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1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
2 SloZeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Benzylalkohol (E 1519) 11,1 mg

Sodna sil sulfobutoxybetadexu

Bezvoda kyselina citronova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.
3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi

Lécba a prevence nauzey vyvolané chemoterapii.

Prevence zvraceni s vyjimkou zvraceni vyvolaného kinet6zou.

Lécba zvraceni v kombinaci s jinymi podplirnymi opatfenimi.

Prevence perioperacni nauzey a zvraceni a lepsi zotaveni po celkové anestezii po pouziti agonisty
p-opioidnich receptortt morfinu.

Kocky

Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey s vyjimkou stavi vyvolanych kinetdzou.
Lécba zvraceni v kombinaci s jinymi podplirnymi opatienimi.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Zvraceni mize byt spojeno s vaznymi a t€zkymi vysilujicimi stavy v€etné neprichodnosti
gastrointestinalniho traktu. Proto je tieba provést vhodné diagnostické posouzeni.




Spravna veterinarni praxe doporucuje podavat antiemetika spolu s jinymi veterinarnimi a podptrnymi
postupy, jako je dieta a dopInéni tekutin v rdmci stanoveni pfiiny zvraceni.

Nedoporucuje se pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti zvraceni vyvolanému kinetézou.

Psi:

PrestoZe maropitant prokazal uc¢innost pii 1éCb¢ i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, bylo
zjiSténo, ze je UCinn¢jsi pii preventivnim podani. Proto se doporucuje podavat tento veterinarni lécivy
ptipravek pted podanim chemoterapie.

Kocky:
Uctinnost maropitantu pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvirat:

Bezpecnost maropitantu nebyla stanovena u psit mladSich 8 tydnti, u koc¢ek mladsich 16 tydnti a u
biezich nebo laktujicich fen a ko¢ek. Podavejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by mél byt podavan u zvitat s jaternim onemocnénim
obezfetng€. Protoze pii 1é¢be trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v tele zvifete kvuli
metabolické saturaci, mé¢la by se pti dlouhodobé 1écbé kromé jinych nezaddoucich uc¢inka disledné
sledovat také funkce jater.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mél pouzivat obezietné u zvifat majicich predispozici

k onemocnéni srdce, protoze maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanalim. Ve studii na zdravych
psech plemene bigl, kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT intervalu na EKG
pozorovan narist piiblizné o 10 %. Nicméné tento nartist nema pravdépodobné klinicky vyznam.

Kwvuli ¢astému vyskytu prechodné bolesti pii subkutdnnim podani je tfeba pouzit vhodny postup k
fixaci zvitete. Bolest pfi injekénim podani mtize zmirnit aplikace chlazeného ptipravku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery ptisobi v centralni nervové soustave.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize v pfipadé nahodného samopodani injekce zptisobit nevolnost,
zéavraté a ospalost. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Veterinarni 1éCivy pripravek mize zpisobit podrazdéni kiize. Zabraiite proto kontaktu s pokozkou.

V piipadé ndhodného potiisnéni omyjte zasaZzenou Cast dostateCnym mnozstvim vody.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpasobit senzibilizaci kiize. Lidé se znamou piecitlivélosti na
maropitant a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Pokud se po nahodné expozici objevi ptiznaky, jako je vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
1ékati toto varovani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zptisobit podrazdéni o¢i. Zabraiite kontaktu s o€ima. V pfipad¢
nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte dostate¢nym mnoZzstvim vody a vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.
Bfezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pitislusSnym veterinarnim Iékafem, protoze
nebyly provedeny priikazné studie reprodukéni toxicity u zadnych druht zvitat.




Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek by se nemél podavat spolecné s antagonisty kalciovych kanali, protoze
maropitant ma afinitu ke kalciovym kanaliim.

Maropitant se dobfe vaze na plazmatické bilkoviny a mize soutézit s jinymi Iéky se silnou vazbou.

Predavkovani:

Kromé¢ piechodnych reakci v misté injekéniho podani po subkutanni aplikaci byl maropitant dobte
snasen u pst a mladych kocek, kterym se denné aplikovalo az 5 mg/kg (5Snasobek doporucené davky)
po dobu 15 po sobé nasledujicich dnti (3nasobek doporucené doby podavani). Nebyly predlozeny
zadné udaje o predavkovani u dospélych kocek.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7/ Nezadouci uéinky

Psi
Cetnost NezZadouci ucinky
Casté Bolest v misté€ injek¢niho podani*
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):
Velmi vzacné Anafylakticky typ reakce (alergicky

otok, koptivka, erytém, kolaps,
dusnost, bledost sliznic);
Neurologické potize jako je ataxie,
ktec/zachvat nebo svalovy ties;

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych
zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni):

Letargie.
* Pfi subkutannim podani
Kocky:
Cetnost Nezadouci u¢inky
Velmi casté Bolest v misté injekéniho podani*,
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Velmi vzécné Anafylakticky typ reakce (alergicky

otok, koptivka, erytém, kolaps,
dusnost, bledost sliznic);
Neurologické potize jako je ataxie,
kte¢/zachvat nebo svalovy ties;
Letargie.

(<1 zvite / 10 000 osetienych
zvitat, v¢etn€ ojedinélych hlaseni):

* Pfi subkutannim podani: stiedni nebo silna bolesti v misté injek¢niho podani (pfiblizn€ u jedné
tretiny kocek).

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni nebo intraven6zni podani u pst a kocek.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél podavat subkutanné nebo intraven6zn¢ jednou denné v davce 1
mg maropitantu/kg zivé hmotnosti (1 ml/10 kg Zivé hmotnosti) po dobu az péti po sobé nasledujicich
dnti. Intravendzni podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se provadi jako jednorazovy bolus bez
smichani pfipravku s jinymi tekutinami.

9. Informace o spravném podavani

Pro prevenci zvraceni by se mél injekéni roztok veterinarniho 1é¢ivého piipravku podat vice nez
hodinu pfedem. Délka trvani ti€inku je pfiblizn€ 24 hodin, a proto lze 1écbu aplikovat vecer pred
podanim léku, ktery mtze vyvolat zvraceni, napt. chemoterapie.

Pti subkutannim podani viz také ,,Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat™ (bod
zvlastni opatient).

Protoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant se po opakovaném podani jednou denné
hromadi v t€le, mohou byt u nékterych jedinct pti opakovaném podani dostacujici nizsi davky, nez
jsou davky doporucené.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 56 dnt.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
lahvi¢ky po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/010/19-C

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu I uzaviena potazenou bromobutylovou gumovou zéatkou a
hlinikovou pertli v papirové krabicce.

Velikosti baleni: 1 lahvicka o objemu 10 ml, 20 ml, 25 ml nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace



Leden 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
WERFFT, spol. s r.0.

Kotlaiska 931/53

602 00 Brno

Czech Republic

+420 541 212 183

info@werfft.cz

17. Dalsi informace



