BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Cerenia 16 mg tabletter for hundar

Cerenia 24 mg tabletter for hundar

Cerenia 60 mg tabletter for hundar

Cerenia 160 mg tabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans:

Varje tablett innehéller 16 mg, 24 mg, 60 mg eller 160 mg maropitant som
maropitantcitratmonohydrat.

Hjilpimnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och Kvantlta?w sammztn satt.nlng om
. informationen behdvs for korrekt
andra bestandsdelar .. . .
administrering av liikemedlet
Kroskarmellosnatrium
Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat
Mikrokristallin cellulosa
Férgdmnet Sunset Yellow (E110) 0,075 % w/w

Svagt orange tablett.

Tabletterna har en skéarad linje, vilket mojliggdr delning av tabletten. Varje tablett &r mérkt med
bokstdverna “MPT” och siffror som anger mangden maropitant pa ena sidan och omérkt pa den andra.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

o For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

o For att forebygga krikning som orsakas av &ksjuka.

o For att forebygga och behandla krdkning i anslutning till behandling med Cerenia
injektionsvitska, 16sning och i kombination med annan stddjande behandling.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Krikning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstand, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och darfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.



Cerenia tabletter har visat sig vara effektiva vid behandling av krdakning, men i de fall da
krikningsfrekvensen dr hog, hinner eventuellt inte oralt administrerat Cerenia upptas fore nésta
krikningshéndelse. Cerenia injektionsvétska, 16sning rekommenderas darfor som initial behandling.

Enligt god veterinirsed bor antiemetika anviandas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgirder, sdsom dietkontroll och vitsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
kridkningen utreds. Sdkerheten av maropitant vid mer dn 5 dagars behandling har inte undersokts hos
malgruppen (dvs. unga hundar med virusenterit). Om mer dn 5 dagars behandling anses nodvandig
krivs noggrann dvervakning av eventuella biverkningar.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststéllts hos hundar som é&r yngre &n

16 veckor for dosen 8 mg/kg (&ksjuka), hos hundar som &r yngre dn 8 veckor for dosen 2 mg/kg
(krdkning) eller hos driktiga eller digivande tikar. Skall endast anvindas i enlighet med ansvarig
veterindrs nytta/riskbedomning.

Maropitant metaboliseras i levern och skall darfor anviandas med forsiktighet hos patienter med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar pa
grund av méttad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant 6vervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet skall iakttas vid anvéndning av Cerenia till djur som lider av eller har anlag for
hjértsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-intervallet

med cirka 10 % har iakttagits vid EKG i en studie pa friska beagle-hundar efter oral administrering av
8 mg/kg, men en 6kning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Personer med kénd 6verkdnslighet mot maropitant ska hantera likemedlet med forsiktighet.

Tvitta hdnderna efter anviandning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Vanliga Krikningar!
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Neurologiska storningar (ataxi, krampanfall, kramper,
muskeltremor)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser | Letargi
inkluderade):

! Fore resan, vanligen inom tva timmar efter adminisrering av dosen 8 mg/kg,

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av



godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Driktighet och laktation:

Séakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Cerenia skall inte anvindas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har affinitet
till Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
lakemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For oral anvdndning.

Vid aksjuka rekommenderas en latt maltid eller en munsbit fére doseringen, men forlédngd fasta fore
administrering bor undvikas. Tabletterna bor inte ges inneslutna i nagot eller inkapslade i mat,
eftersom detta kan fordréja upplosningen av tabletten och darmed tablettens verkan.

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sdkerstélla att varje tablett sviljs ner.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi och for behandling och forebyggande
behandling av krikning (utom dksjuka), (endast till hundar som ir 8 veckor eller dldre)

Vid behandling eller férebyggande behandling av krdkning skall Cerenia tabletter ges en gang om
dagen, i en dos av 2 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som framgar av
nedanstéende tabell. Tabletterna kan delas ldngs den skérade linjen pé tabletten.

Vid forebyggande behandling av kriakning skall tabletterna ges mer &n 1 timme i forvig. Effekten
kvarstér i cirka 24 timmar, och tabletterna kan darfor ges kvéllen fore administrering av ett medel som
kan framkalla krékning (t ex kemoterapi).

Cerenia kan anvindas vid behandling eller férebyggande behandling av krékning, antingen i
tablettform eller i form av injektionsvétska som ges en ging om dagen. Cerenia injektionsvitska,
16sning kan ges i upp till 5 dagar och Cerenia tabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi
Behandling och forebyggande behandling av kriikning (utom fksjuka)

Hund, Antal tabletter
kroppsvikt (kg) 16 mg 60 mg
4,1 - 8,0 1 - @ @

8,1~ 12,0 &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
12,1-24,0 - 2 S
24,1-30,0 - 1
30,1 - 60,0 - @@ 2

* Korrekt dos for hundar som viger mindre én 3 kg kan inte uppnés exakt.
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For forebyggande behandling av krikning som orsakats av aksjuka, (endast till hundar som ér
16 veckor eller éldre)

Vid forebyggande behandling av kridkning som orsakats av éksjuka skall Cerenia tabletter ges en gang
om dagen, i en dos av 8 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som framgar av
nedanstéende tabell. Tabletterna kan delas ldngs den skarade linjen pé tabletten.

Tabletterna skall ges minst 1 timme innan resan paborjas. Den antiemetiska effekten kvarstér i minst
12 timmar, och tabletterna kan dérfor gérna ges kvéllen fore, vid tidig avresa. Behandlingen kan
upprepas, dock hogst 2 dagar i 6ljd.

Forebyggande behandling av dksjuka

Hund, kroppsvikt Antal tabletter

(kg) 16 mg 24 mg

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
.
_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gang om dagen, kan lagre doser dn de rekommenderade vara tillrackligt
hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

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
30,1 — 40,0
40,1 — 60,0
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3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Cerenia tabletter har tolererats vil vid administrering under 15 dagar med en daglig dos av 10 mg/kg

kroppsvikt. Kliniska tecken, inkluderande kriakning vid forsta doseringen, kraftig salivavsondring och

vattnig avforing, har iakttagits nar produkten getts i storre doser dn 20 mg/kg.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamik

Krikning ar en komplicerad process som styrs centralt av krikningscentrat. Detta centrum bestéar av
flera hjarnstamscellkérnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska
kérna), som mottager och integrerar sensorisk stimulans fran centrala och perifera kéllor och kemisk
stimulans fran kretsloppet och cerebrospinalvétskan.

Maropitant ar en neurokinin 1 (NK) receptorantagonist, som verkar genom att hdmma bindningen av
substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P finns i
cellkdrnorna som innefattar krékningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
krikningsprocessen. Genom hémning av bindningen av substansen P inom krékningscentrat, ar
maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krdkning. Ett flertal
in vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK;-receptorn med dosberoende funktionell
antagonism av substansen Ps aktivitet. I in vivo-studier pa hundar har maropitants antiemetiska effekt
mot centrala och perifera emetika visats, inkluderande apomorfin, cisplatin och ipekaksirap.

Maropitant ar icke-sedativt och skall inte anvindas som lugnande medel vid dksjuka.

Maropitant ar effektivt mot kridkning. Tecken pé illamaende, inklusive kraftig salivavsondring och
slohet kan kvarsta under behandlingen.

4.3 Farmakokinetik

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en oral engéngsdos av 2 mg/kg kroppsvikt
till hundar kénnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma av cirka 81 ng/ml, vilket
uppnéaddes inom 1,9 timmar efter doseringen (Tmax). De maximala koncentrationerna atféljdes av en
nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t») av 4,03 timmar.
Vid dosen 8 mg/kg, uppnidddes Cmax 776 ng/ml 1,7 timmar efter doseringen.
Elimineringshalveringstiden vid 8 mg/kg var 5,47 timmar.

Den interindividuella variationen i kinetiken kan vara stor, upp till 70 CV% for AUC.
I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.

Den orala biotillgéngligheten hos maropitant uppskattades till 23,7 % vid 2 mg/kg och 37,0 % vid

8 mg/kg. Distributionsvolymen vid steady state (Vss), faststilld efter intravends administrering av 1-
2 mg/kg, lag inom omrédet 4,4 till 7,0 1/kg. Maropitant visar icke-linjir farmakokinetik (AUC-vérdet
Okar mer &n proportionellt med 6kad dos) nir det administreras oralt inom dosomridet 1-16 mg/kg.

Efter upprepad oral administrering under 5 dagar i f6ljd med en daglig dos av 2 mg/kg var
ackumulationen 151 %. Efter upprepad, oral administrering 2 dagar i f61jd med en daglig dos av
8 mg/kg var ackumulationen 218 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern.
CYP2D15 och CYP3A12 identifierades som hundens isoformer, involverade i leverns biologiska
omvandling av maropitant.

Njurclearance dr en mindre elimineringsvag, och mindre n 1 % av en oral dos av 8 mg/kg aterfinns i
urinen som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants plasmaproteinbindning hos
hundar ar mer &n 99 %.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet for delade tabletter: 2 dygn.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Oanvind, halv tablett skall 1aggas tillbaka i den dppnade blisterférpackningen och férvaras i
pappasken.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pappask innehéllande en aluminium-aluminium blisterforpackning, med 4 tabletter.
Cerenia tabletter finns i styrkorna 16 mg, 24 mg, 60 mg och 160 mg.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/062/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 29/09/2006.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cerenia 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml av injektionsvétskan innehéller:

Aktiv substans:

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 10 mg

Hjalpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Metakresol (som konserveringsmedel) 3,3 mg

Sulfobutyleter-beta-cyklodextrin (SBECD)

Losningsmedel:

Vatten for injektionsvétskor

En klar, farglos till svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hundar

o For att behandla och forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

o For att forebygga krakning, forutom dé detta orsakas av éksjuka.

o For att behandla krékning, i kombination med annan stédjande behandling.

o For att forebygga perioperativt illamaende och krikningar och forbéttra aterhdmtning fran

generell anestesi efter anvéindning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter
o For att forebygga kridkning och lindra illamaende, forutom dé detta orsakas av éksjuka.
o For att behandla krakning, i kombination med annan stédjande behandling.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Krikning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstind, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och dérfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.



Enligt god veterinirsed bor antiemetika anvandas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgérder, sdsom dietkontroll och vitsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krékningen utreds.

Anvindning av Cerenia injektionsvétska, 16sning mot krakning da detta orsakas av aksjuka
rekommenderas inte.

Hundar

Aven om Cerenia har visat sig vara effektivt vid bide behandling och férebyggande behandling av
kridkning som orsakats av kemoterapi dr det mer effektivt om det anvinds i férebyggande syfte. Dérfor
rekommenderas administrering av ett antiemetikum fore kemoterapibehandling.

Katter
Effekten av Cerenia for lindring av illaméende har pavisats i studier med hjélp av en modell (xylazin-
inducerat illaméende).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Det veterindrmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststillts hos hundar som &r yngre 4n 8 veckor
eller hos katter som &r yngre dn 16 veckor, eller under dréktighet och laktation hos hundar och katter.
Skall endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Maropitant metaboliseras i levern och skall darfor anvindas med forsiktighet hos patienter med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar pa
grund av méttad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant 6vervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet skall iakttas vid anvéndning av Cerenia till djur som lider av eller har anlag for
hjértsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-intervallet
med cirka 10 % har iakttagits vid EKG i en studie pa friska beagle-hundar efter oral administrering av
8 mg/kg, men en 6kning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

P& grund av ofta forekommande 6vergaende smaérta vid subkutan injektion, kan djuren behdva hallas
fast med hjdlp av en ldmplig metod. Smérta vid injicering kan reduceras genom att produkten injiceras

vid kylskapstemperatur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kénd 6verkdnslighet mot maropitant ska hantera likemedlet med forsiktighet.

Tvitta hianderna efter anvdndning. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa
bipacksedeln eller etiketten. I laboratorietester har maropitant visat tendens att orsaka dgonirritation.
Om lakemedlet oavsiktligt kommer in i dgonen, spola 6gonen med rikligt med vatten och uppsok
lakare.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt:
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Mycket vanliga Smiirta vid injektionsstéllet! 2

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta Reaktioner av anafylaktisk typ (allergiskt 6dem, urtikaria,
(férre &n 1 av 10 000 behandlade erytem, kollaps, dyspné, bleka slemhinnor)

djur, enstaka rapporterade hindelser | Letargi

inkluderade): Neurologiska storningar (ataxi, kramper, krampanfall,

muskeltremor)

! Hos katter (cirka en tredjedel) méttliga till svdra smértreaktioner om injektion ges subkutant.
2 Hos hundar om injektion ges subkutant.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Cerenia skall inte anvindas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har affinitet
till Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
lakemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering
For subkutan eller intravends anvéndning hos hundar och katter.

Cerenia injektionsvitska, 10sning skall injiceras subkutant eller intravendst, en gang om dagen, med en
dos av 1 mg/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt) i upp till 5 dagar i foljd. Intravends injektion av
Cerenia bor ges som en bolus utan att blanda den med andra vétskor.

Hos hundar kan Cerenia anvindas vid behandling eller forebyggande behandling av kriakning,
antingen i tablettform eller i form av injektionsvétska som ges en gang om dagen. Cerenia
injektionsvitska, 10sning kan ges i upp till 5 dagar och Cerenia tabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga krikning, bor Cerenia injektionsvétska, 10sning administreras mer dn 1 timme i
forvag. Effekten kvarstar i cirka 24 timmar, och behandlingen kan déarfor ges kvéllen fore
administrering av ett medel som kan framkalla krikning, t ex kemoterapi.

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gdng om dagen, kan lagre doser dn de rekommenderade vara tillrackligt

hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

For administrering genom subkutan injektion, se ’Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdker anvéindning
till avsedda djurslag” (avsnitt 3.5).
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3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Utover dvergaende reaktioner pa injektionsstéllet vid subkutan injektion har Cerenia injektionsvitska,
16sning tolererats vél hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg

(5 génger rekommenderad dos) under 15 dagar i {6ljd (3 ganger ldngre tid &n vad som
rekommenderas). Inga data har presenterats frén fall av 6verdosering hos vuxna katter.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamik

Krékning 4r en komplicerad process som styrs centralt av krikningscentrat. Detta centrum bestér av
flera hjarnstamscellkérnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska
kérna), som mottager och integrerar sensorisk stimulans fran centrala och perifera kéllor och kemisk
stimulans fran kretsloppet och cerebrospinalvétskan.

Maropitant ar en neurokinin 1 (NK,) receptorantagonist, som verkar genom att hdmma bindningen av
substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P finns i
cellkdrnorna som innefattar krékningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
krikningsprocessen. Genom hédmning av bindningen av substansen P inom krékningscentrat, ar
maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krdkning.

Ett flertal in vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK;-receptorn med dosberoende
funktionell antagonism av substansen Ps aktivitet.

Maropitant ar effektivt mot kriakning. Maropitants antiemetiska effekt mot centrala och perifera
emetika har visats i experimentella studier, inkluderande apomorfin, cisplatin och ipekaksirap (hundar)
och xylazin (katter).

Tecken pa illamaende hos hundar, inklusive kraftig salivavséndring och slohet kan kvarsta efter
behandlingen.

4.3 Farmakokinetik

Hundar

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till hundar kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma av cirka 92 ng/ml,
vilket uppnéddes inom 0,75 timmar efter doseringen (Tmax). De maximala koncentrationerna &tfoljdes
av en nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t/2) av

8,84 timmar. Efter en intravends engangsdos pa 1 mg/kg var den initiala plasmakoncentrationen 363
ng/ml. Distributionsvolymen vid steady state (Vss) var 9,3 I/kg och systemisk clearance var 1,5
1/timme/kg. Halveringstiden t1/2 for eliminering efter intravends dosering var cirka 5,8 timmar.

I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt frén och med 1 timme efter administreringen.
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Maropitants biotillgénglighet efter subkutan administrering hos hundar var 90,7 %. Maropitant visar
linjdr kinetik nir det administreras subkutant inom dosomradet 0,5-2 mg/kg.

Efter upprepad subkutan administrering av 1 mg/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 dagar i f6ljd
var ackumulationen 146 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP2D15
och CYP3A12 identifierades som hundens isoformer, involverade i leverns biologiska omvandling av
maropitant.

Njurclearance ir en mindre elimineringsvég, och mindre &n 1 % av en subkutan dos av 1 mg/kg
aterfinns i urinen som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants
plasmaproteinbindning hos hundar dr mer &n 99 %.

Katter

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till katter kénnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma av cirka 165 ng/ml,
vilket uppnaddes inom i genomsnitt 0,32 timmar (19 minuter) efter doseringen (Tmax). De maximala
koncentrationerna atféljdes av en nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar
elimineringshalveringstid (t'2) av 16,8 timmar. Efter en intravends engéngsdos pa 1 mg/kg var den
initiala plasmaconcentrationen 1040 ng/ml. Distributionsvolymen vid steady state (Vss) var 2,3 I/kg
och systemisk clearance var 0,5 1/timme/kg. Halveringstiden t1/2 for eliminering efter intravenos
dosering var cirka 4,9 timmar. Aldern verkar ha en inverkan p& maropitants farmakokinetik hos katter
vilket innefattar hdgre clearance hos kattungar dn hos vuxna katter.

I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.

Maropitants biotillgénglighet efter subkutan administrering hos katter var 91,3 %. Maropitant visar
linjar kinetik nir det administreras subkutant inom dosomrédet 0,25 - 3 mg/kg.

Efter upprepad subkutan administrering av 1 mg/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 dagar i foljd
var ackumulationen 250 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP1A och
CYP3A-relaterade enzymer identifierades som kattens isoformer, involverade i leverns biologiska
omvandling av maropitant.

Njurclearance och clearance via faeces dr mindre elimineringsvégar, och mindre dn 1 % av en
subkutan dos av 1 mg/kg éterfinns i urinen eller faeces som maropitant. 10,4 % av maropitantdosen
aterfinns 1 urin som huvudmetabolit och 9,3 % i faeces som huvudmetabolit. Maropitants
plasmaproteinbindning hos katter uppskattas till 99,1 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta veterinirmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska ldkemedel i samma spruta.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 60 dygn.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Bérnstensféirgad injektionsflaska typ 1, 20 ml, i pressat glas, gummipropp i klorbutyl och
aluminiumforslutning med avbrytbar topp.

Varje pappask innehaller 1 injektionsflaska.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/062/005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 29/09/2006.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappask/Tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cerenia 16 mg tabletter
Cerenia 24 mg tabletter
Cerenia 60 mg tabletter
Cerenia 160 mg tabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 16 mg maropitant som maropitantcitratmonohydrat.
Varje tablett innehéller 24 mg maropitant som maropitantcitratmonohydrat.
Varje tablett innehéller 60 mg maropitant som maropitantcitratmonohydrat.
Varje tablett innehéller 160 mg maropitant som maropitantcitratmonohydrat.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

4 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges 1 munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER/Tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cerenia

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

16 mg tabletter
24 mg tabletter
60 mg tabletter
160 mg tabletter
maropitant

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappask/Injektionsvitska, 16sning

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cerenia 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

10 mg/ml maropitant som maropitantcitratmonohydrat.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

20 ml

4. DJURSLAG

Hund och katt

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan eller intravends anvandning.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 60 dygn.

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/062/005

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska av glas/Injektionsvitska, 16sning

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cerenia

all’.

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

10 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvindas inom 60 dygn.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cerenia 16 mg tabletter for hundar
Cerenia 24 mg tabletter for hundar
Cerenia 60 mg tabletter for hundar
Cerenia 160 mg tabletter for hundar

2. Sammansittning

Varje tablett innehéller 16 mg, 24 mg, 60 mg eller 160 mg maropitant som
maropitantcitratmonohydrat.

Tabletterna innehaller ockséa 0,075 % w/w Sunset Yellow (E110), som ér ett fairgdmne.

Tabletterna ar svagt orange och har en skarad linje, vilket mojliggoér delning av tabletten. Varje tablett
ar markt med bokstdverna “MPT” och siffror som anger méngden maropitant pa ena sidan och omaérkt
pa den andra.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

o For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

o For att forebygga krikning som orsakas av &ksjuka.

o For att forebygga och behandla krakning i anslutning till behandling med Cerenia
injektionsvétska, 16sning och i kombination med annan stédjande behandling.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Krikning kan bero pé allvarliga, svért forsvagande tillstaind och orsaken bor utredas.

Produkter som Cerenia bor anvandas tillsammans med annan teknik sdsom diet och vétskeersattning,
enligt veterindrens rekommendationer. Sdkerheten av maropitant vid mer dn 5 dagars behandling har
inte undersokts hos mélgruppen (dvs. unga hundar med virusenterit). Om mer &n 5 dagars behandling
anses nodvindig kriavs noggrann vervakning av eventuella biverkningar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sdkerheten hos Cerenia har inte faststillts hos hundar som &r yngre &n 16 veckor for dosen 8 mg/kg

(aksjuka), hos hundar som dr yngre dn 8 veckor for dosen 2 mg/kg (krdakning) eller hos driktiga eller
digivande tikar. Ansvarig veterindr bor géra en nytta/riskbeddomning fére anvindning av Cerenia till
hundar som ar yngre dn 8 respektive 16 veckor eller till driktiga eller digivande tikar.

Maropitant omvandlas i levern och ska dérfor anvindas med forsiktighet hos hundar med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar pa
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grund av méttad metabolism bér man vid ldngtidsbehandling noggrant 6vervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet skall iakttas vid anvéndning av Cerenia till djur som lider av eller har anlag for
hjartsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Personer med kénd Gverkénslighet mot maropitant ska hantera det veterindrmedicinska ldkemedlet
med forsiktighet.

Tvitta hdnderna efter anvdndning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten for ldkaren.

Driktighet och laktation:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Cerenia skall inte anvindas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har affinitet
till Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
ladkemedel.

Overdosering:
Cerenia tabletter har tolererats vil vid administrering under 15 dagar med en daglig dos av 10 mg/kg

kroppsvikt.
Kliniska tecken, inkluderande krikning vid forsta doseringen, kraftig salivavsondring och vattnig

avforing, har iakttagits nir produkten getts i storre doser d4n 20 mg/kg.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Krikningar!

Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Neurologiska storningar (koordinationstdrning, kramper, krampanfall, skakningar)

Slohet

! Fore resan, vanligen inom tvd timmar efter dosering,

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges i munnen.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi och for behandling och forebyggande
behandling av krikning (utom dksjuka), endast till hundar som &r 8 veckor eller ildre

Vid behandling och/eller forebyggande behandling av kridkning, utom é&ksjuka, ska Cerenia tabletter
ges en gang om dagen, i en dos av 2 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som
framgar av nedanstaende tabell. Tabletterna kan delas lings den skarade linjen pa tabletten.

Vid forebyggande behandling av kriakning ska tabletterna ges mer &n 1 timme i forvdg. Effekten
kvarstar i cirka 24 timmar, och tabletterna kan darfor ges kvéllen fore administrering av ett medel som
kan framkalla krékning (t ex kemoterapi).

Cerenia kan anvindas vid behandling eller férebyggande behandling av krékning, antingen i
tablettform eller i form av injektionsvitska som ges en gang om dagen. Cerenia injektionsvitska,
16sning kan ges i upp till 5 dagar och Cerenia tabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga illamiende som orsakas av kemoterapi
Behandling och forebyggande behandling av kriikning (utom dksjuka)

Hund, Antal tabletter
kroppsvikt (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,0 —4,0% v -
4180 I —
8,1-12,0 - -

/

12,1 - 24,0 - \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
24,1 -30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ 1
30,1 - 60,0 - @020 2

* Korrekt dos for hundar som viger mindre én 3 kg kan inte uppnés exakt.

For forebyggande behandling av krikning som orsakas av dksjuka, endast till hundar som ér 16
veckor eller ildre

Vid férebyggande behandling av krakning som orsakas av dksjuka ska Cerenia tabletter ges en gang
om dagen, i en dos av 8 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som framgar av
nedanstéende tabell. Tabletterna kan delas ldngs den skérade linjen pé tabletten.

Tabletterna ska ges minst 1 timme innan resan pabdrjas. Effekten mot krikning och illamaende varar i
minst 12 timmar, och tabletterna kan dérfor gérna ges kvéllen fore, vid tidig avresa. Behandlingen kan
upprepas, dock hogst 2 dagar i 6ljd.

Hos vissa hundar, och vid upprepad dosering, kan ldgre doser dn de rekommenderade vara tillrackligt.

Endast for forebyggande behandling av dksjuka

Hund, kroppsvikt Antal tabletter

(kg) 16 mg 24 mg

1,0-1,5 Va

1,6 - 2,0 1 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
2,1-3,0 .
3,1-4,0 2 . @
4,1 - 6,0 \\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

\\\\\\\\
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7,6 — 10,0 > e 2
10,1 - 15,0 > 2y
15,1 20,0 - 1
20,1 30,0 > e 1%
30,1 — 40,0 e 2
40,1 - 60,0 . > < - 4 - - 3
9. Rad om korrekt administrering

Ta ut en tablett ur blistern i foljande ordning:
Vik forst eller klipp langs med perforeringen mellan varje tablett vid saxen 3<
Dra i avrivningsfliken (eller klipp) vid pilen =
Hall stadigt i ena delen av snittet och dra fram den andra mot mitten av blistern tills tabletten
blir synlig.
Ta ut tabletten ur blistern och ge enligt anvisningarna.

OBS! Forsok inte ta ut tabletten genom att skjuta ut den ur blisterbakstycket. Bade tabletten och
blistern kan skadas.

Vid éksjuka rekommenderas en l&tt maltid eller en munsbit fore doseringen, forlingd fasta fore
administrering bor undvikas. Cerenia tabletter bor inte ges inneslutna i ndgot eller inkapslade i mat,

eftersom detta kan fordréja upplosningen av tabletten och darmed tablettens verkan.

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sakerstélla att varje tablett svéljs ner.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Spara halva tabletter i hogst 2 dygn efter 6ppnandet av blisterférpackningen. Lagg tillbaka halva
tabletten i den 6ppnade blisterforpackningen och sedan i pappasken.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé kartong och blisterforpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/062/001-004

Cerenia tabletter finns i blisterforpackningar med 4 tabletter i varje.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsidljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

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

Peny06iuka buarapus
Ten : +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

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
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@icepharma.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

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cerenia 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter

2. Sammansiittning

Injektionsvitskan innehaller 10 mg maropitant per ml som maropitantcitratmonohydrat som en klar,
farglos till ljust gul 16sning.

Den innehaller ocksa metakresol (som konserveringsmedel) 3,3 mg/ml.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomraden

Hundar

o For att behandla och forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

o For att forebygga krikning, forutom dé detta orsakas av éksjuka.

. For att behandla krakning, i kombination med annan stédjande behandling.

. For att forebygga illamaende och krikningar fore, under och efter operation och forbéttra

aterhdmtning fran generell anestesi efter anvindning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter
o For att forebygga krakning och lindra illaméende, forutom da detta orsakas av aksjuka.
o For att behandla kriakning, i kombination med annan stédjande behandling.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Krikning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstand, inklusive gastrointestinala blockeringar,

och dérfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvéndas 1 kombination med annan veterindrbehandling och
stddjande atgarder, sdsom dietkontroll och vitsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
kridkningen utreds.

Anvindning av Cerenia injektionsvétska, 16sning mot krakning da detta orsakas av aksjuka
rekommenderas inte.

Hundar:

Aven om Cerenia har visat sig vara effektivt vid bade behandling och forebyggande behandling av
kridkning som orsakats av kemoterapi dr det mer effektivt om det anvinds i férebyggande syfte. Dérfor
rekommenderas administrering av ett antiemetikum fore kemoterapibehandling.
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Katter:
Effekten av Cerenia for lindring av illamaende har pavisats i studier med hjélp av en modell (xylazin-
inducerat illaméende).

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Sdkerheten hos Cerenia har inte faststillts hos hundar som &r yngre &n 8 veckor eller hos katter som &r
yngre én 16 veckor, eller hos dréktiga eller digivande hundar eller katter. Ansvarig veterinir bor gora
en nytta/riskbeddmning fore anvéndning av Cerenia till hundar som ar yngre én 8 veckor, till katter
som &r yngre dn 16 veckor eller till driktiga eller digivande tikar och katter.

Maropitant omvandlas i levern och ska darfor anviandas med forsiktighet hos hundar och katter med
leversjukdom.

Forsiktighet skall iakttas vid anvéndning av Cerenia till djur som lider av eller har anlag for
hjartsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kénd 6verkénslighet mot maropitant ska hantera det veterindrmedicinska ldkemedlet
med forsiktighet.

Tvitta hinderna efter anvéndning. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Maropitant kan orsaka dgonirritation. Om ldkemedlet
oavsiktligt kommer in 1 6gonen, spola 6gonen rikligt med vatten och uppsok lakare.

Driktighet och digivning:
Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.
Skall endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Cerenia ska inte anvindas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har affinitet till
Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
lakemedel.

Overdosering:
Utover overgéende reaktioner pé injektionsstillet vid subkutan injektion har Cerenia injektionsvétska,

16sning tolererats vél hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg
kroppsvikt (5 génger rekommenderad dos) under 15 dagar i foljd (3 génger langre tid &n vad som
rekommenderas). Inga data har presenterats fran fall av 6verdosering hos vuxna katter.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Cerenia far inte blandas med andra veterindrmedicinska ldkemedel i samma spruta, eftersom dess
blandbarhet med andra produkter inte har undersokts.

7 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket vanliga
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Smiirta vid injektionsstéllet! 2

Mycket sillsynta
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(farre n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser inkluderade):

Reaktioner av anafylaktisk typ (allergiskt 6dem (svullnad), nésselutslag, rddnad, kollaps, andndd,
bleka slemhinnor)

Slohet

Neurologiska storningar (koordinationstdrning, krampanfall, kramper, skakningar)

! Hos hundar om injektion ges subkutant.
2 Hos katter, mattliga till svara smirtreaktioner hos cirka en tredjedel av katterna.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

For subkutan eller intravends anvéndning hos hundar och katter.

Cerenia injektionsvitska, 10sning ska injiceras subkutant eller intravendst, en gdng om dagen, med en
dos av 1 mg per kg kroppsvikt (1 ml per 10 kg kroppsvikt). Behandlingen kan upprepas under upp till
5 dagar i foljd. Intravends injektion av Cerenia bor ges som en bolus utan att blanda den med andra
vitskor.

Hos hundar kan Cerenia injektionsvétska, 16sning anviandas vid behandling av eller for att forebygga
kriakning, en gang om dagen i upp till 5 dagar.

9. Réd om korrekt administrering

For att forebygga krakning, bor Cerenia injektionsvétska, 16sning administreras mer dn 1 timme i
forvag. Effekten kvarstar i cirka 24 timmar, och behandlingen kan dérfor ges kvéllen fore
administrering av ett medel som kan framkalla krakning, t ex kemoterapi.

P& grund av ofta forekommande dvergaende smaérta vid subkutan injektion kan djuren behdva hallas
fast med hjélp av en ldmplig metod. Smérta vid injicering kan reduceras genom att produkten injiceras
vid kylskapstemperatur.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 60 dygn.
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12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinéren hur man gér med lékemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/06/062/005
Cerenia 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter finns i barnstensfargade 20 ml

injektionsflaskor av glas. Varje pappask innehaller 1 injektionsflaska.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
(MM/AARA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com

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

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

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
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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

EA\LGoa
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@icepharma.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

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

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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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanien
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