I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arocenia, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):
maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg;

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biutina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis E1519 11,1 mg

Sulfobutilbetadekso natrio druska

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas, arba Siek tiek rudas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunys:

- Profilaktiskai nuo pykinimo, kilusio d¢l chemoterapijos.

- Profilaktiskai nuo vémimo, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.

- Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

- Pooperacinio pykinimo ir vémimo profilaktikai ir sveikimo po bendrosios nejautros gerinimui
pavartojus p-opiaty receptoriy agonisto morfino.

Katés:

- Profilaktiskai nuo vémimo ir pykinimui sumazinti, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.

- Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virSkinimo trakto nepraeinamumo,
todél biitina tinkamai diagnozuoti.

Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrol¢ ir papildymo skysciais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.
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Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti vémimui, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.

Sunims:

Nors buvo nustatytas maropitanto veiksmingumas nuo vémimo ir apsaugant nuo vémimo dél
chemoterapijos, didesnis efektyvumas buvo nustatytas, jei naudojama profilaktiSkai. Todél veterinarinj
vaistg nuo vémimo rekomenduotina naudoti prie§ naudojant chemoteraping medziaga.

Katéms:
Maropitanto veiksmingumas mazinant pykinima buvo jrodytas tyrimais naudojant modelj (ksilazino
sukeltas pykinimas).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 16 sav. amziaus Sunims, naudojus 8 mg/kg doze (nuo
supimo ligos), ir jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims, naudojus 2 mg/kg doz¢ (nuo vémimo), bei
Suningoms kaléms ir kaléms laktacijos metu, nenustatytas, todél naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia apdairiai naudoti pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinio jsisotinimo maropitantas
kaupiasi organizme, ilgalaikio gydymo metu reikia papildomai atidziai stebéti kepeny funkcijas, o ne
tik dél bet kokiy nepageidaujamy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, veterinarinis vaistas turéty biti
naudojamas apdairiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar turintiems joms polinkj. Sveikiems
bigliams sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, tyrimy metu EKG buvo pastebétas vidutiniskai 10 % QT
intervalo pailgéjimas. Taciau mazai tikétina, kad toks padidéjimas kliniskai reik§mingas.

Kadangi $virks¢iant daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras gyviiny
fiksavimo priemones. Svirks¢iant atSaldytg vaistg galima sumazinti skausma injekcijos vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Maropitantas yra neurokinino-1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centring nervy sistema.
Todél atsitiktinai jsiSvirkStus veterinarinis vaistas gali sukelti pykinima, galvos svaigimg ir
mieguistuma. Atsitiktinai jsi§virkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

D¢l sudétyje esancio benzilo alkoholio veterinarinis vaistas gali sukelti nedidelj vietinj dirginima.
Todél reikéty vengti salyCio su oda. Atsitiktinai patekus j odg, nuplauti paveiktg odos vieta dideliu
kiekiu vandens.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautruma. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropitantui arba bet kuriai pagalbinei medziagai, veterinarinj vaistg turi vartoti atsargiai. Jei po
atsitiktinio sgly¢io atsiranda tokiy simptomy kaip odos iSbérimas, kreipkités j gydytoja ir parodykite §j
Ispé&jima.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikéty vengti kontakto su akimis. Atsitiktinai patekus j akis,
praplauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos



Sunys, katés:

Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje.!?

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcijos (alerginé edema, dilgéling,
paraudimas, kolapsas, dusulys, blyskios gleivinés).

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus Letargija.

praneSimus) Neurologiniai sutrikimai (ataksija, traukuliai/traukuliai arba

raumeny tremoras).

'Katei $virk$¢iant po oda: vidutinio sunkumo ar sunkus atsakas j injekcijg (mazdaug tre¢daliui kaciy).
2 Susvirkstus Suniui po oda.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj, kadangi nei su
vienos risies gyvinais apibendrinamieji reprodukcijos toksiskumo tyrimai atlikti nebuvo.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarinis vaistas neturéty buiti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas
turi afinitetg kalcio kanalams.

Maropitantas yra gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sunims ir katéms vaistg reikia $virksti po oda.

Veterinarinj vaistg reikia $virksti po oda, vieng kartg per dieng skiriant 1 mg maropitanto 1 kg kiino
svorio (1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio) iki 5 d. i§ eilés. Veterinarinis vaistas turi buti leidziamas j veng
kaip vienas boliusas, nemaisant veterinarinio vaisto su jokiais kitais skysciais.

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo, veterinarinj vaistg reikia Svirksti anks¢iau nei pries 1 val.
Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél naudojant vémima sukelianc¢ias priemones (pvz.,
chemoterapija), vaista Svirksti galima i§ vakaro.

Kadangi farmakokinetiniai rodikliai jvairuoja, o maropitantas kaupiasi organizme davus kartg per para
keletg karty, kai kuriems individams ir kartojant gydyma, gali biiti pakankamos maZesnés nei

rekomenduotinos dozés.

Apie $virkstima po oda taip pat Zr. ,,Specialios saugaus naudojimo atsargumo priemones tikslinéms
rasims* (3.5 skyrius).

Dangtel;j galima saugiai pradurti iki 40 karty. Norint sumazinti pertvaros pradiirimy skaiciy,
rekomenduojama naudoti iStraukiamajq adatg.

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



Isskyrus laikinas injekcijos vietos reakcijas, maropitantas buvo gerai toleruotas Suny ir jauny kaciy,
kasdien Svirkstus iki 5 mg/kg (5 kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis) 15 d i$ eilés (3 kartus
ilgiau nei rekomenduotina). Suaugusiy kaciy perdozavimo duomeny pateikta nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
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 — tai sudétinis procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (galutinis laukelis, pavienio laido branduolys, klajoklio nervo
virSutinis judinamasis branduolys), priimantys ir apdorojantys centriniy ir periferiniy Saltiniy
jutiminius bei kraujotakos ir smegeny skyscio cheminius dirgiklius.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas, slopinantis medziagos P, tachikininy
Seimos neuropeptido, jungimasi. Medziaga P didelémis koncentracijomis aptinkama vémimo centra
sudaranciuose branduoliuose ir yra laikoma pagrindiniu neuromediatoriumi vémimo procese.
Slopindamas medziagos P jungimasi vémimo centre, maropitantas efektyviai veikia nervines ir
humoralines (centrines ir periferines) vémimo priezastis. [vairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad
maropitantas selektyviai jungiasi prie NK1 receptoriy, kurio funkcinis antagonizmas medziagos P
veikimui priklauso nuo dozeés.

Ivairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK1 receptoriy, kurio
funkcinis antagonizmas medziagos P veikimui priklauso nuo dozés.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Eksperimentiniais tyrimais nustatytas maropitanto
antiemetinis veikimas prie§ centrinio ir periferinio poveikio vémima sukelian¢ias medziagas, pvz.,
apomorfing, cisplating ir ipekakuany sirupa ($unims) ir ksilazing (katéms). Sunims po gydymo gali
i8likti pykinimo poZymiai, tarp jy gausesnis seiléjimasis ir mieguistumas

4.3. Farmakokinetika

Sunys:

Farmakokinetiniam vieng karta Sunims po oda susvirksto maropitanto, kurio vienkartiné doz¢ buvo 1
mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 92 ng/ml didziausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, pragjus 0,75 val. po Svirkstimo (Tmax). DidZiausia koncentracija ir sisteminis poveikis véliau
mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas (ti2) buvo 8,84 val. Suleidus vienkarting 1
mg/kg doze | vena, pradiné koncentracija plazmoje buvo 363 ng/ml. Pasiskirstymo ttris nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai (Vss) buvo 9,3 1/kg, o sisteminis klirensas — 1,5 I/val./kg. Suleidus  vena,
eliminacijos laikas t;» buvo mazdaug 5,8 val.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo efektyvuma nuo 1 val. po
vaisto sudavimo.



Svirksto po oda maropitanto biologinis prieinamumas $uny organizme buvo 90,7 %. Po oda §virkstas
0,5-2 mg/kg dozémis maropitantas pasizymi linijine kinetika.

Penkias dienas i$ eilés po oda Svirkstus 1 mg/kg doze, maropitanto buvo susikaupe 146 %.
Maropitantas kepenyse biotransformuojamas citochromo P450 (CYP). CYP2D15 ir CYP3A12 —tai
Suny organizme nustatytos izoformos, svarbios biotransformuojant maropitantg kepenyse.

Inksty klirensas sudaro menka i$siskyrimo i§ organizmo dalj, nes tik 1 % po oda Svirkstos 1 mg/kg
dozés nustatoma §lapime maropitanto arba pagrindinio jo metabolito formos. Su Suny kraujo plazmos
baltymais jungiasi daugiau nei 99 % maropitanto.

Kateés:

Farmakokinetiniam vieng karta katéms po oda susvirksto maropitanto, kurio vienkartin¢ doz¢ buvo 1
mg/kg kiino svorio, profiliui biidinga vidutiniskai 165 ng/ml didZiausia koncentracija (Cmax) kraujo
plazmoje, pragjus 0,32 val. (19 min.) po $virkstimo (Tmax). Didziausia koncentracija ir sisteminis
poveikis véliau mazéjo, tariamas pusinés eliminacijos i§ organizmo laikas (t/2) buvo 16,8 val.
Suleidus vienkarting 1 mg/kg doz¢ i vena, pradiné koncentracija plazmoje buvo 1040 ng/ml.
Pasiskirstymo tiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai (Vss) buvo 2,3 I/kg, o sisteminis klirensas —
0,51 I/h/kg. Suleidus j vena, eliminacijos laikas t1/2 buvo mazdaug 4,9 val. Atrodo, kad kaciy
maropitanto farmakokinetikai yra su amziumi susijes poveikis, kurio kaciuky klirensas didesnis nei
suaugusiyjy.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto kiekis kraujo plazmoje uztikrino jo efektyvuma nuo 1 val. po
vaisto sudavimo.

Svirksto po oda maropitanto biologinis prieinamumas kaéiy organizme buvo 91,3 %. Maropitanto
kinetika yra linijiné, kai Svirk§¢iama po oda 0,25-3 mg/kg doziy intervale.

Penkias dienas i$ eilés vieng kartg per dieng po oda $virkstus 1 mg/kg dozg, maropitanto buvo
susikaupe 250 %. Maropitantas kepenyse biotransformuojamas citochromo P450 (CYP). CYP1A ir
CYP3A — tai kaciy organizme nustatytos izoformos, svarbios biotransformuojant maropitanta
kepenyse.

Inksty ir iSmaty klirensas sudaro menka i$siskyrimo i§ organizmo dalj, nes tik 1 % po oda Svirkstos 1
mg/kg dozés nustatoma Slapime ar iSmatose maropitanto formos. Su kaciy kraujo plazmos baltymais
jungiasi 99,1 % maropitanto.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais tame paciame Svirkste.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai. Veterinarinio
vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 60 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonas su bromobutilo gumos kams¢iu ir aliuminio dangteliu su
nuplésiamu aseliu.



Kartoninéje dézutéje yra vienas 20 ml flakonas.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2777/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-10-17

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-10-05

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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arocenia , 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekviename ml yra 10 mg maropitanto.

3.  PAKUOTES DYDIS

20 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Katés, Sunys

alll

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
1.V.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj sunaudoti per 60 d.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2777/001

|15. SERIJOS NUMERIS

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

Flakono etiketé

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Arocenia

alll

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/yyyy}

KRKA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Arocenia, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

A Sudétis
Kiekviename ml yra:
veikliyjy medZziagy: Maropitanto (maropitanto citrato monohidrato) 10 mg

pagalbiné medZiaga: Benzilo alkohilis 11,1 mg

Skaidrus, bespalvis arba $viesiai geltonas, arba Siek tiek rudas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims

- Pykinimui, kilusiam dél chemoterapijos, slopinti ir profilaktiskai.

- Profilaktiskai nuo vémimo, iSskyrus kilusj dél supimo ligos.

- ProfilaktiSkai ir vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikan¢iomis priemonémis.

- Profilaktiskai nuo pykinimo ir vémimo perioperaciniu laikotarpiu bei atsigavimui po
bendrosios anestezijos, naudojus p-opioidiniy receptoriy agonistag — morfing, pagerinti.

Katéms

- Profilakti§kai nuo vémimo ir pykinimui sumazinti, i§skyrus kilusj dél supimo ligos.
- Vémimui slopinti, derinant su kitomis palaikanciomis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, pvz., virskinimo trakto nepraecinamumo,
tod¢l butina tinkamai diagnozuoti.

Pagal gerg veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrol¢ ir pakaitiné skysciy terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti vémimui, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.

Sunims
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Nors buvo jrodytas maropitanto veiksmingumas tiek gydant nuo vémimo, tiek apsaugant nuo vémimo
dél chemoterapijos, buvo nustatyta, kad jis veiksmingesnis, jei naudojamas profilaktiskai. Todél vaistg
nuo vémimo rekomenduojama skirti prie§ skiriant chemoterapin;j vaista.

Katéms
Maropitanto veiksmingumas mazinant pykinimg buvo jrodytas tyrimais naudojant model;j (ksilazino
sukeltas pykinimas).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims ar jaunesnéms nei 16 sav.
amziaus katéms, vaikingoms kaléms bei katéms ir kaléms bei katéms laktacijos metu, nenustatytas.
Naudokite tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, tod¢l pacientams, sergantiems kepeny liga, jji reikia vartoti
atsargiai. Kadangi dél metabolinio prisotinimo maropitantas kaupiasi organizme per 14 dieny gydymo
laikotarpj, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcijg ir bet kokius
nepageidaujamus reiskinius.

Veterinarin] vaistg reikia atsargiai naudoti gyviinams, sergantiems $irdies ligomis arba turintiems
polinkj joms, nes maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams. EKG QT intervalo
padidéjimas mazdaug 10 % buvo pastebétas tyrime su sveikais bigliy Sunimis, kuriems buvo
suSvirksta 8 mg/kg per burng; taciau toks padidéjimas vargu ar turés klinikinés reikSmés.

D¢l dazno trumpalaikio skausmo po oda injekcijos metu gali prireikti taikyti tinkamas gyviiny
suvarzymo priemones. Veterinarinio vaisto suleidimas Saldytuve gali sumazinti skausmg injekcijos
metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Maropitantas yra neurokinino-1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centring nervy sistema.
Todél atsitiktinai jsiSvirksStus veterinarinis vaistas gali sukelti pykinima, galvos svaigimg ir
mieguistuma. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Dél sudétyje esancio benzilo alkoholio veterinarinis vaistas gali sukelti nedidelj vietinj dirginima.
Todél reikéty vengti salyCio su oda. Atsitiktinai patekus ant odos, nuplauti paveikta odos vieta dideliu
kiekiu vandens.

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos jautruma. Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropitantui arba bet kuriai pagalbinei medZiagai, veterinarinj vaista turi vartoti atsargiai. Jei po
atsitiktinio sglycio atsiranda tokiy simptomy kaip odos iSbérimas, kreipkités i gydytoja ir parodykite §j
Ispéjima.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikéty vengti kontakto su akimis. Atsitiktinai patekus i akis,
praplauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

Po naudojimo nusiplaukite rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingumo ir laktacijos metu. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Veterinarinis vaistas neturéty buti naudojamas kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas
turi afinitetg kalcio kanalams.

Maropitantas gerai jungiasi su kraujo plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais gerai
besijungianciais vaistais.

Perdozavimas
ISskyrus laikinas injekcijos vietos reakcijas, pasireiSkusias §virkStus po oda, Arocenia injekcinis
tirpalas buvo gerai toleruotas Suny ir jauny kaciy, kasdien $virkstus iki 5 mg/kg (5 kartus didesnémis
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nei rekomenduojama dozémis) 15 d i§ eilés (3 kartus ilgiau nei rekomenduojama). Suaugusiy kaciy
perdozavimo duomeny pateikta nebuvo.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais tame paciame Svirkste, nes
nebuvo atlikti suderinamumo tyrimai.

7. Nepageidaujamos reakcijos

gunys, katés:

Labai dazna Injekcijos vietos skausmas.'~

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anaﬁlgksinio tipo reakcijos (pvz. ale.rginé e.de.rna, dilgéline,
L paraudimas, kolapsas, dusulys, blyskios gleivinés)

(<1 gyvunas i3 10 000. gydyty Letargija

gyvuny, iskaitant atskirus Neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, traukuliai, raumeny

pranesimus) drebéjimas)

! Susvirkstus katei po oda: vidutinio sunkumo ar sunkus atsakas j injekcijg (mazdaug tre¢daliui kaciy).
2 Susvirkstus Suniui po oda.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sunims ir katéms vaistg reikia $virksti po oda ar j vena.

Veterinarin] vaistg reikia $virksti po oda ar j vena, vieng kartg per dieng skiriant 1 mg maropitanto 1
kg kiino svorio (1 ml tirpalo 10 kg kiino svorio). Gydymga galima kartoti iki 5 d. i$ eilés.
Svirksc¢iant veterinarinj vaistg j vena, ji reikia Svirks$ti vieng, nemaiSant su jokiais kitais skysciais.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint apsaugoti Sunis nuo vémimo, veterinarinj vaistg reikia Svirksti anks¢iau nei pries 1 val.
Veikimo trukmé yra apie 24 val., todél naudojant vémima sukelian¢ias priemones (pvz.,
chemoterapija), vaista Svirksti galima i§ vakaro.

Kadangi farmakokinetikos skirtumai yra dideli, o maropitantas kaupiasi organizme po kartotinio
vartojimo kartg per para, kai kuriems asmenims ir kartojant doz¢ gali pakakti mazesnés nei

rekomenduojama dozés.

Apie $virkstimg po oda taip pat zr. ,,Specialios saugaus naudojimo atsargumo priemonés tikslinéms
rusims* (6 skyrius).

Dangtelj galima saugiai pradurti iki 40 karty. Norint sumazinti pertvaros pradirimy skaiciy,
rekomenduojama naudoti iStraukiamajg adata.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant flakono po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 60 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/23/2777/001

Kartoninéje dézutéje yra vienas 20 ml flakonas.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-10-05

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Gamintojai, atsakingi uz vaisto serijos iSleidimg:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Senasis Ukmergés kelias 4
Uzubaliy km.

14013 Vilniaus r.

Tel. +370 5236 2740

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