PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov

Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:

Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg alebo 160 mg Maropitantum ako Maropitanti citras
monohydricum.

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kroskarmeloza sodna

Lakt6za monohydrat

Magnézium stearat

Mikrokrystalicka celuloza

Z1t Sunset Yellow (E110) 0,075% w/w

Svetlo oranzové tableta.

Tablety majt deliacu ryhu, ktord umoziuje rozdelenie tablety. St oznacené pismenami ,,MPT*
a znakmi oznacujucimi mnoZstvo maropitantu na jednej strane, druha strana je bez oznacenia.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

o Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.
o Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetdzou.
o Na prevenciu a lie€bu zvracania v kombin4cii s Cerenia injek¢ény roztok a v kombinécii s inymi

podpornymi opatreniami.
3.3 Kontraindikacie
Ziadne.
3.4 Osobitné upozornenia

Zvracanie mdze byt’ spojené s vaznymi, tazko vysil'ujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukeii. Preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.



Cerenia tablety sa ukazali byt u¢inné pri lieCbe zvracania avSak tam, kde je vysoka frekvencia
zvracania nemusi byt peroralne podana Cerenia pred d’al§im zvracanim absorbovana. Preto sa
odporuca zah4jit’ liecbu zvracania s Cerenia injek¢ény roztok.

Podrla spravnej veterindrnej praxe sa odporaca pouzivat’ lieky potlacujiice zvracanie spolocne s inymi
veterinarnymi a podpornymi opatreniami ako su diéta a doplnenie tekutin v ramci zamerania sa na
zakladné priciny zvracania. Bezpecnost’ maropitantu pri liecbe trvajicej dlhSie ako 5 dni nebola

u ciel'ovej skupiny (tj mladi psi trpiaci viralnou enteritidou) skimana. Ak je liecba trvajuca dlhsie ako
5 dni povazovana za nutnu z je potrebné starostlivo sledovat’ mozné neziaduce ucinky.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 16 tyzdiov pre davku 8 mg/kg
(kinet6za), a u psov mladsich ako 8 tyzdnov pre davku 2 mg/kg (zvracanie) rovnako ako u laktujacich
a gravidnych stik. PouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni, a preto by sa mal u zvierat s pe¢efiovymi

ochoreniami pouzivat’ opatrne. Pri liebe trvajucej 14 dni dochddza k akumulacii maropitantu v tele
zvierata z dovodu metabolickej saturdcie. Pri dlhodobej liecbe by tak okrem akychkol'vek
neziaducich ucinkov mala byt tiez starostlivo sledovana funkcie pecene.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majucich predispoziciu k ochoreniam
srdca nakol'ko maropitant mé afinitu k Ca- a K-ionovym kanalom. Narast o priblizne 10% v QT
intervale EKG bol pozorovany v §tidii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola ustne aplikovana
davka 8 mg/kg ; avSak takéto zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na maropitant by mali veterinarny liek podévat’ s opatrnostou.

Po pouziti umyt ruky. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte
lekéarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté zvracanie'

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych
zvierat):

Vel'mi zriedkavé neurologické tazkosti (napr. ataxia, ki€, zdchvat,

(u menej ako 1 z 10 000 licgenych zvierat, svalovy tras)

vratane ojedinelych hldseni): letargia

'Pozorované pred cestou, zvy¢ajne v priebehu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hl4senia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prisluSnému narodnému



organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju
v pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Cerenia by sa nemala pouzivat’ si¢asne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma afinitu

k Ca kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Na oralne pouZitie.

Pri kinet6ze sa odporaca I'ahké jedlo pred podanim, dlhotrvajucemu hladovaniu pred podanim by sa
malo vyhnut'. Cerenia tablety by sa nemali podavat’ zabalené alebo obalené v jedle, pretoze to moze
spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne néstup ucinnosti.

Psy by sa mali poCas podania pozorne sledovat’, aby sa zaistilo, ze kazdu tabletu prehltna.

Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a na lie¢bu a prevenciu zvracania (okrem
kinetdzy) , (Ien pre psov vo veku 8 tyZdiiov alebo starSich).

Na liecbu alebo prevenciu zvracania podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 2 mg maropitantu/kg Z.

v

na tablete.

Na prevenciu zvracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka u¢inku je priblizne
24 hodin a preto sa moZzu tablety podat’ veCer pred podanim latky, ktora mdze spdsobit’ zvracanie
(napr. chemoterapia).

Cerenia mdze byt’ pouzita na lieCbu zvracania, bud’ vo forme tabliet alebo ako injekény roztok raz
denne. Cerenia injekcny roztok moze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety pocas 14 dni.

Prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liec¢ba a prevencia zvracania (okrem kinet6zy)

Hmotnost’ psa Pocet tabliet
e 16 mg 24 mg 60 mg
T % -
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* Spravna davka pre psov menSich ako 3 kg nemdoze byt’ presne dosiahnuta.

]

Na prevenciu zvracania vyvolaného kinet6zou, (len pre psov vo veku 16 tyzdiov alebo starsich).
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Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetdézou podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 8 mg
maropitantu/kg z. hm., pouzitim poctu tabliet podla nizSie uvedenej tabulky. Tablety st deliteI'né
pozdiz deliacej ryhy na tablete.

Tablety by sa mali podat’ najmenej 1 hodinu pred zaCiatkom cesty. Antiemeticky uc¢inok pretrvava
najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziiuje aplikaciu vecer pred skorym rannym cestovanim.
Liecba sa moze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dni.

Prevencia kinet6zy

Pocet tabliet

Hmotnost’ psa (kg)

16 mg 24 mg 160 mg
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Pretoze farmakokineticka odchylka je vel’kd a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, nizsie davky nez ako st odporucané mozu byt u niektorych jedincov pri
opakovanom podani dostatocné.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Cerenia tablety boli dobre znasané pri dennej davke do 10 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas
15 dni.

Klinické priznaky vratane zvracania pri prvom podani, zvySeného slinenia a vodnatej stolice boli
pozorované pri podani lieku v davke prevySujucej 20 mg/kg.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvracanie je komlexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa sklada
z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a vzajomne spajaji senzorické podnety z centralnych

a periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkuldcie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista posobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1), pricom ucinkuje
prostrednictvom inhibicie vdzby substancie P na tieto receptory. Substancia P je neuropeptid zo
skupiny tachykininov a nachadza sa vo vyznamnych koncentraciach v jadre, ktoré je sucast’ou
emetického centra a povazuje sa za kl'aiCovy neurotransmiter ovplyviiujuci zvracanie. Inhibiciou vézby
substancie P v emetickom centre posobi maropitant G¢inne proti nervovym a humoralnym (centralnym
a periférnym) pri¢inam zvracania. R6znymi in vitro testami bolo preukazané, Ze maropitant sa
selektivne viaze na receptory NK; v ramci funkéného a na davke zavislého antagonizmu s G¢inkami
substancie P. V studidch robenych in vivo bol preukazany antiemeticky u¢inok maropitantu proti
centralne a periférne posobiacim emetikam, ako je apomorfin, cisplatina a ipekakuanovy sirup.

Maropitant nevykazuje sedativne ucinky a nemal by sa pouzivat’ ako sedativum pri kinetozach.

Maropitant je u€inny proti zvracaniu. Priznaky nauzey spojené s kinetézou vratane nadmerného
slinenia a apatie mozu pocas liecby pretrvavat’.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej peroralnej davky 2 mg/kg z.hm. psom bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 81 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta za 1,9 hodiny po aplikacii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované poklesom

v systemickom vystaveni so zjavnym pol¢asom eliminacie (ti2) 4,03 hodin.

Pri davke 8 mg/kg dosahovala Cmax hodnoty 776 ng/ml za 1,7 hodiny po aplikacii. Pol¢as eliminacie
bol pri davke 8 mg/kg 5,47 hodin.

Rozdiely v kinetike medzi jednotlivcami mézu byt velké, do 70 CV% pre AUC.

Pocas klinickej §tadie bola preukazana ucinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.

Odhad biologickej dostupnosti maropitantu po peroralnom podani je 23,7% pri davke 2 mg/kg z.hm.
a 37,0% pri davke 8 mg/kg z.hm. Distribu¢ny objem merany po intravendznej aplikacii davky 1-2
mg/kg z.hm. v ustalenom stave (Vss) sa pohyboval priblizne od 4,4 do 7, kg z.hm. Pokial sa
maropitant poda peroralne v davke v rozmedzi od 1 do 16 mg/kg Z.hm., vykazuje nelinearne
farmakokinetické vlastnosti (so zvySujucou sa ddvkou sa AUC zvysuje viac ako imerne).

Po opakovanom perordlnom podani v priebehu 5 po sebe nasledujtcich dni v dennej davke 2 mg/kg
bola zistena 151% akumulacia. Po opakovanom peroralnom podani v priebehu 2 po sebe
nasledujucich dni v dennej davke 8 mg/kg,bola akumulacia 218%. Maropitant sa v peceni zapaja do
metabolizmu cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u psov
identifikované dve izoformy: CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovanie oblickami je minoritnym spdsobom vylu¢ovania, pricom menej ako 1% z peroralne;j
davky 8 mg/kg z. hm. sa objavuje v moc¢i bud’ ako maropitant alebo jeho hlavné metabolity. Vizba
maropitantu na plazmové proteiny u psov je viac ako 99%.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozdelenej tablety: 2 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouziti rozdelenu tabletu vratit’ do otvoreného blistra a uchovavat’ v kartonovej krabicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Kartonova krabicka obsahujuca jeden hlinikovy blister obsahujuci 4 tablety v baleni.
Cerenia tablety st dostupné v sile 16 mg, 24 mg, 60 mg a 160 mg.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/062/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 29/09/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje:

U¢inna latka:

Maropitantum (ako citras maropitantum monohydricum) 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Metakrezol 3,3 mg

Sulfobutyléter B-cyklodextrin (SBECD)

Rozpustadlo:

Voda pre injekcie

Ciry bezfarebny az svetloZlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Psy

o Na lie¢bu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou

o Na prevenciu zvracania okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.

o Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

. Na prevenciu perioperacnej nauzey a vracania a zlepsSenie zotavenie z celkovej anestézie po
uziti p-opiatovych receptorovych agonistov morfinu.

Macky

. Na prevenciu zvracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetozou.

. Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Zvracanie moze byt’ spojené s vaznymi, tazko vysil'ujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukecii. Preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.



Podl’a spravnej veterindrnej praxe je odporacané pouzivat’ lieky potlacujiice zvracanie v kombinacii
s inymi veterinarnymi a podpornymi opatreniami ako su diéta a doplnenie tekutin v rdmci zamerania
na zakladné priCiny zvracania.

Pouzitie Cerenia injekéného roztoku proti zvracaniu, ktoré bolo vyvolané kinetézou sa neodporuca.
Psy

Hoci Cerenia preukazala ucinnost’ pri liecbe a prevencii zvracania vyvolaného chemoterapiou, zistilo
sa, e je ucinnejsia pri preventivnom podani. Preto sa odportica podat’ liek potlacujuci zvracanie pred
podanim chemoterapeutickej latky.

Macky

Ucinnost’ Cerenia pri redukcii nauzey bola preukazana v modelovych stadiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ liecku nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u maciek mladsich ako
16 tyzdnov, a pocas gravidity alebo laktacie u psov a maciek. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v peceni, a preto by sa mal u zvierat s pe€efiovymi ochoreniami
pouzivat’ opatrne. Pri liecbe trvajicej 14 dni dochadza k akumulacii maropitantu v tele zvierata

z dovodu metabolickej saturacie. Pri dlhodobej liecbe by tak okrem akychkol'vek neziaducich uc¢inkov
mala byt tiez starostlivo sledovana funkcie pecene.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majucich predispoziciu k ochoreniam
srdca, nakol’ko maropitant mé afinitu k Ca- a K-ionovym kandlom. Narast o priblizne 10% v QT
intervale EKG bol pozorovany v §tidii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola ustne aplikovana
davka 8 mg/kg; avSak takéto zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Kvoli castému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannom vpichu pouzite vhodny postup na
zadrzanie zvierat. Podavanie chladeného lieku moze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Po pouziti umyt ruky. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Laboratérne testy ukazali, ze
maropitant méze drazdit’ oci. V pripade nahodného zasiahnutia oc¢i, vymyt’ o¢i dostatocnym
mnozstvom vody a vyhladat’ lekarske oSetrenie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:
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Velmi Casté bolest’ v mieste podania injekcie'-?

(uviac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé reakcia anafylaktického typu (napr. alergicky opuch,

(u menej ako 1 z 10 000 licengch zihl'avka, erytém, kolaps, dychavicnost’, bleda sliznica)

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | letargia

neurologické t'azkosti (napr. ataxia, k¢, zachvat, svalovy
tras)

'u madiek - stredna az silna (priblizne u jednej tretiny maciek) pri subkutannom podani.
2 u psov - pri subkutdnnom podan.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Cerenia by sa nemala pouzivat’ stiCasne s blokatormi Ca kandlov, pretoze maropitant ma afinitu
k Ca kanalom.
Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi dobre sa viazucimi lickmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie u psov a maciek.

Cerenia injek¢ény roztok by mal byt aplikovany subkutanne alebo intravenézne, raz denne v davke
1 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm.) pocas 5 po sebe nasledujucich dni. Pri intraven6znom podani by mal
byt liek Cerenia podany ako jednorazovy bolus bez zmieSania s akoukol'vek inou kvapalinou.

U psov moze byt Cerenia pouzitd na lieCbu alebo prevenciu zvracania bud’ vo forme tabliet alebo ako
injek¢ény roztok raz denne. Cerenia injek¢ény roztok moze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety
pocas 14 dni.

Na prevenciu zvracania by sa mal Cerenia injekény roztok podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka
ucinku je priblizne 24 hodin, a preto moze byt liecba podana vecer pred podanim latky, ktord méze
sposobit’ zvracanie, napr. chemoterapia.

Pretoze farmakokineticka odchylka je vel’ka a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, nizsie davky nez odporucané, mozu byt’ u niektorych jedincov pri

opakovanom podani dostato¢né.

Pri subkutdnnom podanti si pozrite aj "Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych
druhov" (Cast’ 3.5).
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Okrem prechodnych reakcii v mieste subkutanneho vpichu bol Cerenia injekény roztok dobre znaSany
u psov a mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg (5-nasobok odportcanej davky)
pocas 15 po sebe nasledujucich ditoch (3-nasobok odportiéanej dizky podavania). Nie st dostupné
udaje o predavkovani u dospelych maciek.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvracanie je komlexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa sklada
z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a vzajomne spéjaji senzorické podnety z centralnych

a periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkuldcie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista posobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1), pricom ucinkuje
prostrednictvom inhibicie vizby substancie P na tieto receptory. Substancia P je neuropeptid zo
skupiny tachykininov a nachadza sa vo vyznamnych koncentraciach v jadre, ktoré je sucast'ou
emetického centra a povazuje sa za kl'aCovy neurotransmiter ovplyviiujuci zvracanie. Inhibiciou vézby
substancie P v emetickom centre posobi maropitant G¢inne proti nervovym a humoralnym (centralnym
a periférnym) pri¢indm zvracania.

R&znymi in vitro testami bolo preukdzané, Ze maropitant sa selektivne viaze na receptory NK; v ramci
funk¢éného a na davke zdvislého antagonizmu s u¢inkami substancie P.

Maropitant je ucinny proti zvracaniu. Antiemeticky uc¢inok maropitantu proti centralne a periférne
posobiacim emetikam bol preukdzany v experimentalnych studiach zahtiiajucich apomorfin, cisplatina
a ipekakuanovy sirup (psy) a xylazin (macky).

Priznaky nausey u psov vratane nadmerného slinenia a apatie mézu pocas lieCby pretrvavat’.

4.3 Farmakokinetika

Psy

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z.hm. psom bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 92 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta za 0,75 hodiny po aplikacii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované poklesom

v systemickom vystaveni so zjavnym pol¢asom eliminacie (t2) 8,84 hodin. Po podani jedne;j
intravenoznej davky 1 mg/kg bola pociato¢na koncentracia v plazme 363 ng/ml. Distribucny objem
v rovnovaznom stave (Vss) bol 9,3 I/kg a systémovy klirens bol 1,5 1/h/kg. Pol¢as eliminécie ti» po
intravenéznom podani bol priblizne 5,8 h.
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Pocas klinickej $tudie bola preukazana uc¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1hodine po
aplikacii.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani je 90,7%. Pokial’ sa maropitant poda
subkutanne v davke v rozmedzi od 0,5 do 2 mg/kg z.hm., vykazuje lindrne farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovanom subkutannom podani v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni v jednej dennej davke
1 mg/kg z.hm. bola zistena 146% akumulécia. Maropitant sa v peceni zapdja do metabolizmu
cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u psov identifikované
dve izoformy: CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovanie oblickami je minoritnym spdsobom vylu¢ovania, pricom menej ako 1% zo subkutannej
davky 1 mg/kg sa objavuje v moci bud’ ako maropitant alebo jeho hlavné metabolity. Vizba
maropitantu na plazmové proteiny u psov je viac ako 99%.

Macky

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z.hm. mackam bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 165 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta v priemere za 0,32 hodiny po aplikécii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované
poklesom v systemickom vystaveni so zjavnym pol¢asom eliminacie (ti2) 16,8 hodin. Po podani
jednej intraven6znej davky 1 mg/kg bola pociato¢na koncentracia v plazme 1040 ng/ml. Distribucny
objem v rovnovaznom stave (Vss) bol 2,3 1/kg a systémovy klirens bol 0,51 1/h/kg. Pol¢as eliminacie
ti2 po intraven6znom podani bol priblizne 4,9 h. Zda sa, Ze existuje vzajomna zavislost’ medzi vekom
maciek a farmakokinetikou maropitantu, pricom maciatka maja vyssi klirens ako dospelé macky.

Pocas klinickych §tadii bola preukazana ucinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani je 91,3%. Pokial’ sa maropitant poda
subkutanne v davke v rozmedzi od 0,25 do 3 mg/kg z.hm., vykazuje linearne farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovanom subkutannom podani v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni v jednej dennej davke

1 mg/kg z.hm. bola zistena 250% akumulécia. Maropitant sa v peceni zapdja do metabolizmu
cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformécie maropitantu v peceni boli u maciek identifikované
dve izoformy: CYP1A a CYP3A.

Vylu€ovanie oblickami a stolicou st minoritnymi cestami vylu¢ovania maropitantu, pricom menej ako
1% zo subkutannej davky 1 mg/kg sa objavuje v moci alebo stolici ako maropitant. Pre hlavny
metabolit bolo objavené 10,4% dévky maropitantu v moc¢i a 9,3% v stolici. Vézba maropitantu na
plazmové proteiny u maciek je viac ako 99,1%.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi v rovnake;j striekacke.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 60 dni.
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5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka typ 1 z tmavého lisovaného skla, 20 ml. chlorbutylova gumova zatka a hlinikovy uzaver.
Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 lickovku.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/06/062/005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 29/09/2006.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabica / Tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 16 mg tablety
Cerenia 24 mg tablety
Cerenia 60 mg tablety
Cerenia 160 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 16 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 24 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 60 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 160 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.

3.  VELKOST BALENIA

4 tablety

4. CIECOVE DRUHY

Psy

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER / Tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia

¢ U

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

16 mg tablety
24 mg tablety
60 mg tablety
160 mg tablety
Maropitantum

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova krabica / Injekény roztok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg/ml Maropitantum ako citras maropitantum monohydricum

3.  VELKOST BALENIA

20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Subkutanne alebo intravendzne pouzitie

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 60 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

EU/2/06/062/005

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka / Injek¢ény roztok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia

all’.

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/ml

| 3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 60 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov
Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov

D2 ZloZenie

Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg alebo 160 mg Maropitantu ako citras maropitantum
monohydricum.

Tablety obsahuju aj 0,075 % w/w zIti Sunset Yellow (E110) ako farbiva.

Tablety st svetlo oranzové a maju deliacu ryhu, ktorda umoziiuje rozdelenie tablety. St oznacené
pismenami ,,MPT* a znakmi ozna¢ujlicimi mnozstvo maropitantu na jednej strane, druhd strana je bez
oznacenia.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

o Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.
o Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetdzou.
o Na prevenciu a lieCbu zvracania v kombinacii s Cerenia injekcny roztok a v kombinacii s inymi

podpornymi opatreniami.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zvracanie moZze byt spojené s vaznymi a tazkymi vysilujiicimi stavmi a priciny by sa mali vySetrit’.
Lieky ako je Cerenia by sa mali pouzit’ v kombinéacii s inymi postupmi ako napriklad diétne opatrenia
a rehydrata¢na liecba, podl'a odporuc¢ania vasho veterinarneho lekara. Bezpecnost’ maropitantu pri
liecbe trvajucej dlhsie ako 5 dni nebola u cielovej skupiny (tj mladi psi trpiaci virdlnou enteritidou)
skimana. Ak je liecba trvajuca dlhSie ako 5 dni povazovana za nutnt, je potrebné starostlivo sledovat’
mozné neziaduce ucinky.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ Cerenie nebola stanovena u psov mladsich ako 16 tyzdnov pre davku 8 mg/kg (kinetoza),
a u psov mladsich ako 8 tyzdiiov pre davku 2 mg/kg (zvracanie) rovnako ako a u gravidnych

a laktajucich stk. Zodpovedny veterindrny lekar by mal zhodnotit’ prinos-riziko pred pouzitim Cerenie
u psov pod 8 respektive 16 tyzdiov veku alebo u gravidnych alebo laktajtcich suk.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni a preto by sa mal u zvierat s peceflovymi
ochoreniami pouzivat’ opatrne. Pri liebe trvajucej 14 dni dochddza k akumulécii maropitantu v tele
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zvierata z dovodu metabolickej saturacie, preto by pocas dlhodobej lie¢by mala byt starostlivo
sledovana funkcie pecene.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majucich predispoziciu k ochoreniam
srdca, nakol’ko maropitant ma afinitu k Ca- a K-ionovym kanalom.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.
Po pouziti umyt ruky. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekéarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Cerenia by sa nemala pouzivat’ stiCasne s blokatormi Ca kanalov, pretoZe maropitant ma afinitu k Ca
kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a mdze superit’ s inymi dobre sa viazicimi liekmi.
Predavkovanie:

Cerenia tablety boli dobre znasané pri dennej davke do 10 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas
15 dni.

Klinické priznaky vratane zvracania pri prvom podani, zvySeného slinenia a vodnatej stolice boli
pozorované pri podani lieku v davke prevySujucej 20 mg/kg.

7.  Neziaduce ucinky

Psy.

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

zvracanie'

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

neurologické tazkosti (napr. ataxia, ki¢, zachvat, svalovy tras)

letargia

'Pozorované pred cestou, zvy¢ajne v priebehu 2 hodin po podani.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.
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Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a na lie¢bu a prevenciu zvracania (okrem
kinetdzy), len pre psov vo veku 8 tyZdiov a starSich

Na hecbu a/alebo prevencm zvracanla okrern kmetozy podat’ Cerenla tablety raz denne v davke 2 mg

v

pozdiz deliacej ryhy na tablete

Na prevenciu zvracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka uginku je priblizne
24 hodin, a preto sa moZu tablety podat’ vecer pred podanim latky, ktora méze spdsobit’ zvracanie
(napr. chemoterapia).

Cerenia mdze byt’ pouzita na lieCbu alebo prevenciu zvracania bud’ vo forme tabliet alebo ako
injekény roztok raz denne. Cerenia injekény roztok mdze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety
pocas 14 dni.

Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liec¢ba a prevencia zvracania (okrem kinet6zy)

Pocet tabliet

Hmotnost’ psa
(kg) 16 mg

3,0* — 4,0 Va

4,1 -8,0
g1-120 | = =
121-240 + @
24,1 -30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
e

30,1 — 60,0
*Spravna davka pre psov menSich ako 3 kg neméZe byt’ presne dosiahnuta.

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

]

_

/

vy

]

Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetozou, len pre psov vo veku 16 tyZdiiov a starSich
Na prevencm zvracanla Vyvolaneho kmetozou podat Cerenia tablety raz denne \% davke 8 mg

Cvve

pozdiz deliacej ryhy na tablete

Tablety by sa mali podat’ najmenej 1 hodinu pred zaciatkom cesty. Antiemeticky G¢inok pretrvava
najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziiuje aplikaciu vecer pred skorym rannym cestovanim.
Liecba sa moze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dioch.

U niektorych psov pri opakovanej liecbe mozu byt’ dostatocné nizsie ddvky nez ktoré st odporacané.

Prevencia kinet6zy

Pocet tabliet

Hmotnost’ psa (kg)

16 mg 24 mg 160 mg

1 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
.
2
- 7
- 1+
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\% \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

1Y

1,0-1,5
1,6 2,0
2,1-3,0
31-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6 — 10,0
10,1 - 15,0
15,1 20,0
20,1 — 30,0

/

L

L

]
L

.
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9. Pokyn o spravnom podani

Pre vybratie tablety z blistra by sa mal dodrzat’ nasledujuci postup:

- Najprv prelozit’ alebo strihat’ pozdiz perforacie medzi tabletami ako je naznaéené symbolom
noznic <.

- Najst’ stahujici zarez (alebo rez) ako je naznacené symbolom Sipky =».

- Pevne pridrzat’ jednu stranu rezu, tahat’ druht stranu smerom k stredu blistru pokial’ nie je
vidiet tabletu.

- Vybrat tabletu z blistra a podat’ podl'a navodu.

Pozndamka: Nevyberat’ tabletu tlacenim cez zadnu stranu blistra, pretoze to sposobi poskodenie tablety
a blistra.

Pri kinet6ze sa odporaca I'ahké jedlo pred podanim, dlhotrvajucemu hladovaniu pred podanim by sa
malo vyhnit'. Cerenia tablety by sa nemali podavat’ zabalené alebo obalené v jedle, pretoze to moze

spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne nastup ucinku.

Psy by mali byt’ pozorne sledované pocas podania, aby sa zaistilo, Ze kazda tableta je prehltnuta.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Rozdelenu tabletu uchovavat’ maximalne 2 dni po vybrati z blistra. Rozdelenu tabletu vratit’ do
otvoreného blistra a uchovavat v karténovej krabicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a na blistri po Exp.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

28



14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/06/062/001-004

Cerenia tablety sa dodavaju v blistroch obsahujucich 4 tablety v baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{DD/MM/RRRR}
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka bunarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium SA
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Podruznica Zagreb za promidzbu

Cherrywood Business Park, Petra Hektorovica 2,
Loughlinstown, 10000 Zagreb,
Co. Dublin, Hrvaska

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky.

2. ZloZenie

Injekeény roztok obsahuje 10 mg Maropitant v ml ako citras maropitantum monohydricum ako ¢iry
bezfarebny az svetlozlty roztok.

Tiez obsahuje metakrezol (ako konzervaény prostriedok) — 3,3 mg/ml

3. Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Psy

o Na lieCbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.

o Na prevenciu zvracania okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.

o Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

o Na prevenciu perioperacnej nauzey a vracania a zlepSenie zotavenie z celkovej anestézie po
uziti p-opiatovych receptorovych agonistov morfinu.

Macky

o Na prevenciu zvracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.

o Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Zvracanie moze byt spojené s vaznymi, t'azko vysilujucimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii. Preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.

Podrla spravnej veterinarnej praxe je odporucané pouzivat’ lieky potlacujuce zvracanie v kombindcii
s inymi veterinarnymi a podpornymi opatreniami ako su diéta a doplnenie tekutin v ramci zamerania
sa na zakladné priciny zvracania.

Pouzitie Cerenia injekény roztok proti zvracaniu vyvolanému kinet6zou sa neodportca.

Psy:

Hoci Cerenia preukazala Gi¢innost’ pri lie¢be a prevencii zvracania vyvolaného chemoterapiou, zistilo
sa, ze je ucinnejsia pri preventivnom podani. Preto sa odportica podat’ liek potlacujuci zvracanie pred
podanim chemoterapeutickej latky.
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Macky:
Utinnost’ Cerenia pri redukcii nauzey bola preukazana v modelovych tudiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Bezpecnost’ Cerenie nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdiov veku alebo u maciek mladsich
ako 16 tyzdnov veku, a u gravidnych alebo laktajucich psov a maciek. Zodpovedny veterinarny lekar
by mal zhodnotit’ prinos-riziko pred pouzitim Cerenie u psov pod 8 tyzdnov veku alebo u maciek
mladsich ako 16 tyzdnov veku, alebo u gravidnych alebo laktajucich psov a maciek.

Maropitant je metabolizovany v peceni a preto by sa mal u psov a maciek s pecefiovymi ochoreniami
pouzivat’ opatrne.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo s predispoziciou k ochoreniam srdca,
pretoze maropitant ma afinitu k Ca- a K-ionovym kanalom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost’ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou.
Po pouziti umyt ruky. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc

a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Maropitant bol preukdzany ako
potencialne drazdiaci o¢i, v pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vymyt’ o¢i dostatocnym mnozstvom
vody a vyhladat’ lekarske oSetrenie.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu /rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Cerenia by sa nemala pouzivat’ stiCasne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma afinitu
k Ca kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.

Predavkovanie:

Okrem prechodnych reakcii v mieste subkutanneho vpichu bol Cerenia injekény roztok dobre znaSany
u psov a mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg Zivej hmotnosti (5-nasobok
odportéanej davky) pocas 15 po sebe nasledujucich ditoch (3-nasobok odportéanej dizky podavania).
Nie st dostupné udaje o predavkovani u dospelych maciek.

Zavazné inkompatibility:
Cerenia sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi lieckmi v rovnake;j striekacke, pretoze nebola
testovana na kompatibilitu s inymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 liecCenych zvierat):

bolest’ v mieste podania injekcie'?

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

reakcia anafylaktického typu (napr. alergicky opuch, zihl'avka, erytém, kolaps, dychavi¢nost’, bleda
sliznica)

letargia
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neurologické tazkosti (napr. ataxia, ki¢, zachvat, svalovy tras)

'U psov, pri subkutannom podani.
U maciek, strednt az silni odozvu moZno pozorovat’ priblizne u jednej tretiny maciek.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc€inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuCinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie u psov a maciek.

Cerenia injek¢ény roztok by mal byt aplikovany subkutanne alebo intravenozne, raz denne v davke
1 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm.). Liecba moZze byt opakovana pocas 5 po sebe nasledujucich dni. Pri
intravendznom podani by mal byt liek Cerenia podany ako jednorazovy bolus bez zmieSania s
akoukol'vek inou kvapalinou.

U psov mozZe byt’ Cerenia injek¢ény roztok pouzity na lieCbu alebo prevenciu zvracania raz denne
pocas 5 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na prevenciu zvracania by sa mal Cerenia injekény roztok podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka
ucinku je priblizne 24 hodin, a preto moze byt liecba podana vecer pred podanim latky, ktora moze
sposobit’ zvracanie napr. chemoterapia.

Kvoli ¢astému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutdnnom vpichu pouzite vhodny postup na
zadrzanie zvierat. Podavanie chladeného lieku méze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete liekovky po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 60 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky sa dodava v 20 ml liekovkach z tmavého skla.
Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 liekovku.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{DD/MM/RRRR}
Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobcovia zodpovedni za uvolnenie $arze:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny6auka bnarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel

Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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