I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Emevet, 16 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Emevet, 24 mg, kramtomosios tabletés Sunims

Emevet, 60 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Emevet, 160 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliosios medZziagos:

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 16 mg,
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 24 mg,
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 60 mg,

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 160 mg.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Celiuliozé, mikrokristaliné

Laktozé monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Magnio stearatas

Vistienos kvapioji medziaga

Balksvos ar Sviesiai rudos apvalios iSgaubtos tabletés su rudais taskeliais ir kryZmine lauzimo
iranta vienoje puséje.

Kramtomaja tablet¢ galima padalyti j lygias puses arba ketvirCius.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny riasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims chemoterapijos sukelto pykinimo prevencijai.

Sunims profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos.

Sunims profilaktiskai ir vémimui gydyti, naudojant kartu su maropitanto injekciniu tirpalu ir derinant
su kitomis palaikanc¢iomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



3.4. Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biiti susij¢s su rimtomis, labai sekinanciomis ligomis, jskaitant virSkinamojo trakto
nepraeinamuma, todél turéty biiti naudojami tinkami diagnostiniai tyrimai.

Irodyta, kad maropitanto kramtomosios tabletés yra veiksmingos gydant vémima, taciau jei vémimas
yra daznas, per burng vartojamas maropitantas gali bliti nejsisavinamas iki kito vémimo. Todél
rekomenduojama vémima pradéti gydyti maropitanto injekciniu tirpalu.

Gera veterinarijos praktika rodo, kad sprendziant pagrindines vémimo prieZastis, vémima slopinancius
vaistus reikia naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais ir tokiomis palaikomosiomis priemonémis,
kaip mitybos kontrolé¢ ir pakaitiné skysciy terapija. Maropitanto saugumas gydant tikslines populiacijas
(t. y. jauny Suny, serganciy virusiniu enteritu) ilgiau nei 5 dienas nebuvo tirtas. Gydant ilgiau nei 5
dienas reikéty atidziai stebéti galimas nepageidaujamus reiskiniu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas jaunesniems nei 16 savai¢iy amziaus Sunims, kuriems
skiriama 8 mg/kg doz¢é (esant judesio ligai), ir jaunesniems nei 8§ savaiCiy amziaus Sunims, kuriems
skiriama 2 mg/kg doz¢ (esant vémimui), bei vaikingoms ar laktuojancioms kaléms.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél kepeny ligomis sergantiems Sunims jj reikia
naudoti atsargiai. Kadangi dél metabolinio prisotinimo maropitantas kaupiasi organizme per 14
dieny gydymo laikotarpj, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti ne tik kepeny funkcija, bet
ir bet kokius nepageidaujamus reiskinius.

Si veterinarinj vaistg reikia atsargiai skirti gyviinams, sergantiems arba turintiems polinkj sirgti
Sirdies ligomis, nes maropitantas linkes jungtis prie kalcio (Ca) ir kalio (K) jony kanaly.

EKG QT intervalo padidé¢jimas mazdaug 10% buvo pastebétas tyrime su sveikais bigliy veislés
Sunimis, kuriems buvo suserta 8 mg/kg; ta¢iau mazai tikétina, kad toks padidé¢jimas turés klinikinés
reikSmes.

Kramtomosiose tabletése yra skanios. Siekiant iSvengti nety€inio nurijimo, kramtomasias tabletes
laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Po naudojimo plaukite rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Dazna Vémimas'

(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny)




Labai retas Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai,

(<1 gyviinas / 10 000 gydyty gyviiny, | Priepuolis, drebulys)
jskaitant pavienius pranesimus): Letargija

! Pastebétas pries kelione, paprastai per 2 val. po 8 mg/kg dozés naudojimo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskiniu. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema.
Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinio vaisto negalima vartoti kartu su Ca-kanaly antagonistais, nes maropitantas turi polinkj
jungtis prie Ca-kanaly.

Maropitantas stipriai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis stipriai
prisijungianc¢iomis veikliosiomis medziagomis.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

SuSerti.

Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél judesio ligos, prie§ duodant vaistus rekomenduotina
negausiai paSerti ar duoti skanéstg; ilgo alkinimo reikéty vengti. Taciau maropitanto kramtomuyjy
tableCiy negalima Serti jvynioty ar jmaiSyty i édesj, nes tai gali létinti tabletés tirpimg ir
atitinkamai veikimo pradzia.

Sunis reikia atidziai stebéti, norint jsitikinti, ar kiekviena kramtomoji tableté buvo praryta.

Chemoterapijos ir gydymo sukelto pykinimo ir vémimo (i8skyrus vémima dél judesio ligos)
prevencijai (tik 8 savaiciy ar vyresniems Sunims).

Vémimui slopinti ar iSvengti, maropitanto kramtomuyjy tableciy reikia duoti vieng kartg per parg
po 2 mg maropitanto vienam kg kiino svorio, naudojant toliau pateiktoje lenteléje nurodyta
kramtomyjy tableciy skaiCiy. Kramtomasias tabletes galima perlauzti iSilgai tabletés jrantos.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad buty uZtikrintas tikslus dozavimas. Padékite tablete
ant lygaus pavirSiaus kryZzmine puse j virSy, o iSgaubta (suapvalinta) puse Zemyn.

~ ~
= f={
: ‘ & @ iD Per puse: nyksciais spausti abi tabletés puses.
5‘/ . N AD I keturias dalis: nyks$¢iu spausti tabletés vidurj.
A *aD
oS
. S

Vémimo profilaktikai tabletes reikia suSerti daugiau nei pries 1 valanda.
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Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél pries naudojant vémimg sukeliancias priemones (pvz.,
taikant chemoterapijg), tabletes galima suserti i§ vakaro.

Maropitantas gali buiti naudojamas vémimui slopinti arba gydyti kramtomuyjy tableciy arba
injekcinio tirpalo pavidalu kartg per parg. Maropitanto injekcinj tirpalg galima naudoti iki penkiy
dieny, o maropitanto kramtomasias tabletes — iki keturiolikos dieny.

Chemoterapijos sukelto pykinimo prevencija
Vémimo gydymas ir prevencija (iSskyrus judesio ligos atveju)
Suns kiino Kramtomuyjy table¢iy skaicius
svoris (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,04,0 P2
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

Vémimo, sukelto judesio ligos, prevencijai (tik 16 savaifiy ir vyresniems Sunims).

Judesio ligos sukeltam vémimui gydyti ar prevencijai, maropitanto kramtomuyjy tableciy reikia
duoti vieng kartg per para po 8 mg maropitanto vienam kg kiino svorio, naudojant toliau
pateiktoje lenteléje nurodytg kramtomuyjy tableciy skaiciy. Kramtomasias tabletes galima
perlauzti iSilgai tabletés jrantos.

Kramtomagsias tabletes reikia duoti likus ne maZiau kaip vienai valandai iki kelionés pradzios.
Antiemetinis veikimas trunka ne trumpiau kaip 12 val., todé¢l patogu vaistg suduoti vakare, prie$
ankstyva keliong ryte. Duoti pakartotinai galima ne daugiau kaip dar dvi dienas iS eilés.

Judesio ligos prevencija

Suns kiino Kramtomuyjy table¢iy skaicius

svoris (kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2

10,1-15,0 2

15,1-20,0 1

20,1-30,0 17

30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Kadangi farmakokinetikos svyravimai yra dideli, o kartotinai naudojant vieng kartg per para
maropitantas kaupiasi organizme, kai kuriems individams kartojant doz¢ gali pakakti maZesniy
nei rekomenduojama doziy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Maropitanto kramtomosios tabletés buvo gerai toleruojamos 15 dieny naudojant iki 10 mg/kg kiino
svorio per parg.

pirmojo sudavimo, padidéjes seilétekis ir vandeningos iSmatos.
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3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA04AD90
4.2. Farmakodinamika

Vémimas yra sudétingas procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (postreminé sritis, vieniSasis branduolys, uzpakalinis klajoklio
nervo branduolys), kurie priima ir integruoja jutiminius dirgiklius i§ centriniy ir periferiniy Saltiniy
bei cheminius dirgiklius i kraujotakos ir smegeny skyscio.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK;) receptoriy antagonistas, kuris slopina prisijungimg prie
medziagos P, tachikininy $eimos neuropeptidy. Vémimo centra sudaranciuose branduoliuose
randama didelé P medZziagos koncentracija ir ji laikoma pagrindiniu vémima sukelianciu
neuromediatoriumi. Maropitantas slopina medziagos P prisijungimg vémimo centre, todél jis
veiksmingai kovoja su nervinémis ir humoralinémis (centrines ir periferines) vémimo priezastimis.
Ivairiis in vitro tyrimai parodé, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK; receptoriaus ir sukelia
nuo dozés priklausomg funkcinj antagonizmg medziagos P aktyvumui.

In vivo tyrimai su Sunimis parodé maropitanto antiemetinj poveikj pries centrinius ir periferinius
vémima sukeliancius vaistus, jskaitant apomorfing, cisplating ir ipekakuanos sirupg.

Maropitantas néra raminamasis vaistas ir neturéty biiti naudojamas kaip raminamasis vaistas nuo
judesio ligos.

Maropitantas veiksmingas nuo vémimo. Gydymo metu gali iSlikti pykinimo poZymiy, jskaitant
gausy seilétekj ir mieguistuma.

4.3. Farmakokinetika

Maropitanto farmakokinetikos profilis, Sunims skiriant vienkarting geriamaja 2 mg/kg kiino svorio
doze, pasizyméjo tuo, kad didziausia koncentracija (Cmax) plazmoje buvo mazdaug 81 ng/ml ir buvo
pasiekta per 1,9 valandos po dozés sunaudojimo (tmax). Po didZiausios koncentracijos sisteminé
ekspozicija mazgjo, o tariamas pusinés eliminacijos laikas (ti2) buvo 4,03 valandos.

Naudojant 8 mg/kg doze, Cmax 776 ng/ml buvo pasiekta praéjus 1,7 valandos po susérimo. Pusinés
eliminacijos laikas, naudojant 8 mg/kg, buvo 5,47 valandos.

Kinetikos skirtumai tarp individy gali biti dideli, iki 70 CV% AUC (ploto po kreive).

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto koncentracija plazmoje buvo veiksminga pra¢jus 1 valandai po
suSérimo.

Apskaiciuotas geriamasis maropitanto biologinis prieinamumas buvo 23,7 % skyrus 2 mg/kg ir 37,0 %
skyrus 8 mg/kg. Pasiskirstymo tiiris pastovioje biisenoje (Vss), nustatytas j veng suSvirkstus 1-2 mg/kg,
svyravo mazdaug nuo 4,4 iki 7,0 I’kg. Maropitantui biidinga netiesin¢ farmakokinetika (ploto kreive
(AUC) did¢ja daugiau nei proporcingai didéjant dozei), kai jis naudojamas per burng 1-16 mg/kg doziy
ribose.



Pakartotinai penkias dienas i§ eilés skiriant 2 mg/kg paros doze, akumuliacija buvo 151 %. Pakartotinai
dvi dienas i§ eilés skiriant 8 mg/kg paros dozg, akumuliacija buvo 218 %. Maropitantas
metabolizuojamas citochromo P450 (CYP) kepenyse. CYP2D15 ir CYP3A12 buvo nustatytos kaip
Suny izoformos, dalyvaujancios s maropitanto kepeny biotransformacijoje.

Inksty klirensas yra neZymus eliminacijos budas — maZiau nei 1 % 8 mg/kg geriamosios dozés patenka
i Slapimg kaip maropitantas arba jo pagrindinis metabolitas. Suny maropitanto prisijungimas prie
plazmos baltymy yra didesnis nei 99%

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Jei tabletés padalytos, likusig dalj reikia laikyti lizdinéje plokstel¢je ir sunaudoti kita kartg. Po 3 dieny
likusias tableciy puses ar ketvirCius reikia iSmesti.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nepanaudota sulauzytg tabletés dalies puse reikia jdéti atgal j atplésta lizding plokstelg ir laikyti
kartoningje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio [PVC/Alu/oPA]-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 kramtomyjy tableciy.
Aliuminio [PVC/Alu/oPA]J-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 4 kramtomosios tabletés.

Pakuotés dydziai
Kartono dézuté, kurioje yra 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 kramtomuyjy tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/343/001-028



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-06-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{Ménuo/metai }

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emevet, 16 mg, kramtomosios tabletés
Emevet, 24 mg, kramtomosios tabletés
Emevet, 60 mg, kramtomosios tabletés
Emevet, 160 mg kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 16 mg
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 24 mg
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 60 mg
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 160 mg

3. PAKUOTES DYDIS

4 kramtomuyjy tableciy
10 kramtomuyjy tableciy
12 kramtomuyjy tableciy
30 kramtomuyjy tableciy
40 kramtomuyjy tableciy
50 kramtomuyjy tableciy
100 kramtomyjy tableciy

4.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

¢ |

|5. INDIKACLIOS

| 6. NAUDOJIMO BUDAI

Suserti.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA
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Exp {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 dienas.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/25/343/001-028

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminis [PVC/Alu/oPA]-aliuminio lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Emevet

¢ |

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:

16 mg maropitanto
24 mg maropitanto
60 mg maropitanto
160 mg maropitanto

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS

15



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Emevet, 16 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Emevet, 24 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Emevet, 60 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Emevet, 160 mg, kramtomosios tabletés Sunims
24 Sudétis
Vienoje kramtomojoje tabletéje yra:
veikliosios medZziagos:
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 16 mg,
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 24 mg,
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 60 mg,

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 160 mg.

Balksvos ar Sviesiai rudos apvalios iSgaubtos kramtomosios tabletés su rudais taskeliais ir kryZzmine
lauzimo jranta vienoje puséje.

Kramtomaja tablet¢ galima padalyti j lygias puses ir ketvirCius.

3.  Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

Sunims chemoterapijos sukelto pykinimo prevencijai.
Sunims profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél supimo ligos.

Sunims profilaktiskai ir vémimui gydyti, naudojant kartu su maropitanto injekciniu tirpalu ir derinant
su kitomis palaikanc¢iomis priemonémis.

S. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biiti susijes su rimtomis, labai sekinanciomis ligomis, jskaitant virSkinamojo trakto
nepraeinamuma, todél turéty biiti naudojami tinkami diagnostiniai tyrimai.

Irodyta, kad maropitanto kramtomosios tabletés yra veiksmingos gydant vémima, taciau jei vémimas
yra daznas, per burng vartojamas maropitantas gali buti nejsisavinamas iki kito vémimo. Todél
rekomenduojama vémima pradéti gydyti maropitanto injekciniu tirpalu.
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Gera veterinarijos praktika rodo, kad sprendziant pagrindines vémimo prieZastis, vémima slopinancius
vaistus reikia naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais ir tokiomis palaikomosiomis priemonémis,
kaip mitybos kontrolé ir pakaitiné skysciy terapija. Maropitanto saugumas gydant tikslines populiacijas
(t. y. jauny Suny, serganciy virusiniu enteritu) ilgiau nei 5 dienas nebuvo tirtas. Gydant ilgiau nei 5
dienas reikéty atidziai stebéti galimas nepageidaujamus reiskiniu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny ruSims

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas jaunesniems nei 16 savai¢iy amziaus Sunims, kuriems
skiriama 8 mg/kg doz¢é (esant judesio ligai), ir jaunesniems nei 8§ savaiCiy amziaus Sunims, kuriems
skiriama 2 mg/kg doz¢ (esant vémimui), bei vaikingoms ar laktuojancioms kaléms.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todel kepeny ligomis sergantiems Sunims jj reikia
naudoti atsargiai. Kadangi dél metabolinio prisotinimo maropitantas kaupiasi organizme per 14
dieny gydymo laikotarpj, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti ne tik kepeny funkcijg, bet
ir bet kokius nepageidaujamus reiskinius.

Si veterinarinj vaistg reikia atsargiai skirti gyviinams, sergantiems arba turintiems polinkj sirgti
Sirdies ligomis, nes maropitantas linkgs jungtis prie kalcio (Ca) ir kalio (K) jony kanaly.

EKG QT intervalo padidé¢jimas mazdaug 10% buvo pastebétas tyrime su sveikais bigliy veislés
Sunimis, kuriems buvo suserta 8 mg/kg; ta¢iau mazai tikétina, kad toks padidé¢jimas turés klinikinés
reikSmés.

Kramtomosiose tabletése yra skanios. Siekiant iSvengti nety€inio nurijimo, kramtomasias tabletes
laikykite gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui, veterinarinj vaista turi naudoti
apdairiai.

Po naudojimo plaukite rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima vartoti kartu su Ca-kanaly antagonistais, nes maropitantas turi polinkj
jungtis prie Ca-kanalams.

Maropitantas yra stipriai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitomis stipriai
prisijungian¢iomis veikliosiomis medziagomis.

Perdozavimas

Maropitanto kramtomosios tabletés buvo gerai toleruojamos 15 dieny naudojant iki 10 mg/kg kiino
svorio per para.

pirmojo sudavimo, padidéjes seilétekis ir vandeningos iSmatos.

7. Nepageidaujami reisSkiniai
Sunys:
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Dazna Vémimas'

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Labai retas Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija (koordinavimas),
(<1 gyviinas / 10 000 gydyty gyviiny, | traukuliai, priepuolis, drebulys)
iskaitant pavienius pranesimus): Letargija

! Pastebétas pries keliong, paprastai per 2 val. po 8 mg/kg dozés naudojimo

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui, naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Suserti.

Chemoterapijos ir gydymo sukelto pykinimo ir vémimo (i$skyrus vémima dél judesio ligos)
prevencijai (tik 8 savaiciy ar vyresniems Sunims).

Vémimui slopinti ar iSvengti maropitanto kramtomuyjy tableciy reikia duoti vieng kartg per para
po 2 mg maropitanto vienam kg kiino svorio, naudojant toliau pateiktoje lenteléje nurodyta
kramtomyjy tableciy skaiciy. Kramtomagsias tabletes galima perlauzti iSilgai tabletés jrantos.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad buty uZtikrintas tikslus dozavimas. Padékite tablete
ant lygaus pavirSiaus kryZzmine puse j virSy, o iSgaubta (suapvalinta) puse Zemyn.

e ~
el —(
: ‘ & @ iD Per puse: nyksciais spausti abi tabletés puses.
. AD I keturias dalis: nykS¢iu spausti tabletés vidurj.
L‘-\ ";/\" I\ [> @ @
. S

Vémimo profilaktikai tabletes reikia suSerti daugiau nei pries 1 valanda.

Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél pries naudojant vémimg sukeliancias priemones (pvz.,
taikant chemoterapija), tabletes galima suserti i$ vakaro.

Maropitantas gali biiti naudojamas vémimui slopinti arba gydyti kramtomyjy tableciy arba
injekcinio tirpalo pavidalu karta per para. Maropitanto injekcinj tirpalg galima naudoti iki penkiy
dieny, o maropitanto kramtomasias tabletes — iki keturiolikos dieny.

Chemoterapijos sukelto pykinimo prevencija
Vémimo gydymas ir prevencija (iSskyrus judesio ligos atveju)
Suns kiino Kramtomuyjy table¢iy skaicius
svoris (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,04,0 P2
4,1-8,0 1
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8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

Vémimo, sukelto judesio ligos, prevencijai (tik 16 savaifiy ir vyresniems Sunims).

Judesio ligos sukeltam vémimui gydyti ar prevencijai, maropitanto kramtomyjy tableciy reikia
duoti vieng kartg per para po 8 mg maropitanto vienam kg kiino svorio, naudojant toliau
pateiktoje lenteléje nurodytg kramtomuyjy tableciy skaiciy. Kramtomasias tabletes galima
perlauzti iSilgai tabletés jrantos.

Kramtomasias tabletes reikia duoti likus ne maziau kaip vienai valandai iki kelionés pradzios.
Antiemetinis veikimas trunka ne trumpiau kaip 12 val., todé¢l patogu vaistg suduoti vakare, prie$
ankstyva keliong ryte. Duoti pakartotinai galima ne daugiau kaip dar dvi dienas iS eilés.

Judesio ligos prevencija

Suns kiino Kramtomuyjy table¢iy skaicius

svoris (kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2

10,1-15,0 2

15,1-20,0 1

20,1-30,0 17

30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Kadangi farmakokinetikos svyravimai yra dideli, o kartotinai naudojant vieng kartg per parg
maropitantas kaupiasi organizme, kai kuriems individams ir kartojant doz¢ gali pakakti
mazesniy nei rekomenduojama doziy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Profilaktiskai nuo vémimo, kilusio dél judesio ligos, pries duodant vaistus rekomenduotina
negausiai paSerti ar duoti skanésta; ilgo alkinimo reikéty vengti. Taciau maropitanto kramtomyjy
tableCiy negalima Serti jvynioty ar jmaiSyty i édesj, nes tai gali létinti tabletés tirpimg ir

atitinkamai veikimo pradzia.

Sunis reikia atidziai stebéti, norint jsitikinti, ar kiekviena kramtomoji tableté buvo praryta.

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
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Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Jei tabletés padalytos, likusig dalj reikia laikyti lizdinéje plokstel¢je ir sunaudoti kita kartg. Po 3 dieny
likusias puse ar ketvirtj tabletés reikia iSmesti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/25/343/001-028

Aliuminio [PVC/Alu/oPA]-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 10 kramtomyjy tableciy.
Aliuminio [PVC/Alu/oPA]J-aliuminio lizdiné plokstelé, kurioje yra 4 kramtomosios tabletés.

Pakuotés dydziai
Kartono dézuté, kurioje yra 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 kramtomuyjy tableciy.
Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorfas

Vokietija

Tel: +49 (0)5136 60660
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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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 EAEYOEPIAX

120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas
Pujades 11-12

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

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

ES-08140 Caldes de Montbui
(Barcelona)

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

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Hrvatska Portugal

Arnika Veterina d.o.o. Laboratorios Karizoo, S.A.

Vidikovac 20 Pol. Ind. La Borda, Mas

10000 Zagreb Pujades 11-12

Tel: +385 1 3643737 08140 Caldes de Montbui
Espanha

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

Slovenija

TPR d.o.0.
Litostrojska cesta 44e
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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