrécii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sp6sob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a lieCbou a na prevenciu vracania (okrem
kinet6zy), (len pre psy vo veku 8 tyzdinov alebo starsie).

Na liecbu alebo prevenciu vracania sa maju zuvacie tablety maripotantu podavat’ raz denne v
davke 2 mg maropitantu na kg telesnej hmotnosti, pricom sa pouZije pocet zuvacich tabliet
uvedeny v tabulke nizSie. Zuvacie tablety sa daju rozlomit’ pozdlz deliacej ryhy na tablete.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovny povrch tak, aby strana s deliacou ryhou smerovala nahor a konvexna (zaoblend) strana
smerovala nadol.

7 ~
3 femenf
,'\“] D G} H) Polovice: palcami zatlacte nadol na oboch stranach tablety.
‘ > Q D Stvrtiny: zatlacte palcom nadol v strede tablety.
AN YAD
B
\ J

Na prevenciu vracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. DiZka tginku je
priblizne 24 hodin a preto sa m6zu tablety podat’ vecer pred podanim latky, ktord moze spdsobit’
vracanie (napr. chemoterapia).

Maropitant sa moze pouzivat na liecbu alebo prevenciu vracania bud’ ako Zuvacie tablety, alebo

ako injek¢ny roztok podavany raz denne. Injek¢ny roztok maropitantu sa moze podavat’ az pét
dni a Zuvacie tablety maropitantu az $trnast’ dni.
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Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liecba a prevencia vracania (okrem Kinetozy)

Telesna Pocet Zuvacich tabliet
hmotnost’ psa 16 mg 24 mg 60 mg
(kg)
1,3-2,5 Y4
3,0-4,0 Vo
4,1-38,0 1
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 - 30,0 1
30,1 — 60,0 2

Na prevenciu vracania vyvolaného kinet6zou (len pre psy vo veku 16 tyzdnov alebo starSie).

Na prevenciu vracania vyvolaného kinetézou sa maju Zuvacie tablety maropitantu podavat’ raz
denne v davke 8 mg maropitantu na kg telesnej hmotnosti s pouZzitim poctu zuvacich tabliet
uvedenych v tabul'ke nizSie. Zuvacie tablety sa daji rozlomit’ pozdlZ deliacej ryhy na tablete.

Zuvacie tablety sa majii podat’ najmenej jednu hodinu pred zag¢iatkom cesty. Antiemeticky u¢inok
pretrvava najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziuje aplikaciu vecer pred skorym rannym
cestovanim. Liecba sa mdze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Prevencia kinetozy

Telesna Pocet Zuvacich tabliet
hmotnost’ 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

psa (kg)

1,0-1,5 V2

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-40 2

4,1-6,0 2

6,1 -7,5 1

7,6 —10,0 2
10,1 — 15,0 2
15,1 -20,0 1
20,1 —30,0 1%
30,1 —40,0 2
40,1 — 60,0 3

Pretoze farmakokineticka odchylka je vel'kd a maropitant sa po opakovanom kazdodennom

podani jednej davky hromadi v tele, nizSie davky nez ako st odporacané mézu byt’ u niektorych
jedincov pri opakovanom podani dostatocné.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri kinetoze sa pred podanim odporuca F'ahke krmivo alebo maskrta ; dlhotrvajicemu hladovaniu pred
podanim by sa malo vyhnut. Zuvacie tablety maropitantu by sa nemali podavat’ zabalené alebo obalené

v krmive, pretoZe to moze spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne néastup Gc¢inku.

Psy by sa mali po podani pozorne sledovat, aby sa zabezpecilo prehltnutie kazdej tablety.
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10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju 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 skatuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Ak sa tablety rozdelia, zvy$na Cast’ sa ma uchovavat’ v blistri vo vonkajSej Skatul’ke a pouzit pri
d’alSom podani. VSetky polovi¢né alebo Stvrtinové tablety, ktoré zostant po 3 dioch, by sa mali
zlikvidovat'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/25/343/001-028

Hlinikovy [PVC/Alu/oPA]-hlinikovy blister obsahujuci 10 Zuvacich tabliet.
Hlinikovy [PVC/Alu/oPA]-hlinikovy blister obsahujuci 4 zuvacie tablet.y

Vel'kosti balenia:
Karténova skatul’ka obsahujuca 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 zuvacich tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZivatel’ov
{DD/MM/RRRR}

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

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné tidaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf

Nemecko
Tel: +49 (0)5136 60660

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na nahlasovanie podozreni na neziaduce udalosti:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667
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Espaiia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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