VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS
Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda
2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:

Hver tafla inniheldur 16 mg, 24 mg, 60 mg eda 160 mg af mardpitant sem maropitant citrat einhydrat.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Kroskarmellosa natrium

Laktosa einhydrat

Magnesium sterat
Orkristalladur sellulési

Soélsetursgult (E110) 0.075% w/w

Fol appelsinugul tafla.

Toflurnar eru med deiliskoru sem gerir pad ad verkum ad hagt er ad skipta tdflunni 1 tvennt, merktar
med bokstofunum ,,MPT” og télum sem gefa magn maropitants til kynna & annarri hlidinni en
gagnstaed hlio er dmerkt.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

o Til a0 koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

o Til ad koma i veg fyrir uppkdst sem koma fram vegna ferdaveiki.
o Til a0 koma i veg fyrir og til medferdar a uppkostum dsamt Cerenia stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedferd.

3.3 Frabendingar
Engar
3.4 Sérstok varnaoaroro

Uppkost geta tengst alvarlegu dstandi sem dregur mjog proétt Gr dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.




Cerenia toflur hafa reynst gefa gé0an arangur vid medferd a uppkostum, en par sem uppkost eru tid,
getur verid ad Cerenia hafi ekki frasogast adur en naestu uppkdost eiga sér stad. bess vegna er mealt med
pvi ad nota Cerenia stungulyf sem upphafsmeoferd vid uppkostum.

{ g6dum starfsvenjum dyralakna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf dsamt studningsmedferd, svo
sem sérstoku mataredi og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsok uppkastanna. Oryggi maropitants vid
notkun lengur en i 5 daga hefur ekki verid metid hja hundum sem purfa pessa lengri meoferd (p.e.
ungum hundum med garnabolgu af véldum veiru). Ef talid er naudsynlegt ad veita medferd lengur en i
5 daga 4 ad vidhafa nakvaemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

3.5 Sérstakar varadarreglur vidé notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid gengid r skugga um oryggi dyralyfsins hja hundum undir 16 vikna aldri meo

8 mg/kg skammti (ferdaveiki) og hja hundum undir 8 vikna aldri med 2 mg/kg skammti (6gledi) sem
og hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-
/dhaettumati dyralaknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og 4 pvi ad nota pad med varud hja dyrum med lifrarsjukdom. Par sem
maropitant safnast upp 1 likamanum medan a 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla a
a0 vidhafa nakvamt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan a
langtimamedferd stendur.

Fara a varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum me0 hjartasjikdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
marodpitant er med sakni i Ca- og K-jonagong. Vart vard vid um 10 % aukningu a4 QT bili &
hjartarafriti (ECG) 1 rannsokn & heilbrigdum hundum af bikil (beagle) kyni sem fengu 8 mg/kg, en
ekki er liklegt ad slik aukning hafi kliniska pydingu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfid med varud.

bvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust
leita til leeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Algengar Uppkost!
(1 il 10 dyr / 100 dgrum sem 4
medferd):

Koma orsjaldan fyrir Taugakvillar (t.d. hreyfiglop, krampi, flog, vodvaskjalfti)
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Svefnhofgi
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

"Hefur sést fyrir ferdalog, yfirleitt innan tveggja klukkustunda eftir gjof 8 mg/kg skammits.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings/ahettumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki 4 ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med sekni i kalsiumgong.
Maropitant hefur mikla bindingu vid plasmaproétein og getur keppt vid dnnur lyf med mikla bindingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Vid ferdaveiki er melt er med 1éttri maltid eda snarli adur en skammtur er gefinn, en fordast 4 langa
fostu fyrir gjof. Cerenia toflur a ekki ad gefa vafdar eda faldar i mat par sem pad getur frestad pvi ad
taflan leysist upp og par af leidandi ad hin fari ad verka.

Fylgjast a gaumgeefilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad ad allar toflur séu
gleyptar.

Til a0 koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar og til meoferdar og til ad
koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki), (adeins hja hundum sem eru eldri en 8 vikna).

Til ad medhondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)

Til ad medhondla eda koma 1 veg fyrir uppkost 4 ad gefa Cerenia téflur einu sinni 4 dag i
marodpitantskammti sem nemur 2 mg a hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjolda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi toflu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri skorunni.

Til a0 koma i veg fyrir uppkost skal taflan gefin med meira en 1 klukkustundar fyrirvara. Virknin helst
i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa toflurnar kvoldid adur en lyfid sem veldur uppkdstunum er
gefio (t.d. krabbameinslyf).

Cerenia ma nota til ad medhondla uppkdst, annadhvort sem toflur eda sem stungulyf, lausn, einu sinni
4 dag. Cerenia stungulyf, lausn, ma gefa i allt ad 5 daga og Cerenia toflur i allt ad fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferoar
Til a0 medhondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan feroaveiki)
Likamsbyngd F_]Oldl taflna
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* EkKi er haegt ad reikna it nikveemlega réttan skammt fyrir hunda sem eru undir 3 kg

Til ad koma i veg fyrir uppkost af voldum feroaveiki, (adeins hja hundum sem eru eldri en
16 vikna).



Til ad koma i veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 ad gefa Cerenia toflur einu sinni a dag i
mardpitantskammti sem nemur 8 mg 4 hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fj6lda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi t6flu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri skorunni.

Toflurnar 4 ad gefa a.m.k. einni klukkustund a0ur en ferdin hefst. Uppsolustillandi dhrifin vara i a.m.k.
12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi adur en haldid er af stad snemma
morguns. Medferd ma endurtaka ad hamarki 1 tvo daga samfleytt.

Til a6 koma i veg fyrir ferdaveiki

Likamspyngd hunds Fjoldi taflna
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bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og maropitant safnast upp 1 likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir akveOna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.
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3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Cerenia toflur polast vel pegar peer eru gefnar 1 15 daga i skommtum allt ad 10 mg/kg likamspyngdar &
dag.

Vart hefur ordid vio klinisk einkenni ad medtdldum uppkdstum vid fyrstu gjof, 6hoflegt

munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar lyfid hefur verid gefid i skommtum sem eru sterri en

20 mg/kg.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu
4 6nzemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QA04AD90



4.2  Lyfhrif

Uppk®ost eru flokio ferli sem lytur samhaefingu uppsolustodvar heilans. bessi stod er gerd ur nokkrum
frumukjornum heilastofns (aftasta (postrema) reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius),
bakleegum hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midleegum og ttlegum skyntaugaareitum og
sampetta pau, og efnaareitum r blodrasinni og heila- og maenuvokva.

Mardpitant er neurdkinin 1 (NK,) viotakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu
substance P, en pad er neurdpeptio i takykininflokknum. Substance P finnst i marktaekri péttni i
frumukjornunum sem mynda uppsolustodina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sdgu 1
uppkostum. Med pvi ad hamla bindingu substance P 1 upps6lust6dinni verkar maropitant gegn
orsokum uppkasta hvort sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlegt og utlaegt).

[ ymsum in vitro profunum hefur verid synt fram 4 ad marépitant binst NK; vidtakanum sértaekt med
skammtahadri métverkun 4 starfsemi substance P. [ in vivo rannsoknum & hundum var synt fram 4
upps6luhemjandi virkni maroépitants gagnvart uppséluvaldandi lyfjum med midlega eda Gtlega
verkun ad medtdldu apomorfini, cisplatini og ipekakmixtaru.

Mardpitant hefur ekki sleevandi verkun og 4 ekki ad nota sem réandi lyf vid ferdaveiki.

Maropitant er ahrifarikt gegn uppkostum. Merki um 6gledi 1 tengslum vid ferdaveiki ad medtdldum
miklu munnvatnsrennsli og svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar medan 4 medferd stendur.

4.3 Lyfjahvorf

begar maropitant var gefid hundum sem stakur skammtur til inntoku sem nam 2 mg/kg
likamspyngdar, einkenndust lyfjahvorfin af hdmarkspéttni (Ciax) 1 plasma sem nam um 81 ng/ml;
nadist petta & 1,9 klukkustundum eftir skammt (tmax). Eftir ad hamarkspéttni var ndd minnkadi
blodpéttni med synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti2) sem nam 4,03 klukkustundum.

Vid 8 mg/kg skammt nadist Crax Sem nam 776 ng/ml 1,7 klukkustundum eftir skommtun.
Helmingunartimi brotthvarfs vido 8 mg/kg var 5,47 klukkustundir.

Lyfjahvorf geta verid mjog breytileg eftir einstaklingum, allt ad 70 % fraviksstudull (CV) hvad vardar
flatarmal undir blodpéttniferli (AUC).

{ kliniskum rannsoknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra 1 klukkustund eftir
lyfjagjof.

A0dgengi maropitants til inntoku var metid 23,7 % vid 2 mg/kg og 37,0 % vid 8 mg/kg.
Dreifingarrimmal 1 jafnveegi (Vss) sem akvardad var eftir gjof 1 blded sem nam 1-2 mg/kg var &
bilinu um 4,4 til 7,0 I/kg. Mar6pitant synir lyfjahvorf sem eru ekki linuleg (AUC eykst meira en
hlutfallslega pegar skammtur er aukinn) pegar pad er gefio til inntdku a skammtabilinu 1-16 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof til inntoku 1 fimm daga samfleytt i dagsskammti sem nam 2 mg/kg var
uppsofnun 151%. Eftir endurtekna gjof til inntdku i tvo daga samfellt 4 skammti sem nam 8 mg/kg var
uppsoéfinun 218%. Maropitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP) umbroti i lifur. CYP2D15 og
CYP3A12 greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sdgu 1 lifrarumbroti mardpitants i
hundum.

Uthreinsun um nyru er minni héttar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 8 mg/kg skammti til inntoku
kom fram i pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants i plasma hja
hundum er yfir 99%.



5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol téfluhelminga: 2 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Skila & 6notudum téfluhelmingi aftur i opid tofluspjaldid og geyma hann i ytri pappadskju.
5.4 Gero og samsetning innri umbida

Pappaaskja med einu al-al pynnuspjaldi og eru fjorar téflur 4 hverju spjaldi.

Cerenia toflur eru faanlegar i 16 mg, 24 mg, 60 mg og 160 mg styrkleika.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vio
notkun bpeirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/09/2006.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

1.  HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

2.  INNIHALDSLYSING

Einn ml af lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maropitant (sem marodpitant citrat einhydrat) 10 mg.

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Metakresol (sem rotvarnarefni) 3,3 mg

Sulfobatyl eter f-cyklodextrin (SBECD)

Leysir:

Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar

o Til medferdar og til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

o Til a0 koma i veg fyrir uppkdst, nema af voldum ferdaveiki.

o Til medferdar 4 uppkdstum asamt annarri studningsmedferd.

o Til a0 koma 1 veg fyrir 6gledi og uppkdst 1 tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svefingu eftir
notkun p-6pididvidtakadrvans morfins.

Kettir
o Til a0 koma i veg fyrir uppkdst og draga tir 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
. Til medferdar vid uppkdstum, dsamt annarri studningsmedferd.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadaroro

Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu, ad medtaldri teppu 1
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.

[ g6dum starfsvenjum dyralaekna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf 4samt studningsmedferd, svo
sem sérstoku mataraedi og vokvagjof, & medan leitad er ad orsok uppkastanna.



Ekki er maelt med pvi ad nota Cerenia stungulyf, lausn vid uppkostum vegna ferdaveiki.

Hundar:

bott synt hafi verid fram a a0 Cerenia verki badi til medferdar og i forvarnarskyni vid uppkdstum af
voldum krabbameinslyfjamedferdar, sast betri verkun ef pad var notad fyrirbyggjandi. bPess vegna er
melt med pvi ad gefa uppsolustillandi lyfid adur en krabbameinslyfid er gefio.

Kettir:
Synt var fram & virkni Cerenia til ad draga ur 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

3.5 Sérstakar variudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid gengid tr skugga um oryggi dyralyfsins hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kottum
undir 16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum og leedum.
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og & pvi ad nota pad med varad hja dyrum med lifrarsjukdom. bar sem
maropitant safnast upp 1 likamanum medan a 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla a
a0 vidhafa nakvamt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan 4
langtimamedferd stendur.

Fara a varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum me0 hjartasjikdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
marodpitant er med saekni i Ca-og K-jonagdng. Vart vard vio um 10% aukningu 4 QT bili & hjartarafriti
(ECQ) 1 rannsokn 4 heilbrigdum hundum af bikil (beagle) kyni sem fengu 8 mg/kg, en ekki er liklegt
ad slik aukning hafi kliniska pydingu.

Vegna pess a0 timabundinn verkur kemur oft fram vid inndelingu undir htid gaeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeling 4 keeldu lyfi getur dregid ur verk 4 stungustad.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfid med varud.

Pvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. I rannsoknum &
rannsoknastofum hefur komid 1 1j6s ad mardpitant getur valdid augnertingu. Ef dyralyfid kemst i augu
fyrir slysni, 4 a0 skola augun upp ur nagu vatni og leita til lacknis.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Mjog algengar Verkur & stungustad'-?
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
Koma orsjaldan fyrir Bradaofnamislik vidbrogo (t.d. ofnemisbjugur, ofsaklaoi,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa hoérundsrodi, 6rmégnun, medi, slimhudarfolvi
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Svefnhofgi

Taugakvillar (t.d. hreyfiglop, krampi, flog, vodvaskjalfti)

10



' Hj4 kottum - midlungi alvarleg eda alvarleg vidbrogd (hja u.p.b. pridjungi katta) pegar lyfid er gefid
undir hud.
2 Hja hundum - pegar lyfid er gefid undir hud.

Mikilveaegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof.
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings/dhattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki 4 ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med saekni i kalsiumgong.
Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaproétein og getur keppt vid onnur lyf med mikla bindingu.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud eda i blaed hja hundum og kottum.

Cerenia stungulyf, lausn, 4 ad gefa undir hid eda i blazd, einu sinni 4 dag, i skammti sem nemur
1 mg/kg likamspyngdar (1 ml /10 kg likamspyngdar) 1 allt ad 5 daga i r60. Ef lyfid er gefid i blazd
skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda pad 6drum vokvum.

Hja hundum ma nota Cerenia til ad meodhondla eda koma i veg fyrir uppkost, annadhvort sem toflur
eda sem stungulyf, lausn, einu sinni 4 dag. Cerenia stungulyf, lausn, ma gefa 1 allt ad 5 daga og
Cerenia toflur 1 allt ad fjortan daga.

Til pess ad koma i veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Cerenia stungulyf, lausn, med meira en 1 klukkustundar
fyrirvara. Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa téflurnar kvoldio 4dur en lyfio sem
veldur uppkostunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og mardpitant safnast upp i likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir 4kveona einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

Sja einnig ,,Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum® (i kafla 3.5)
vardandi gjof med inndelingu undir hud.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vio )

Fyrir utan timabundin viobrogo a stungustad eftir inndeelingu undir hud poldist Cerenia stungulyf,

lausn vel 1 hundum og ungum kéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg (5 sinnum radlagdan skammt) med

inndeelingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engin gdgn liggja

fyrir um ofskémmtun hja fullordnum kottum.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu

4 onzemismyndun

A ekki vid.
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3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QA04AD90
4.2  Lyfhrif

Uppk®dst eru flokio ferli sem lytur samhafingu uppsolustodvar heilans. bessi stod er gerd ur nokkrum
frumukjornum heilastofns (aftasta (postrema) reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius),
baklegum hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midlegum og utlegum skyntaugaareitum og
sampetta pau og efnaareitum Ur blodrasinni og heila- og meenuvokva.

Maropitant er neirdkinin 1 (NK;) vidtakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu
substance P, en pad er neurdpeptio i takykininflokknum. Substance P finnst i marktaekri péttni i
frumukjérnunum sem mynda upps6lustddina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sogu i
uppkostum. Med pvi ad hamla bindingu substance P 1 upps6lustodinni verkar maropitant gegn
orsdokum uppkasta hvort sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlegt og utlegt).

[ ymsum in vitro profunum hefur verid synt fram 4 ad marépitant binst NK; vidtakanum sértaekt med
skammtahadri motverkun a starfsemi substance P.

Marbpitant er ahrifarikt gegn uppkostum. { rannséknum var synt fram 4 uppséluhemjandi virkni
maropitants gagnvart uppsdluvaldandi lyfjum med midleega eda utlega verkun, ad medtdldu
apomorfini, cisplatini, ipekakmixtiru (hundar) og xylazini (kettir).

Merki um 6gledi dsamt miklu munnvatnsrennsli og svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar
eftir medferd hja hundum.

4.3 Lyfjahvorf

Hundar

begar hundum var gefid mardpitant sem stakur skammtur undir hid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cpax) 1 plasma sem nam um 92 ng/ml; nadist petta 4 innan
vid 0,75 klukkustundum eftir skammt (tmax). Eftir a0 hamarkspéttni var nad minnkadi blodpéttni med
synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti,) sem nam 8,84 klukkustundum. Eftir stakan 1 mg/kg
skammt i blaaed var upphafsplasmapéttni 363 ng/ml. Dreifingarrimmal i jafnveegi (V) var 9,3 I/kg og
heildaruthreinsun varl,5 Iklst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 5,8 klst. eftir gjof 1 blaeo.

{ kliniskum rannsoknum voru plasmagildi mardpitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja hundum eftir gjof undir hud var 90,7%. Mardpitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud 4 skammtabilinu 0,5-2 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir hid 1 fimm daga samfleytt 4 skdommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 146%. Mardpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti 1 lifur. CYP2D15 og CYP3A12 greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sdgu i
lifrarumbroti maropitants 1 hundum.

Uthreinsun um nyru er minni héttar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 1 mg/kg skammti undir hud

kom fram i pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants i plasma hja
hundum er yfir 99%.
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Kettir

begar kottum var gefid maropitant sem stakur skammtur undir hid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cpax) 1 plasma sem nam um 165 ng/ml; nadist petta ad
medaltali 4 0,32 klukkustundum (19 mintitum) eftir skammt (tmax). Eftir a0 hdmarkspéttni var nad
minnkadi blodpéttni med synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti2) sem nam 16,8 klukkustundum.
Eftir stakan 1 mg/kg skammt i blaeed var upphafsplasmapéttni 1040 ng/ml. DreifingarrGmmal i
jafnveegi (V) var 2,3 I/kg og heildaruthreinsun var0,51 1/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var
u.p.b. 4,9 Kklst. eftir gjof i blazed. Lyfjahvorf mardpitants hja kottum virdast aldurshad, pannig ad
uthreinsun er meiri hja kettlingum en fullordonum koéttum.

{ kliniskum rannséknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja kottum eftir gjof undir had var 91,3%. Mardpitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud a4 skammtabilinu 0,25-3 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir hud i fimm daga samfleytt & skommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppsofnun 250%. Mardpitant verour fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP1A og CYP3A-tengd ensim greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid
sogu 1 lifrarumbroti mardpitants 1 kottum.

Uthreinsun um nyru og med saur eru minni hattar brotthvarfsleidir marépitants og kom minna en 1%
af 1 mg/kg skammti undir hud fram { pvagi eda saur sem marodpitant. 10,4% af adalumbrotsefninu
endurheimtist 1 pvagi og 9,3% 1 saur. Proteinbinding mardpitants 1 plasma hja kottum var metin
99,1%.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf i somu sprautu, pvi rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 60 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

20 ml gulbrunt hettuglas ur gleri af gerd 1, klorobutyl gaimmitappi og alinnsigli meo flipa til ad rifa af.
I hverri pappaoskju er 1 hettuglas.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
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6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29/09/2006.

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA / Toflur

1.  HEITI DYRALYFS

Cerenia 16 mg toflur
Cerenia 24 mg toflur
Cerenia 60 mg toflur
Cerenia 160 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 16 mg af maropitant sem mardpitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 24 mg af maropitant sem mar6pitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 60 mg af maropitant sem maropitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 160 mg af mardpitant sem maropitant citrat einhydrat.

3. PAKKNINGASTAZRD

4 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

18



10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/001 (16 mg toflur)
EU/2/06/062/002 (24 mg toflur)
EU/2/06/062/003 (60 mg t3flur)
EU/2/06/062/004 (160 mg toflur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA / Toflur

1.  HEITI DYRALYFS

Cerenia

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNTHALDSEFNA

16 mg toflur
24 mg toflur
60 mg toflur
160 mg toflur
maropitant

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/44aa}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA / Stungulyf, lausn

1.  HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

10 mg/ml af marodpitant sem maropitant citrat einhydrat.

3. PAKKNINGASTARD

20 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar undir ht0 eda i blaad

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/005

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

HETTUGLAS UR GLERI / Stungulyf, lausn

1.  HEITI DYRALYFS

Cerenia

all’.

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

10 mg/ml

| 3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/444a}
Rofna pakkningu skal nota innan 60 daga.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur 16 mg, 24 mg, 60 mg eda 160 mg af mardpitanti sem maropitant citrat einhydrat.
Toflurnar innihalda jafnframt litarefnid Sunset Yellow (E110), 0,075% w/w.

Toflurnar eru fol appelsinugular med deiliskoru og er pvi haegt ad skipta toflunni i tvennt, merktar med
bokstofunum ,,MPT” og tlum sem gefa magn mar6pitants til kynna a annarri hlidinni en gagnstaed
hlio er 6merkt.

3. Markdyrategundir

Hundar

4. Abendingar fyrir notkun

e Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost sem koma fram vegna ferdaveiki.

e Til ad koma 1 veg fyrir og til medferdar a uppkostum asamt Cerenia stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedfero.

5. Frabendingar

Engar

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott Gr dyrinu og rannsaka a astaeduna.

Lyf eins og Cerenia 4 ad nota asamt annarri studningsmedferd svo sem faedu- og vokvastjornun eins
og dyralaknirinn hefur radlagt. Oryggi maropitants vid notkun lengur en i 5 daga hefur ekki verid
kannad hja markhopnum (p.e. ungum hundum med veirugarnabolgu). Ef talid er naudsynlegt ad veita
medferd lengur en i 5 daga 4 ad vidhafa nakvemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid gengid Gr skugga um oryggi dyralyfsins hja hundum undir 16 vikna aldri meo

8 mg/kg skammti (ferdaveiki) og hja hundum undir 8 vikna aldri med 2 mg/kg skammti (6gledi) sem
og hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Cerenia a ekki ad nota handa hundum undir 8 vikna eda
16 vikna aldri eftir pvi sem vid 4 eda hja hvolpafullum eda mjoélkandi tikum nema ad undangengnu
avinnings-/dhaettumati dyraleknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og & pvi ad nota pad med varud hja hundum med lifrarsjikdém. bar sem
maropitant safnast upp i likamanum medan a 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla a
a0 vidhafa nakvaemt eftirlit med lifrarstarfsemi medan & langtimamedferd stendur.
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Fara a varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum me0 hjartasjikdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
maropitant er med saekni i Ca- og K-jonagong.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfid med varud.

bvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust
leita til leeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingdéngu nota ad undangengnu avinnings/ahettumati dyraleeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki 4 ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med sackni i kalsiumgong.

Maropitant hefur mikla bindingu vid plasmaprotein og getur keppt vid dnnur lyf med mikla bindingu.
Ofskémmtun:

Cerenia toflur polast vel pegar peer eru gefnar 1 15 daga 1 skommtum allt ad 10 mg/kg likamspyngdar a
dag.

Vart hefur ordid vio klinisk einkenni ad medtdldum uppkdstum vid fyrstu gjof, ohoflegt
munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar ofskommtun a lyfinu sem nemur yfir 20 mg/kg hefur att
sér stad.

7. Aukaverkanir

Hundar:

Algengar
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
Uppkost!
Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Taugakvillar (t.d. hreyfiglop, krampi, flog, vodvaskjaltti)
Svefnhofgi
' Hefur sést fyrir ferdaldg, yfirleitt innan tveggja klukkustunda fra skdmmtun.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til innt6ku.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferdar og til meoferdar og til ad
koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki), adeins hja hundum sem eru eldri en 8 vikna.

Til ad medhondla og/eda koma i1 veg fyrir uppkdst fyrir utan ferdaveiki & ad gefa Cerenia toflur einu
sinni & dag i maropitantskammti sem nemur 2 mg a hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann

fjolda taflna sem gefinn er upp i eftirfarandi t6flu. Téflurnar ma brjota eftir endilangri skorunni.
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Til pess a0 koma i veg fyrir uppkdost a ad gefa Cerenia toflur med meira en 1 klukkustundar fyrirvara.
Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa toflurnar kvoldid adur en lyfid sem veldur
uppkostunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Cerenia ma nota til ad medhondla eda fyrirbyggja uppkost, annadhvort sem téflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni &4 dag. Cerenia stungulyf, lausn, mé gefa i allt ad 5 daga og Cerenia toflur i allt ad
fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir dgledi af voldum krabbameinslyfjameoferoar
Til ad meohondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)

Likamspyngd Fjoldi taflna

hunds (kg) 16 mg
3,0-4,0* Ya

4,1-8,0

81120 |
12,0240 | 2 1
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&

30,1-60,0
* EKKi er haegt a0 relkna ut nakvaemlega réttan skammt fyrir hunda sem eru undir 3 kg

24 mg

v

.

]

]

Til ad koma i veg fyrir uppkost af voldum ferdaveiki, adeins hja hundum sem eru eldri en

16 vikna.

Til ad koma i veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 ad gefa Cerenia toflur einu sinni 4 dag i
maropitantskammti sem nemur 8 mg 4 hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjélda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi t6flu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri tofluskorunni.

Toflurnar & ad gefa a.m.k. einni klukkustund a0ur en ferdin hefst. Uppsdlustillandi ahrifin vara i a.m.k.
12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi 4dur en haldid er af stad snemma
morguns. Medferd ma endurtaka ad hamarki i tvo daga samfleytt.

Verid getur ad minni skammtar dugi hja sumum hundum og pegar gjof er endurtekin.

Til a0 koma i veg fyrir ferdaveiki eingongu

Likamspyngd hunds Fjoldi taflna

(kg) 16 mg

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fylgja a eftirfarandi leidbeiningum til ad na t6flu af pynnuspjaldi:

- Fyrst & ad brjota eda skera eftir endilangri raufinni milli tveggja taflna eins og synt er med
skeeramerkinu 3<

- Finnid raufina (eda skoruna) til ad draga aftur eins og synt er med 6rvatakninu -

- Haldid fast 60rum megin skorunnar og togio i hinum megin ad midju pynnuspjaldsins par til sér
i tofluna

- Takio tofluna af pynnuspjaldinu og gefid samkvaemt leidbeiningum

Ath.: EKki a4 a0 reyna ad fjarleegja tofluna med pvi ad prysta henni gegnum bakhlid pynnuspjaldsins
par sem pad eydileggur baedi téfluna og pynnuspjaldio.

Vid ferdaveiki er maelt med 1éttri maltid eda snarli 40ur en skammtur er gefinn, en fordast skal langa
fostu fyrir gjof.

Cerenia toflur 4 ekki ad gefa vafdar eda faldar 1 mat par sem pad getur seinkad pvi ad taflan leysist upp
og par af leidandi ad hun fari ad verka.

Fylgjast 4 gaumgeafilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad ad allar toflur séu
gleyptar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varaodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki 4 ad geyma halfar t6flur lengur en tvo daga eftir ad peer eru teknar af pynnuspjaldinu. Skila &
tofluhelmingum aftur 1 opid tofluspjaldid og geyma pa i ytri pappadskju.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnuspjaldinu &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/06/062/001-004

Cerenia toflur fast i pynnuspjéldum og eru fjorar toflur i hverjum pakka.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frakkland
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Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

2. Innihaldslysing

Stungulyfid inniheldur 10 mg af mardpitant i hverjum ml sem maropitant citrat einhydrat i teerri,
litlausri eda ljosgulri lausn.
Inniheldur einnig 3,3 mg/ml af metakresoli (sem rotvarnarefni).

3. Markdyrategundir
Hundar og kettir.
4. Abendingar fyrir notkun

Hundar:

o Til medferdar og til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.

o Til ad koma i veg fyrir uppkdst, nema af voldum ferdaveiki.

. Til medferdar a uppkdéstum asamt annarri studningsmedferd.

o Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkost i tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu eftir
notkun p-6pididvidtakadrvans morfins.

Kettir:
o Til ad koma i veg fyrir uppkdst og draga ur 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
. Til medferdar vid uppkdstum, dsamt annarri studningsmedferd.

5. Frabendingar

Engar

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu, ad medtalinni teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.

[ g6dum starfsvenjum dyralaekna felst ad nota eigi uppsolustillandi lyf 4samt studningsmedferd, svo
sem sérstoku matara0di og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsok uppkastanna.

Ekki er meelt med notkun Cerenia stungulyfs, lausnar vid uppkostum vegna ferdaveiki.

Hundar:

bott synt hafi verid fram a ad Cerenia verki badi til medferdar og i forvarnarskyni vio uppkdstum af
voldum krabbameinslyfjamedferdar, sast betri verkun ef pad var notad fyrirbyggjandi. bess vegna er

melt med pvi ad gefa uppsodlustillandi lyfio adur en krabbameinslyfid er gefid.

Kettir:
Synt var fram & virkni Cerenia til ad draga Gr 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).
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Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki hefur verid gengid Gr skugga um o6ryggi Cerenia hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kéttum
undir 16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjoélkandi tikum eda ledum. Cerenia
a ekki ad nota handa hundum undir 8 vikna aldri, kéttum undir 16 vikna aldri eda hvolpafullum og
kettlingafullum eda mjélkandi tikum eda leedum nema ad undangengnu avinnings-/ahettumati
dyralaeknis.

Mardépitant umbrotnar i lifur og a pvi ad nota pad med varad hja hundum og kdttum med
lifrarsjukdom.

Fara & varlega 1 ad nota Cerenia hja dyrum med hjartasjikdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
marodpitant er med saekni i Ca- og K-jonagong.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfid med varud.

Pvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Synt hefur verid fram a
a0 maropitant getur valdio augnertingu og ef dyralyfid kemst i augu fyrir slysni, & ad skola augun upp
ur naegu vatni og leita til laeknis.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu eda vid mjolkurgjof. Notid einungis ad
undangengnu &vinnings/ahettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki 4 ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med sackni i kalsiumgong.

Maropitant hefur mikla bindingu vid plasmaproétein og getur keppt vid dnnur lyf med mikla bindingu.

Ofskémmtun:

Fyrir utan timabundin vidbrégo a stungustad eftir inndeelingu undir hud poldist Cerenia stungulyf,
lausn vel i hundum og ungum kéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg likamspyngdar (5 sinnum radlagdan
skammt) med inndelingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar).
Engin gogn liggja fyrir um ofskdmmtun hja fullordnum kéttum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Cerenia ma ekki blanda vio 6nnur dyralyf i somu sprautu pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):

Verkur & stungustad'~

Koma orsjaldan fyrir
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa meodferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnemislik vidbrogo (t.d. ofnemisbjugur, ofsakladi, horundsrodi, srmoégnun, maedi,
slimhudarfolvi)

Svefnhofgi
Taugakvillar (t.d.hreyfiglop, krampi, flog, voovaskjalfti)

' Hja hundum, pegar lyfid er gefid undir hio.
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2Hj4 kottum geta midlungi alvarleg eda alvarleg vidbrogd komid fram hja u.p.b. pridjungi katta.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hid eda i blaed hja hundum og koéttum.

Cerenia stungulyf, lausn, 4 ad gefa undir hid eda i blaad, einu sinni a dag, i skammti sem nemur 1 mg
a hvert kg likamspyngdar (1 ml &4 hver 10 kg likamspyngdar). Medferd ma endurtaka i allt ad fimm
daga samfleytt. Ef Iyfid er gefio i blaae0 skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda pad
60rum vokvum.

Hja hundum ma nota Cerenia stungulyf, lausn til ad medhondla eda koma i veg fyrir uppkdst einu
sinni 4 dag i allt ad 5 daga.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til pess a0 koma i veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Cerenia stungulyf, lausn med meira en 1 klukkustundar
fyrirvara. Virknin helst i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa téflurnar kvoldid adur en lyfid sem
veldur uppkostunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndelingu undir hao gaeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeling a keeldu lyfi getur dregid ur verk 4 stungustad.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir (hettuglas) hafa verio rofnar: 60 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti faest i 20 ml gulbrinum hettuglésum ur gleri. I

hverri pappadskju er 1 hettuglas.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf

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

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux(@zoetis.com

Peny06imka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info(@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com
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EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spann
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Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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