BIPACKSEDEL.:
Vetemex vet 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hundar och katter

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande fér férséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetemex vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for hundar och katter
maropitant

2 DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehéaller:

Aktiv substans:

Maropitant 10 mg
Hjalpadmnen:

Bensylalkohol (E1519) 11,1 mg

Klar, farglos till svagt gul 16sning

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Hundar

For att behandla och férebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

For att forebygga krakning, forutom da detta orsakas av aksjuka.

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

For att forebygga illamaende och krakningar fore, under och efter operation och forbattra
aterhamtning fran generell anestesi efter anvandning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.

6. BIVERKNINGAR



Smarta vid injektionsstéllet kan férekomma om injektion ges subkutant.

Hos katter ar mattliga till svara smartreaktioner efter injektionen mycket vanliga (férekommer
hos cirka en tredjedel av katterna).

I mycket séllsynta fall kan reaktioner av anafylaktisk typ (allergiskt 6dem, nasselutslag (urtikaria),
erytem, kollaps, andndd (dyspné), bleka slemhinnor) férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Ovanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och katt

‘((

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For subkutan eller intravends anvandning pa hundar och Katter.

Lakemedlet ska injiceras subkutant eller intravendst, en gang om dagen, med en dos av 1 mg
maropitant/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt) upp till 5 dagar i féljd. Intravends injektion av
ldakemedlet bor ges som en bolus utan att blanda den med andra vatskor.

9. ANVISNINGAR FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att forebygga krékning bor lakemedlet administreras mer &n 1 timme i forvéag. Effekten
kvarstar i cirka 24 timmar, och behandlingen kan darfor ges kvallen fore administrering av ett
medel som kan framkalla krékning, t ex kemoterapi.

Pa grund av ofta forekommande 6vergaende smarta vid subkutan injektion kan djuren behova hallas
fast med hjalp av en lamplig metod. Smarta vid injicering kan reduceras genom att produkten
injiceras vid kylskapstemperatur.

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ansamlas i kroppen efter
upprepad dos en gang om dagen, kan lagre doser an de rekommenderade vara tillrackligt hos vissa
individeroch vid upprepad dosering.



10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar kravs for detta veterindrmedicinska lakemedel.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 56 dagar. Anvand inte detta veterinarmedicinska lakemedel
efter utgangsdatumet som anges pa etiketten pa flaskan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag:

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

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvédndas i kombination med annan veterinarbehandling och
stodjande atgarder, sasom dietkontroll och vétsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krakningen utreds.

Anvandning av lakemedlet mot krékning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.

Hundar:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bade behandling och forebyggande behandling
av krakning som orsakats av kemoterapi ar det mer effektivt om det anvénds i férebyggande syfte.
Darfor rekommenderas administrering av lakemedlet fore kemoterapibehandling.

Katter:
Effekten av maropitant for lindring av illamaende har pavisats i studier med hjalp av en modell
(xylazin-inducerat illamaende).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts hos hundar som &r yngre an 8
veckor eller hos katter som ar yngre &n 16 veckor, eller under draktighet och laktation hos hundar
och katter. Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta-riskbeddmning.

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

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av lakemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjartsjukdom, 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.

Pa grund av ofta forekommande 6vergaende smarta vid subkutan injektion, kan djuren behéva
hallas fast med hjélp av en lamplig metod. Smarta vid injicering kan reduceras genom att produkten



injiceras vid kylskapstemperatur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Maropitant ar en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar i centrala nervsystemet.
Lakemedlet kan darfor orsaka illamaende, yrsel och sémnighet vid oavsiktlig sjalvinjektion. Om
oavsiktlig sjalvinjektion intraffar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for
l&karen.

Lakemedlet kan orsaka hudirritation. Hudkontakt bor darfor undvikas. Vid oavsiktlig exponering,
tvatta hudomradet med mycket vatten.

Lakemedlet kan ge allergi mot huden. Personer med kand éverkéanslighet mot maropitant och /
eller bensylalkohol bér undvika kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar symtom som ett utslag
efter oavsiktlig exponering, uppsok lakare och visa lakaren denna varning.

Lakemedlet kan orsaka Ggonirritation. Ogonkontakt bor undvikas. Vid oavsiktlig exponering,
spola 6gonen med mycket vatten och kontakta omedelbart l&kare.

Tvatta hénderna efter anvandning.
Dréktighet och digivning:

Ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning, eftersom inga
slutgiltiga reproduktionstoxikologiska studier har utforts pa djur.

Andra ldkemedel och Vetemex vet:
L&kemedlet ska inte anvandas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca-kanaler.

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

Overdosering (symtom, akuta tgérder, motgift):

Utover 6vergaende reaktioner pa injektionsstallet vid subkutan injektion har maropitant tolererats
val hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5 ganger
rekommenderad dos) under 15 dagar i foljd (3 ganger langre tid 4n vad som rekommenderas). Inga
data har presenterats fran fall av dverdosering hos vuxna Katter.

Blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel i samma
spruta.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GOKANDES
2019-03-07

15. OVRIG UPPLYSNINGAR

Barnstensfargad injektionsflaska typ 1, gummipropp i bromobutyl och aluminiumférslutning i



en pappask.
Forpackningsstorlekar: 1 flaska pa 10 ml, 20 ml, 25 ml eller 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Lokal foretradare i Sverige:
VM PHARMA AB

BOX 45010

104 30 STOCKHOLM
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