[Version 2022, 11/2022]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

maropitanto (maropitanto citrato monohidrato pavidalu) 10 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

n-butanolis

22,00 mg

Sulfobutilbetadekso natrio druska (SBECD)

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunys

e Chemoterapijos sukeliamam pykinimui slopinti ir profilaktikai.

e Vémimo, iSskyrus sukeltg supimo ligos, profilaktikai.

e Vémimui slopinti, kartu taikant kitas pagalbinespriemones.

e Perioperacinio pykinimo ir vémimo profilaktikai ir atsigavimui po bendrosiosnejautros,
panaudojus p-opiaty receptoriy agonista morfina, palengvinti.

Katés

e Vémimo profilaktikai ir pykinimui, i§skyrus sukelta supimo ligos, slopinti.
e Vémimui slopinti, derinant su kitomis pagalbinémis priemonémis.

3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy.

3.4 Specialieji jspéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, jskaitant virSkinimo trakto
nepraeinamuma, todél biitina taikyti tinkamas diagnozavimo priemones.




Pagal gera veterinarijos praktika, vaistus nuo vémimo reikia naudoti kartu su kitomis veterinarinémis
ir palaikanc¢iomis priemonémis, tokiomis kaip mitybos kontrolé ir papildymo skys¢iais terapija, tuo pat
metu stengiantis i$siaiskinti pagrindines vémimo prieZastis.

Nerekomenduojama §j veterinarinj vaista naudoti nuo vémimo, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.

Sunys:

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas tiek chemoterapijos sukeltam vémimo gydymui, tiek
profilaktiskai, nustatyta, kad jo veiksmgumas naudojant profilaktiskai yra didesnis. Todél
rekomenduojama antiemetika skirti prie§ gydyma chemoterapiniais vaistais.

Katés:
Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinima buvo jrodytas tyrimuose, kuriuose buvo naudojamas
modelis (ksilazino sukeltas pykinimas).

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 savaic¢iy Sunims, jaunesnéms nei 16 savai¢iy katéms
bei kaléms ir katéms vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél ji reikia naudoti apdairiai pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinés koncentracijos maropitantas
kaupiasi organizme, ilgo gydymo metu reikia papildomai atidziai stebéti kepeny funkcijg ir ar
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, §j veterinarinj vaistg reikia naudoti
apdairiai gyviinams, sergantiems §irdies ligomis arba linkusiems j jas. Tyrimo metu sveikiems
bigliams sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, EKG nustatytas QT intervalo pailgéjimas mazdaug 10 %.
Taciau mazai tikétina, kad toks padidé¢jimas biity kliniSkai reikSmingas.

Kadangi svirksc¢iant vaista po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras
gyviny fiksavimo priemones. Svirk§timo metu patiriamg skausma galima sumazinti
SvirksCiant atSaldyta vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti odos dirginima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropintantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Patekus ant odos, nedelsdami nuplaukite
dideliu kiekiu vandens. Jeigu atsitiktinai patekus ant odos atsirado simptomy, pvz., odos iSbérimas,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ir parodykite §j jsp&jima.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Reikia vengti saly&io su akimis. Atsitiktinio
poveikio atveju reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiSkia simptomai, reikia kreiptis j
gydytoja.

Maropitantas yra neurokinino-1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centrinéje nervy sistemoje.
Atsitiktinai jsiSvirkstus arba prarijus, gali pasireiksti pykinimas, galvos svaigimas ir mieguistumas.
Biikite atsargiis, kad atsitiktinai nejsiSvirkS§tuméte. Atsitiktinai prarijus arba jsiSvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.
Panaudojus vaistg reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.




3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Sunys ir katés:
Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje*

(> 118 10 gydyty gyviny)

Labai reta Anafilaksiné reakcija, alerginé edema, dilgéliné, eritema,
kolapsas, dispné¢ja, blyski gleivinés membrana;

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus letargija;

pranesimus) neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, konvulsija ir (arba)

priepuolis, raumeny tremoras)

*Qali pasireiksti Svirksciant po oda. Mazdaug trecdaliui kaciy nustatytas vidutinio sunkumo arba
sunkus atsakas ] injekcija.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg, kadangi nei su vienos riisies
gyviinais apibendrinamieji toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai atlikti nebuvo.

3.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi
afinitetg kalcio kanalams.

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

3.9 Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda arba j vena.

Injekcinj veterinarinio vaisto tirpalg reikia leisti po oda arba j veng vieng karta per parg po 1 mg
maropitanto/kg kiino svorio (1 ml/10 kg kiino svorio) ne ilgiau kaip 5 dienas i$ eilés. Sj veterinarinj
vaistg | veng reikia suSvirksti vienu kartu (boliusu), nemaiSant veterinarinio vaisto su jokiais kitais
skysciais.

Tinkamam dozavimui uztikrinti reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Siekiant iSvengti vémimo, veterinarinj vaistg reikia Svirksti prie§ daugiau nei 1 val. Veikimo trukmeé
yra apie 24 val., todé¢l vaista galima suSvirksti i§ vakaro, dieng prie§ susvirksciant vaista, kuris gali
sukelti vémima, pvz., chemoterapinj vaistg.

Kadangi $io vaisto farmakokinetinés savybés gali skirtis ir maropitantas kaupiasi organizme, kai kartg
per para Svirks¢iamos pakartotinés jo dozés, kai kuriems gyviinams ir tais atvejais, kai $io vaisto
injekcijos yra kartojamos, gali pakakti mazesniy nei rekomenduojama doziy.

Dél vaisto naudojimo Svirk§¢iant po oda taip pat Zr. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant
vaistg paskirties gyvuny rusims* (3.5 skyriuje).

Guminj kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 100 karty.



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

Be trumpalaikiy reakcijy injekcijos vietoje susvirkstus po oda, Sunys ir jaunos katés, kuriems 15 dieny
i§ eilés (3 kartus ilgiau uz rekomenduojama gydymo trukme) kasdien buvo §virks¢iama iki 5 mg/kg (5
kartus didesné nei rekomenduojama dozé), gerai toleravo maropitantg. Duomeny apie perdozavimo
atvejus naudojant suaugusioms katéms nepateikta.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QA04AD90.
4.2 Farmakodinamika

Vémimas — tai sudétinis procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (galutinis laukelis, pavienio laido branduolys, klajoklio nervo
virSutinis judinamasis branduolys), kurie priima ir apdoroja i§ centriniy ir periferiniy Saltiniy
sensoriniy dirgikliy siun¢iamus signalus ir i$ kraujotakos ir smegeny skyscio cheminiy dirgikliy
siun¢iamus signalus.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas, kuris veikia slopindamas medziagos P,
tachikininy Seimos neuropeptido, jungimasi. Didelé medziagos P koncentracija susidaro
branduoliuose, kurie sudaro vémimo centra, ir ji laikoma pagrindiniu vémimo procese dalyvaujanciu
neuromediatoriumi.. Slopindamas medziagos P jungimasi vémimo centre, maropitantas efektyviai
veikia nervines ir humoralines (centrinius ir periferinius) vémima sukeliancius veiksnius.

Ivairiais in vitro tyrimais nustatyta, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK; receptoriaus, kurio
funkcinis antagonizmas medziagos P poveikio atzvilgiu priklauso nuo dozés.

Maropitantas veiksmingai slopina vémimg. Eksperimentiniais tyrimais nustatytas maropitanto
antiemetinis veikimas prie§ centrinio ir periferinio poveikio vémima sukelian¢ias medziagas, pvz.,
apomorfing, cisplating ir ipekakuany sirupg (Sunims) ir ksilazing (katéms).

Susvirkstus vaista, Sunims gali neiSnykti kai kurie pykinimo poZymiai, jskaitant gausy seiléjimasi ir
mieguistuma.

4.3 Farmakokinetika

Sunys

Farmakokinetiniam maropitanto profiliui, Sunims po oda susvirkstus vieng 1 mg/kg kiino svorio dozg,
biidinga mazdaug 92 ng/ml didziausia koncentracija (Cmax) plazmoje; ji susidaré per 0,75 val. po
injekcijos (Tmax). Pasiekus didZiausig koncentracijg, sisteminis poveikis sumazéjo ir tariamoji
puséjimo trukmé (i) buvo 8,84 val. | veng susvirkstus vieng 1 mg/kg doze, pradiné koncentracija
plazmoje buvo 363 ng/ml. Pusiausvyrinis pasiskirstymo tiiris (Vss) buvo 9,3 1/kg, sisteminis klirensas
sieké 1,5 1/h/kg. Puséjimo trukmé t;» susvirkstus i vena buvo mazdaug 5,8 val.



Atliekant klinikinius tyrimus, veiksminga maropitanto koncentracija kraujo plazmoje susidaré pragjus
valandai po injekcijos. Maropitanto biologinis prieinamumas susvirkstus Sunims po oda buvo 90,7 %.
Po oda susvirkstus 0,5— 2 mg/kg dozg, maropitanto kinetika yra tiesiné.

Penkias dienas i$ eilés vieng kartg per parg po oda pakartotinai SvirkS¢iant 1 mg/kg kiino svorio dozes,
maropitanto akumuliacija sieké 146 %. Maropitanta kepenyse metabolizuoja citochromas P450 (CYP).
Nustatyta, kad maropitanto biotransformacijoje Suny kepenyse dalyvauja izoformos CYP2D15 ir
CYP3A12.

Per inkstus pasalinama labai nedidelé dalis (t. y. maziau nei 1 % po oda susvirkstos 1 mg/kg dozés),
kuri i Slapimg patenka maropitanto arba jo pagrindinio metabolito forma. Maropitanto junglumas su
Suny plazmos baltymais yra didesnis nei 99 %.

Katés

Farmakokinetiniam maropitanto profiliui, katéms po oda susvirkstus vieng 1 mg/kg kiino svorio dozg,
biidinga mazdaug 165 ng/ml didZiausia koncentracija (Cmax) plazmoje; ji susidaré per vidutiniskai
0,32 val. (19 min) po injekcijos (Tmax). Pasiekus didziausia koncentracija, sisteminis poveikis
sumazg€jo ir tariamoji puséjimo trukmeé (ti2) buvo 16,8 val. | veng susvirkstus viena 1 mg/kg doze,
pradiné koncentracija plazmoje buvo 1040 ng/ml. Pusiausvyrinis pasiskirstymo tiris (Vss) buvo

2,3 1/kg, sisteminis klirensas buvo 0,51 1/h/kg. Puséjimo trukmé (ti2) susvirkstus j vena buvo mazdaug
4,9 val. Nustatyta, kad maropitanto farmakokinetinés savybés kaciy organizme priklauso nuo jy
amziaus ir klirensas ka¢iuky organizme yra didesnis nei suaugusiy kaciy.

Atliekant klinikinius tyrimus, veiksminga maropitanto koncentracija plazmoje susidaré pra¢jus nuo
1 val. po injekcijos.

Maropitanto biologinis prieinamumas susvirkstus katéms po oda buvo 91,3 %. Po oda suSvirkstus
0,25-3 mg/kg doze, maropitanto kinetika yra tiesiné.

Penkias dienas iS eilés vieng kartg per para po oda pakartotinai Svirksc¢iant 1 mg/kg kiino svorio dozes,
maropitanto akumuliacija sické 250%. Maropitantg kepenyse metabolizuoja citochromas P450 (CYP).
Nustatyta, kad maropitanto biotransformacijoje kaciy kepenyse dalyvaujan¢ios CYP izoformos — su
CYPI1A ir CYP3A susij¢ fermentai.

Per inkstus ir su iSmatomis pasalinama labai nedidelé maropitanto dalis (t. y. maziau nei 1 % po oda
suSvirkstos 1 mg/kg dozés), kuri j $lapimg arba iSmatas patenka maropitanto forma. 10,4 %
maropitanto dozés pagrindinio metabolito forma pasisalino su §lapimu, 9,3 % — su iSmatomis.
Maropitanto junglumas su kac¢iy plazmos baltymais — 99,1 %.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

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

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Negalima susaldyti.



5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo flakonas (Ph. Eur.) su 10 ml, 25 ml arba 50 ml injekcinio tirpalo,
uzkimstas chlorobutilinés gumos kamsciu, I tipo (Ph. Eur) ir apgaubti aliumininiais gaubteliais su
nutraukiama arba nuplé$iama dalimi, supakuoti kartoninéje dézutéje.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (10 ml);

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (25 ml);

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (50 ml);

kartonin¢ dézuté, kurioje yra 5 flakonai (10 ml).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VetViva Richter GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2775/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023-09-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-09-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vominil, 10 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Maropitant 10 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
25 ml
50 ml
5x 10 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

gunys, katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda arba j vena.

7.  ISLAUKA

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima suSaldyti.
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10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA“

Prie$ naudojimg bitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VetViva Richter

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI (-IAI)

LT/2/23/2775/001
LT/2/23/2775/002
LT/2/23/2775/003
LT/2/23/2775/004

| 15. SERLJOS NUMERIS

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

10 ml, 25 ml, 50 ml gintaro spalvos flakonas, uzkimstas chlorobutilinés gumos kams¢iu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vominil

tal’,

Sunys, katés

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Maropitant 10 mg/ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti iki...
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

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

2. Sudétis
Kiekviename ml yra

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

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):
n-butanolio 22 mg.

Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny risis (-ys)

gunys, katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunys
e Chemoterapijos sukeliamam pykinimui slopinti ir profilaktikai.
e Vémimo, iSskyrus sukeltg supimo ligos, profilaktikai.
e Vémimui slopinti, kartu taikant kitas pagalbinespriemones.
e Perioperacinio pykinimo ir vémimo profilaktikai ir atsigavimui po bendrosiosnejautros,
panaudojus p-opiaty receptoriy agonista morfing, palengvinti.

Kateés
e Vémimo profilaktikai ir pykinimui, i§skyrus sukelta supimo ligos, slopinti.
e Vémimui slopinti, derinant su kitomis pagalbinémis priemonémis.
5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Vémimas gali pasireiksti dél sunkiy, stipriai sekinanciy ligy, jskaitant virSkinimo trakto
nepracinamumg, todél biitina taikyti tinkamas diagnozavimo priemones.

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

Nerekomenduojama §j veterinarinj vaista naudoti nuo vémimo, kilusiam dél supimo ligos, slopinti.
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Sunys:

Nors jrodyta, kad maropitantas yra veiksmingas tiek chemoterapijos sukeltam vémimo gydymui, tiek
profilaktiSkai, nustatyta, kad jo veiksmgumas naudojant profilaktiskai yra didesnis. Todél
rekomenduojama antiemetika skirti pries gydyma chemoterapiniais vaistais.

Katés:
Maropitanto veiksmingumas slopinant pykinimg buvo jrodytas tyrimuose, kuriuose buvo naudojamas
modelis (ksilazino sukeltas pykinimas).

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties riisiy gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 savaiciy Sunims, jaunesnéms nei 16 savai¢iy katéms
bei kaléms ir katéms vaikingumo arba laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia naudoti apdairiai pacientams, sergantiems
kepeny ligomis. Kadangi 14 dieny gydymo laikotarpiu dél metabolinés koncentracijos maropitantas
kaupiasi organizme, ilgo gydymo metu reikia papildomai atidziai stebéti kepeny funkcijg ir ar
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Kadangi maropitantas turi afinitetg kalcio ir kalio jony kanalams, §j veterinarinj vaistg reikia naudoti
apdairiai gyviinams, sergantiems §irdies ligomis arba linkusiems j jas. Tyrimo metu sveikiems
bigliams sugirdzius 8 mg/kg kiino svorio, EKG nustatytas QT intervalo pailgéjimas mazdaug 10 %.
Taciau mazai tikétina, kad toks padidé¢jimas biity kliniSkai reikSmingas.

Kadangi svirksc¢iant vaista po oda daznai sukeliamas laikinas skausmas, gali prireikti taikyti tam tikras
gyviny fiksavimo priemones. Svirk§timo metu patiriamg skausma galima sumazinti
Svirk$cCiant atSaldytg vaista.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis gali sukelti odos dirginima. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas
maropintantui, §j veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Patekus ant odos, nedelsdami nuplaukite
dideliu kiekiu vandens. Jeigu atsitiktinai patekus ant odos atsirado simptomy, pvz., odos iSbérimas,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ir parodykite §j jsp&jima.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima. Reikia vengti saly&io su akimis. Atsitiktinio
poveikio atveju reikia jas plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei pasireiskia simptomai, reikia
kreiptis | gydytoja.

Maropitantas yra neurokinino-1 (NK1) receptoriy antagonistas, veikiantis centrinéje nervy sistemoje.
Atsitiktinai jsiSvirkStus arba prarijus, gali pasireiksti pykinimas, galvos svaigimas ir mieguistumas.
Biikite atsargiis, kad atsitiktinai nejsiSvirkStuméte. Atsitiktinai prarijus arba jsiSvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.
Panaudojus vaista reikia nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg, kadangi nei su vienos rasies
gyvinais apibendrinamieji toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai atlikti nebuvo.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kartu su kalcio kanaly antagonistais, nes maropitantas turi
afinitetg kalcio kanalams.

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

Perdozavimas

Be trumpalaikiy reakcijy injekcijos vietoje susvirkstus po oda, Sunys ir jaunos katés, kuriems 15 dieny

i§ eilés (3 kartus ilgiau uz rekomenduojama gydymo trukme) kasdien buvo svirks¢iama iki 5 mg/kg (5
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kartus didesné nei rekomenduojama dozé), gerai toleravo maropitantg. Duomeny apie perdozavimo
atvejus naudojant suaugusioms katéms nepateikta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais tame paciame Svirkste.

7. Nepageidaujamos reakcijos

gunys, katés:
Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny).
Skausmas injekcijos vietoje*.

Labai reta (< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Anafilaksiné reakcija, alerginé edema, dilgéliné, eritema, kolapsas, dispnéja, blyski gleivinés
membrana; letargija; neurologiniai sutrikimai (pvz., ataksija, konvulsija ir (arba) priepuolis, raumeny
tremoras).

*Qali pasireiksti leidZiant po oda. Mazdaug trecdaliui kaciy nustatytas vidutinio sunkumo arba sunkus
atsakas j injekcijg.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba Tel.: + 370 800 40403 El. pastas:
vaistu.registracija@vmvt.lt PraneSimo forma pildymui internetu: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-
gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti po oda arba j vena.

Injekcinj veterinarinio vaisto tirpalg reikia leisti po oda arba j veng vieng karta per parg po 1 mg
maropitanto/kg kiino svorio (1 ml/10 kg kiino svorio) ne ilgiau kaip 5 dienas i$ eilés. Sj veterinarinj
vaistg j veng reikia suSvirksti vienu kartu (boliusu), nemaisant veterinarinio vaisto su jokiais kitais
skysciais.

Tinkamam dozavimui uztikrinti reikia kuo tiksliau nustatyti gyvtno kiino svorj.

Guminj kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 100 karty.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant iSvengti vémimo, veterinarinj vaistg reikia Svirksti prie§ daugiau nei 1 val. Veikimo trukmé
yra apie 24 val., todél vaistg galima suSvirksti i§ vakaro, dieng pries suSvirksciant vaista, kuris gali
sukelti vémima, pvz., chemoterapinj vaista.

Kadangi §io vaisto farmakokinetinés savybés gali skirtis ir maropitantas kaupiasi organizme, kai karta
per parg Svirk§ciamos pakartotinés jo dozes, kai kuriems gyviinams ir tais atvejais, kai $io vaisto
injekcijos yra kartojamos, gali pakakti mazesniy nei rekomenduojama doziy.

Dél vaisto naudojimo SvirkS¢iant po oda taip pat zr. ,,Specialiosios atsargumo priemones, siekiant
uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima suSaldyti.

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

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 paros

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/23/2775/001-004

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (10 ml);
kartonin¢ dézuté, kurioje yra 1 flakonas (25 ml);
kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas (50 ml);
kartoniné dézuté, kurioje yra 5 flakonai (10 ml).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-09-06

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima, ir kontaktiniai duomenys:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB “Limedika‘“

Erdvés g. 51

Ramuciai

54464 Kauno r.

Tel.: +370 37 321199

limedika@limedika.lt

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

17. Kita informacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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