ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substincia ativa:
Maropitant 10 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

11,1 mg

Eter sulfobutil-betadex sodico

Acido citrico, anidro

Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

Solucdo transparente, incolor a amarelo-claro.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécies-alvo

Cies

Tratamento e prevencdo de nauseas induzidas pela quimioterapia.

Prevencao do vomito, exceto o induzido pelo enjoo provocado pelo movimento.
Tratamento do vomito, em associacdo com outras medidas de suporte.

Prevencdo de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperagdo da

anestesia geral apds administracdo de morfina (agonista dos recetores opiaceos ).

Gatos

e Prevencdo do vomito e redugdo de nauseas, exceto os induzidos pelo enjoo provocado pelo

movimento.

e Tratamento do vomito, em associagdo com outras medidas de suporte.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao existem.

3.4 Adverténcias especiais

O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes, incluindo obstrugdes
gastrointestinais, pelo que deve ser realizado um diagnoéstico apropriado.




As Boas Praticas Veterinarias recomendam que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substitui¢do, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito.

Nao é recomendada a administracdo do medicamento veterinario no tratamento do vomito causado
pelo enjoo provocado pelo movimento.

Caes:

Apesar de o maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevengao da emese induzida
pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se utilizado preventivamente. Por isso, ¢ recomendada
a administracdo do medicamento veterinario previamente a administracdo do agente
quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducao de niuseas foi demonstrada em estudos com modelo experimental
(utilizag@o de xilazina para a inducdo de nauseas).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

A seguranga do maropitant ndo foi demonstrada em caes com idade inferior a 8 semanas, gatos com
idade inferior a 16 semanas, nem em cadelas e gatas gestantes ou lactantes. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

O maropitant ¢ metabolizado no figado, pelo que deve ser utilizado com precaucdo em animais com
doenga hepatica. Uma vez que, num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a saturacdo do metabolismo, deve ser implementada uma monitorizagao cuidadosa
da fungdo hepatica e de eventuais acontecimentos adversos nos tratamentos de longa duragio.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precau¢do em animais que sofram de doengas
cardiacas ou tenham predisposicao para essas doengas, dado o maropitant ter afinidade para os canais
16nicos do calcio e potassio. Num estudo conduzido em caes Beagle saudaveis, aos quais foi
administrada por via oral a dose de 8 mg/kg, foram observados aumentos no intervalo QT de
aproximadamente 10 % no ECG; no entanto, este aumento ndo parece ter significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor transitoria durante a injecdo subcutanea, pode ser necessaria a
aplica¢do de medidas de conten¢@o adequadas ao animal. A administragdo do medicamento veterinario
a uma temperatura refrigerada pode reduzir a dor da injegao.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterindrio. Em caso de autoinje¢@o acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em estudos
laboratoriais, o0 maropitant demonstrou ser potencialmente irritante para os olhos. Em caso de
exposi¢do ocular acidental, lavar os olhos com agua abundante e procurar ajuda médica.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécies-alvo: caninos (cdes), felinos (gatos).



Muito frequentes Dor no local de injecao®
(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raras Reagdes de tipo anafilatico (edema de origem alérgica,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | urticaria, eritema, colapso, dispneia, membranas mucosas
incluindo notifica¢des isoladas): palidas)

Letargia

Ataxia, convulsdo/espasmo ou tremor muscular

Frequéncia ndo determinada Dor no local de injegao®

* em gatos — moderada a grave (em aproximadamente um terco dos gatos) quando injetado por via
subcutanea
® em cies - quando injetado por via subcutinea

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte a seccao “Detalhes de contacto” do
folheto informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado nao terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de calcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de calcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos
com forte ligacao.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo por via intravenosa ou subcutanea em cées e gatos.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg de maropitant/kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal) até 5 dias
consecutivos. A administracdo intravenosa do medicamento veterinario deve ser em bélus tinico, sem
misturar o medicamento veterinario com outros liquidos.

Para prevenir o vomito, o medicamento veterinario deve ser administrado com antecedéncia superior a
1 hora. A duragdo do efeito ¢ aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode ser
efetuado na noite anterior a administracdo de um agente que possa provocar emese (por ex.
quimioterapia).

Considerando a grande variagdo farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apos a
repeti¢do da administragdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns
animais e na repeticdo da administragao.

Para a administra¢ao por via subcutinea, ver também as «Precaugdes especiais para uma utilizacao
segura nas espécies-alvo» (seccdo 3.5).



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Excluindo as reagdes transitorias no local de injecao apos administragdo subcutanea, o maropitant foi
bem tolerado em caes e gatos jovens apos injecdes didrias de até 5 mg/kg peso corporal (5 vezes a
dose recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a dura¢do de administragdo recomendada).
Nao existem dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QA04AD90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O vomito € um processo complexo coordenado centralmente pelo centro do vomito. Este centro €
constituido por varios nucleos do tronco cerebral (area postrema, nicleo do trato solitario, nicleo
motor dorsal do nervo vago) que recebem e integram estimulos sensoriais de origem central e
periférica e estimulos quimicos provenientes da circulagdo e do liquido cefalorraquidiano.

O maropitant ¢ um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NK1) que atua por inibi¢do da ligagéo
da substancia P, um neuropéptido da familia das taquicininas. A substincia P encontra-se em
concentracdes significativas nos nucleos que constituem o centro do vomito e é considerada o
neurotransmissor chave no processo do vomito. Ao inibir a ligagdo da substancia P no centro do
vomito, o maropitant é eficaz contra as causas de vomito neuronais e humorais (centrais e periféricas).

Varios ensaios in vitro demonstraram que o maropitant se liga seletivamente ao recetor NK1,
exercendo um antagonismo funcional dose-dependente em relagdo a atividade da substancia P.

O maropitant ¢ eficaz contra o vomito. A eficacia antiemética do maropitant face a substancias
emetizantes de acdo central e periférica, incluindo a apomorfina, a cisplatina e o xarope de
ipecacuanha (cdes) e a xilazina (gatos), foi demonstrada em estudos experimentais.

Os sinais de nauseas em cdes, incluindo salivagao excessiva e letargia, podem manter-se apos o
tratamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Caes:

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutinea em caes, na dose
unica de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentragdo plasmatica maxima
(Cmax) de aproximadamente 92 ng/ml; esta concentragdo foi atingida num periodo de 0,75 horas ap6s
a administragdo (Tmax). O pico de concentragao foi seguido por um declinio na exposi¢do sistémica
com uma semivida de eliminag@o aparente (t1/2) de 8,84 horas. Apds a administracdo intravenosa de
uma unica dose de 1 mg/kg, a concentragdo plasmatica inicial foi de 363 ng/ml. O volume de
distribuicdo no estado de equilibrio (Vss) foi de 9,3 I/kg e a depuragdo sistémica foi de 1,5 1/h/kg. A
semivida de eliminagdo (t1/2) ap6s a administracdo intravenosa foi de aproximadamente 5,8 h.



Durante os ensaios clinicos, os niveis plasmaticos do maropitant conferiram eficacia a partir de 1 hora
apo6s a administracao.

A biodisponibilidade do maropitant ap6s administracdo por via subcutdnea em caes foi de 90,7 %. O
maropitant revela uma cinética linear quando administrado subcutaneamente num intervalo de doses
entre 0,5-2 mg/kg.

Ap6s repeti¢do da administracao por via subcutdnea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagdo foi de 146 %. O maropitant ¢ metabolizado a nivel
hepatico pelo citocromo P450 (CYP). O CYP2D15 e o CYP3A12 foram identificados como as
isoformas caninas envolvidas na biotransformacao hepatica do maropitant.

A depuragido renal é uma via de eliminagdo menor, aparecendo na urina, como maropitant ou como o
seu metabolito principal, menos de 1 % de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. A ligacdo do
maropitant as proteinas plasmaticas nos caes ¢ superior a 99 %.

Gatos:

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutanea em gatos, na dose
unica de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentragao plasmatica maxima
(Cmax) de aproximadamente 165 ng/ml; esta concentracao foi atingida em média num periodo de 0,32
horas

(19 minutos) ap6s a administragdo (Tmax). O pico de concentracdo foi seguido por um declinio na
exposicao sistémica com uma semivida de eliminagao aparente (t1/2) de 16,8 horas. Apoés a
administracdo intravenosa de uma tnica dose de 1 mg/kg, a concentra¢do plasmatica inicial foi de
1040 ng/ml. O volume de distribui¢do no estado de equilibrio (Vss) foi de 2,3 1/kg e a depuracao
sistémica foi de 0,51 1/h/kg. A semivida de eliminacdo (t1/2) ap6s a administrag@o intravenosa foi de
aproximadamente 4,9 h. Parece haver um efeito relacionado com a idade na farmacocinética do
maropitant nos gatos, com os gatinhos a apresentarem valores de depuragdo superiores aos dos gatos
adultos.

Durante os ensaios clinicos, os niveis plasmaticos do maropitant conferiram eficacia a partir de 1 hora
apos a administragdo.

A biodisponibilidade do maropitant apos administragdo por via subcutanea em gatos foi de 91,3 %. O
maropitant revela uma cinética linear quando administrado subcutaneamente num intervalo de doses
entre 0,25-3 mg/kg.

Apos repetigao da administragdo por via subcutdnea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagao foi de 250 %. O maropitant ¢ metabolizado a nivel
hepatico pelo citocromo P450 (CYP). O CYP1A e o CYP3A foram identificados como as isoformas
felinas envolvidas na biotransformagao hepatica do maropitant.

As depuragoes renal e fecal sdo vias de eliminacdo menores para o maropitant, aparecendo na urina ou
fezes como maropitant menos de 1 % de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. Como metabolito
principal, 10,4 % da dose do maropitant foi recuperada na urina e 9,3 % nas fezes. A ligagdo do
maropitant as proteinas plasmaticas nos gatos foi estimada em 99,1 %.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros na mesma seringa.

5.2 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro ambar de tipo I fechado com tampa de borracha de bromobutilo
revestida e capsula de aluminio, numa caixa de cartdo.

Apresentacdes: 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml, 25 ml ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/211/001-004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/06/2017

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

<{MM/AAAA}>

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Niao existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solucgdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml de maropitant

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes), Felinos (gatos)

(

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea ou intravenosa.

7. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.

9. PREECAUCOES ESPECIAIS DE SEGURANCA
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Nao congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/211/001 10 ml
EU/2/17/211/002 20 ml
EU/2/17/211/003 25 ml
EU/2/17/211/004 50 ml

115. NUMERO DO LOTE

Lote: {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax

¢ U

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml de maropitant

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 56 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Prevomax 10 mg/ml solug@o injetavel para caes e gatos

2. Composicao
1 ml contém:

Substincia ativa:

Maropitant 10 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 11,1 mg

Solucdo transparente, incolor a amarelo-claro.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos)

¢ |

4. Indicacoes de utilizacio

Caes
e Tratamento e prevencdo de nauseas induzidas pela quimioterapia.
e Prevencdo do vomito, exceto o induzido pelo enjoo provocado pelo movimento.
e Tratamento do vomito, em associagcdo com outras medidas de suporte.
e Prevencdo de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperacao da
anestesia geral apds administracdo de morfina (agonista dos recetores opiaceos ).
Gatos
e Prevencdo do vomito e redugdo de nauseas, exceto os induzidos pelo enjoo provocado pelo

movimento.
e Tratamento do vomito, em associagcdo com outras medidas de suporte.
5. Contraindicacodes

Nido existem.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes, e a sua causa deve ser
averiguada. Medicamentos como o Prevomax devem ser utilizados em conjunto com outras medidas
de suporte, como dieta e reposigdo de fluidos, de acordo com as recomendag¢des do médico veterinario.
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O maropitant ¢ metabolizado no figado, pelo que deve ser utilizado com precaucdo em caes e gatos
com doenga no figado. O Prevomax deve ser utilizado com precaugdo em animais que sofram de
doengas cardiacas ou tenham predisposi¢do para essas doengas.

Nao ¢ recomendada a administracdo de Prevomax solucdo injetavel no tratamento do vomito causado
pelo enjoo provocado pelo movimento.

Caes:

Apesar de o maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevengao da emese induzida
pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se utilizado preventivamente. Por isso, é recomendada
a administracdo do medicamento veterinario previamente a administragdo do agente
quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducao de nduseas em gatos foi demonstrada em estudos com modelo
experimental (utiliza¢do de xilazina para a indugdo de nauseas).

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do maropitant ndo foi demonstrada em caes com idade inferior a 8 semanas, gatos com
idade inferior a 16 semanas, nem em cadelas e gatas gestantes ou lactantes. O médico veterinario
responsavel deve realizar uma avaliacdo beneficio-risco antes da administracdo do medicamento
veterinario em cdes com idade inferior a 8§ semanas, em gatos com idade inferior a 16 semanas ou em
cadelas ou gatas gestantes ou lactantes.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O maropitant
demonstrou ser potencialmente irritante para os olhos € em caso de exposic¢ao ocular acidental, lavar
os olhos com agua abundante e procurar ajuda médica.

Gestacdo e lactacdo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado ndo terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de calcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos
com forte ligacdo.

Sobredosagem:
Excluindo as reagdes transitorias no local de inje¢do apos administragdo subcutanea, o maropitant foi

bem tolerado em caes e gatos jovens apos injecdes diarias de até 5 mg/kg peso corporal (5 vezes a
dose recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duracdo de administragdo recomendada).
Nao ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

Incompatibilidades principais:
O Prevomax ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios na mesma seringa, ja que
a sua compatibilidade com outros medicamentos ndo foi testada.

7. Eventos adversos
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Espécies-alvo: caninos (cdes), felinos (gatos).

Muito frequentes Dor no local de injecdo®
(>1 animal / 10 animais tratados):
Muito raras Reagdes de tipo anafilatico (edema de origem alérgica,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | urticaria, eritema, colapso, dispneia, membranas mucosas
incluindo notifica¢des isoladas): palidas)

Letargia

Ataxia, convulsdo/espasmo ou tremor muscular

Frequéncia ndo determinada Dor no local de inje¢do®

® em gatos — moderada a grave (em aproximadamente um terco dos gatos) quando injetado por via
subcutanea
® em cées - quando injetado por via subcutinea

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administracao por via intravenosa ou subcutinea em caes e gatos.

Prevomax solugdo injetavel deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg de maropitant/’kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal). O tratamento pode
ser repetido até cinco dias consecutivos. A administragdo intravenosa de Prevomax deve ser em bolus
unico, sem misturar o medicamento veterinario com outros liquidos.

9. Instrucoes com vista a uma utilizacao correta

Para prevenir o vomito, a administragdo de Prevomax solucao injetavel deve ocorrer com antecedéncia
superior a 1 hora. A duracdo do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode
ser efetuado na noite anterior a administragdo de um agente que possa provocar emese (por ex.
quimioterapia).

Devido a ocorréncia frequente de dor transitoria durante a injegdo subcutanea, pode ser necessaria a
aplicag¢@o de medidas de contengdo adequadas ao animal. A administragdo do medicamento veterinario
a uma temperatura refrigerada pode reduzir a dor da injegao.

Considerando a grande variagdo farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apos a
repeticdo da administragdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns
animais e na repeti¢do da administrag@o.

10. Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
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Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo do frasco para injetaveis depois de Val. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco para injetaveis: 56 dias.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado
EU/2/17/211/001-004

Frasco para injetaveis de vidro &mbar de tipo I fechado com tampa de borracha de bromobutilo
revestida e capsula de aluminio, numa caixa de cartdo.
Apresentacgdes: 1 frasco para injetaveis de 10 ml, 20 ml, 25 ml ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos
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Tel.: +31 348 563434

Produtor responséavel pela libertacdo do lote:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer Paises Baixos

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos
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