I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prevomax 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hato6anyag:
Maropitant 10 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Benzil-alkohol (E1519) 11,1 mg

Betadex-szulfobutil-éter-natrium
Citromsav, vizmentes
Natrium-hidroxid

Injekcidhoz vald viz

Atlatszo, szintelen-halvanysarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya
e A kemoterapia altal kivaltott hanyinger kezelésére ¢s megeldzésére.
e A hanyas megel6zésére, kivéve az utazasi betegség 4ltal kivaltott hanyast.
e A hanyas kezelésére, egyéb tamogato kezelésekkel egyfitt.
e A perioperativ hdnyinger és hanyas megel6zésére, valamint az altalanos anesztéziabol valo
¢bredés javitasara a p-opiat-receptor-agonista morfin alkalmazasatkdvetden.

Macska
e A hanyas megel6zésére €s a hanyinger csokkentésére, kivéve az utazasi betegség altal kivaltott
hanyast és hanyingert.
e A hanyas kezelésére, egyéb tamogato kezelésekkel egyiitt.
3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A hanyas stlyosan egészségkarositd allapotokhoz tarsulhat, beleértve a gyomor-, bélrendszeri
elzarodasokat; ezért megfeleld diagnosztikai vizsgalatokat kell végezni.

A helyes allatgyogyaszati gyakorlat szerint az antiemetikumokat egyéb allatgyogyaszati és tamogato
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kezelésekkel, példaul az étrend kontrolljaval és folyadékpotlassal egyiitt kell alkalmazni, a hanyas
hatterében allo okok kezelése mellett.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem javasolt az utazasi betegség altal kivaltott hanyas
ellen.

Kutyak:

Bar a maropitant hatékonynak bizonyult a kemoterapia altal kivaltott hanyas kezelésében és
megel6zésében egyarant, hatékonyabbnak talaltak preventiv célt alkalmazas esetén. Ezért az
allatgyogyaszati készitményt a kemoterapias szer alkalmazasa el6tt javasolt beadni.

Macskak:
A maropitant hatasossagat a hanyinger csokkentésében egy modell (xilazin-indukalt hanyinger)
segitségével igazoltak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Nem igazoltak a maropitant biztonsagossagat 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal, illetve 16 hetesnél
fiatalabb macskaknal, valamint vemhes vagy szoptat6 kutyaknal és macskaknal. Kizarolag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett eldny-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalddik, ezért koriiltekintéssel kell alkalmazni majbetegségben
szenvedo paciensek esetében. Mivel a 14 napos kezelési idétartam alatt a metabolikus szaturacid miatt
a maropitant felhalmozodik a szervezetben, a hosszu tavu kezelés soran a majfunkcios paraméterek és
az esetleges mellékhatasok koriiltekintd ellendrzését kell végezni.

Az éllatgyogyaszati készitményt ovatosan kell alkalmazni szivbetegségben szenvedd vagy arra
hajlamos allatoknal, mivel a maropitant affinitast mutat a Ca- és K-ioncsatornak irant. Egy
vizsgalatban, amelyben egészséges Beagle kutyakat szajon at 8 mg/kg adaggal kezeltek, az EKG-n a
QT intervallum koriilbeliil 10%-os novekedését figyelték meg; azonban ennek a ndovekedésnek
valészinilileg nincs klinikai jelentdsége.

A szubkutan injekcid beadasa soran jelentkez6 dtmeneti fajdalom gyakori el6fordulasa miatt megfeleld
intézkedéseket kell tenni az allat megfékezésére. A készitmény hiitott allapotban torténd beadasa

csokkentheti az injekcio beadasaval kapcsolatos fajdalmat.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Maropritant iranti ismert tlérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazéasa utan kezet kell mosni. Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Laboratoriumi
vizsgalatokban a maropitant potencialisan szemirritaciot okozott. Véletlen szembe kertilés esetén a
szemet b6 vizzel alaposan ki kell 6bliteni, és orvoshoz kell fordulni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6 Mellékhatasok

Célallat fajok: kutya, macska

Nagyon gyakori Az injekcio helyén jelentkezd fajdalom?
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Nagyon ritka Anafilaxias jellegii reakciok (allergias 6déma, csalankitités,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb eritéma, ajulas, nehézlégzés, halvany nyalkahartyak)
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is): Letargia
Ataxia, konvulzi6, gércsroham, izomremegés
Nem megallapitott gyakorisagu: Az injekci6 helyén jelentkezd fajdalom®

® macskaknal — kdzepesen erds-erds (a macskak koriilbeliil harmadanal) szubkutan befecskendezés
esetén.
® kutydkban - szubkutan befecskendezés esetén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. Lasd a hasznalati utasitas
"Kapcsolattartasi adatok" cimii részét.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato, mivel meggy6z6 reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat egy allatfajnal sem végeztek.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd Ca-csatorna antagonistakkal egyiitt, mivel a
maropitant affinitdst mutat a Ca-csatornék irant.

A maropitant nagy mértékben kotodik a plazmafehérjékhez, és versenghet az egyéb, nagy mértékben
kotodo gyogyszerekkel.

3.9 Az alkalmazasi mddja és az adagolas
Szubkutan vagy intravénas alkalmazasra kutyaknal és macskaknal.

Az allatgyogyaszati készitményt szubkutan vagy intravénasan, naponta egyszer, | mg maropitant /
testtomeg-kilogramm (1 ml/10 ttkg) adagban kell beadni 5 egymast kdvetd napon keresztiil. Az
allatgyogyaszati készitményt intravénas alkalmazas esetén egyszeri bolusban, egyéb folyadékokkal
vald 6sszekeverés nélkiil kell beadni.

A hanyas megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt tobb mint 1 6raval kordbban kell beadni. A
hatas idGtartama koriilbeliil 24 ora, ezért a gydgyszer beadhato a hanyast okozd szer, példaul
kemoterapias készitmény beadasa elotti éjszaka.

Mivel a farmakokinetikai eltérések nagyok, és a maropitant a napi egyszeri, ismételt alkalmazast
kovetden felhalmozodik a szervezetben, egyes allatoknal az adag ismétlése esetén elégséges lehet a

javasoltnal alacsonyabb dozis.

Szubkutan injekcioban térténd alkalmazas esetén lasd ,,Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban

vald biztonsagos alkalmazashoz” részt is (3.5 szakasz).

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint— adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)



A szubkutan alkalmazast kdvetéen az injekcid beadasi helyén jelentkezd, atmeneti reakciokon tal a 15
egymast kovetd napon at (az alkalmazas javasolt idotartamanak haromszorosa), naponta legfeljebb 5
mg/testtomeg kg-mal (a javasolt adag 6tszorose) kezelt kutyak és a fiatal macskak jol toleraltak a
maropitantot. Nem allnak rendelkezésre adatok a tiladagolasra feln6tt macskak esetében.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasiido

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QA04AD90

4.1. Farmakodinamia

A hanyas egy Osszetett folyamat, amelyet a hanyaskdzpont szabalyoz. Ez a kdzpont tobb agytdrzsi
magbol all (area postrema, nucleus tractus solitarius, nervus vagus dorzalis motoros magja), ide
érkeznek és itt integralodnak a kozponti €s periférias forrasokbdl szarmazo, szenzoros stimulusok,
valamint a keringésbél és a cerebrospinalis folyadékbol eredd, kémiai stimulusok. A maropitant egy
neurokinin-1-(NK;)-receptor-antagonista, amely a tahikinin csaladba tartozo neuropeptid, a P-anyag
(substance P) kotodésének a gatlasa révén fejti ki hatasat. A P-anyag jelentds koncentracioban
talalhato meg a hanyaskozpontot alkotdé magokban, és kulcsfontossagi neurotranszmitternek tekintik a
hanyas folyamataban. A hanyaskdzpontban a P-anyag kotodésének gatlasa révén a maropitant hatasos
a hanyas neuralis és humoralis (kdzponti és periférias) okai ellen.

Szamos in vitro vizsgalat igazolta, hogy a maropitant a P-anyag hatasaval szemben do6zisfiiggd
funkcionalis antagonizmussal, szelektiven ko6tddik az NK-receptorhoz.

A maropitant hatékony a hanyas ellen. A maropitant hanyascsillapito hatasat centralis és periférias
hanyast okozo gyogyszerekkel szemben kisérleti vizsgalatokban igazoltak, beleértve az apomorfint, a
ciszplatint és az ipekakuana szirupot (kutyaknal), valamint a xilazint (macskaknal).

Kutyaknal a hanyinger jelei, koztiik a fokozott nyalzas és a letargia, megmaradhatnak a kezelést
kdvetden.

4.2. Farmakokinetika

Kutyak:

Kutyaknal szubkutan egyszeri 1 mg/ttkg-os adagban beadva, a maropitant farmakokinetikai profiljat
korilbelil 92 ng/ml maximalis plazmakoncentracio (Cmax) jellemezte; ezt a beadas utan 0,75 éraval
értek el (Tmax). A csucskoncentraciot a szisztémas expozicio csokkenése kovette 8,84 oras latszolagos
eliminacios felezési idovel (ti2). Egyszeri 1 mg/kg-os adag intravénas beadasat kdvetden a kezdeti
plazmakoncentracié 363 ng/ml volt. A megoszlasi térfogat az egyensulyi allapotban (V) 9,3 /kg volt,
a szisztémas clearance pedig 1,5 1/h/kg. Az eliminacios ti, intravénas alkalmazas esetén kortlbeliil 5,8
ora volt.

A klinikai vizsgalatok soran a maropitant plazmaszintje a beadas utan 1 6ratdl mar biztositotta a
hatasossagot.

Kutyaknal szubkutan alkalmazas esetén a maropitant biohasznosulasa 90,7% volt. Szubkutan, 0,5- 2
mg/kg dozistartomanyban alkalmazva a maropitant linearis kinetikat mutat.
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Ot egymast kdvetd napon at, napi egyszeri 1 mg/ttkg-os adag ismételt szubkutan alkalmazasat
kdvetden a felhalmozodas 146%-o0s volt. A maropitant a majban a citokrom P450 (CYP) altali
metabolizmusban vesz részt. A CYP2D15-6t és CYP3A12-t azonositottak a maropitant majban torténd

crcr

A vesén keresztili kiliriilés az elimindcié minor utja, a szubkutan 1 mg/kg doézis kevesebb mint 1%-a
jelenik meg a vizeletben maropitant vagy f6 metabolitja formajaban. A maropitant plazmafehérjékhez
valo kotddése kutyaknal meghaladja a 99%-ot.

Macskak:

Macskaknal szubkutan egyszeri 1 mg/ttkg-os adagban beadva, a maropitant farmakokinetikai profiljat
koriilbeliil 165 ng/ml maximalis plazmakoncentracio (Cmax) jellemezte; ezt a beadés utan atlagosan
0,32 oraval (19 perc) érték el (Tmax). A csticskoncentraciot a szisztémas expozicid csokkenése kovette
16,8 oras latszolagos eliminacios féléletidovel (ti2). Intravénasan egyszeri 1 mg/kg-os adag beadasat
kovetden a kezdeti plazmakoncentracidé 1040 ng/ml volt. A megoszlasi térfogat az egyensulyi
allapotban (V) 2,3 1/kg volt, a szisztémas clearance pedig 0,51 1/h/kg. Az eliminacids t intravénas
alkalmazas esetén koriilbeliil 4,9 ora volt. Ugy tiinik, hogy macskak esetében a maropitant
farmakokinetikaja az ¢életkor fliggvényében valtozik, a macskakolykdk esetében gyorsabb a kitiriilés,
mint a felnotteknél.

A klinikai vizsgalatok soran a maropitant plazmaszintje a beadas utan 1 6ratdl marbiztositotta a
hatasossagot.

Macskaknal szubkutan alkalmazas esetén a maropitant biohasznosulasa 91,3% volt. Szubkutan, 0,25-
3 mg/kg dozistartomanyban alkalmazva a maropitant linearis kinetikat mutat.

Ot egymast kdveté napon at, napi egyszeri 1 mg/ttkg-os adag ismételt szubkutén alkalmazasat

kdvetden a felhalmozodas 146%-o0s volt. A maropitant a majban a citokrom P450 (CYP) altali
metabolizmusban vesz részt. A CYP1A-val és CYP3A-val 0sszefiiggd enzimeket a maropitant majban

crcr

A vesén keresztiili és a bélsarral valo kiliriilés az elimindcié minor utja, a szubkutan 1 mg/kg dozis
kevesebb mint 1%-a jelenik meg a vizeletben €s a bélsarban maropitant formajaban. A f6 metabolitot
illetéen a maropitant adag 10,4%-a jelent meg a vizeletben, 9,3% pedig a bélsarban. Macskaknal a
maropitant plazmafehérjékhez valo kotédését 99,1%-ra becstilték.

5.  GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

5.1. Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel egyazon fecskendében.

5.2. Felhasznilhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhatd: 56 nap.

5.3. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Nem fagyaszthato.
5.4. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Borostyanszin, I-es tipust injekcios tiveg bevont brombutil gumidugdval és aluminium zarosapkaval
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kartondobozban.
Kiszerelési egységek: egy darab 10 ml-es, 20 ml-es, 25 ml-es vagy 50 ml-es injekcids tiveg.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5. A fel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/211/001-004

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 19/06/2017

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE/MH)>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE honap NN}>

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEIES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prevomax 10 mg/ml oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg/ml maropitant

3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska

(

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutén vagy intravénas alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felbontas utan 56 napig hasznalhat6 fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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Nem fagyaszthato.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/211/00110 ml
EU/2/17/211/002 20 ml
EU/2/17/211/003 25 ml
EU/2/17/211/004 50 ml

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prevomax

¢

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felbontas utan 56 napig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Prevomax 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak részére

2. Osszetétel

1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

maropitant 10 mg
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 11,1 mg

Atlatszo, szintelen-halvanysarga oldat.

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska.

A

4. Terapias javallatok

Kutya
o A kemoterapia altal kivaltott hanyinger kezelésére és megel6zésére
A hanyas megel6zésére, kivéve az utazasi betegség altal kivaltotthanyast.
A hanyas kezelésére, egyéb tamogato kezelésekkel egyiitt.
A perioperativ hanyinger és hanyas megeldzésére, valamint az altalanos anesztéziabdl valod
¢bredés javitasara a p-opiat-receptor-agonista morfin alkalmazasatkovetden.

Macska
e A hanyas megel6zésére €s a hanyinger csokkentésére, kivéve az utazasi betegség altal kivaltott
hanyast és hanyingert.
o A hanyas kezelésére, egyéb tamogato kezelésekkel egyiitt.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A hanyas stlyosan egészségkarosito allapotokhoz tarsulhat, ezért az okat meg kell allapitani. Az olyan
készitményeket, mint a Prevomax, egyéb tamogato kezelésekkel egyiitt kell alkalmazni, példaul az
étrend kontrolljaval és folyadékpotassal, az allatorvosa javaslata szerint.
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A maropitant a majban metabolizalddik, ezért koriiltekintéssel kell alkalmazni majbetegségben
szenvedod kutyak és macskak esetében. Koriiltekintéssel kell alkalmazni a Prevomax-ot olyan
allatoknal, amelyek szivbetegségben szenvednek, illetve hajlamosak arra.

A Prevomax oldatos injekcié alkalmazasa nem javasolt az utazasi betegség altal kivaltott hanyas ellen.

Kutyak:

Bar a maropitant hatékonynak bizonyult a kemoterapia altal kivaltott hanyas kezelésében és
megeldzéseben egyarant, hatékonyabbnak talaltak preventiv céli alkalmazas esetén. Ezért az
allatgyogyaszati készitményt a kemoterapias szer alkalmazasa el6tt javasolt beadni.

Macskak:
Macskaknal a maropirant hatékonysagat a hanyinger csokkentésében egy modell (xilazin-indukalt
hanyinger) segitségével igazoltak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem igazoltdk a maropitant biztonsagossagat 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal, illetve 16 hetesnél
fiatalabb macskaknal, valamint vemhes vagy szoptatd kutyaknal és macskaknal. Nyolc hetesnél
fiatalabb kutydk, illetve 16 hetesnél fiatalabb macskak, valamint vemhes vagy szoptatd szukak és
macskak esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat megel6zden a kezeld allatorvosnak
elény-kockazat értékelést kell végeznie.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Maropritant iranti ismert tlérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. A maropitantrol
kimutattak, hogy szemirritaciot okozhat. Véletlen szembe keriilés esetben a szemet b6 vizzel ki kell
Obliteni, és orvoshoz kell fordulni.

Vemhesség és laktacio:
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato, mivel meggy6z6 reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat egy allatfajnal sem végeztek.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az éllatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd Ca-csatorna antagonistakkal egyiit, mivel a
maropitant affinitdst mutat a Ca-csatornak irant.

A maropitant nagy mértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenghet az egyéb, nagy mértékben
kot6do gyogyszerekkel.

Tuladagolas:
A szubkutan alkalmazast kovetben az injekcid beadasi helyén jelentkezd, atmeneti reakciokon tal a 15

egymast kovetd napon at (az alkalmazas javasolt idotartamanak haromszorosa), naponta legfeljebb 5
mg/testtomeg kg-mal (a javasolt adag 6tszorose) kezelt kutyak és a fiatal macskak jol toleraltak a
maropitantot. Nem allnak rendelkezésre adatok a tiladagolasra feln6tt macskak esetében.

Fobb inkompatibilitasok:
A Prevomax-ot tilos keverni mas allatgydgyaszati készitményekkel egyazon fecskendében, mivel a
kompatibilitasat mas készitményekkel nem vizsgaltak.
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7. Mellékhatasok

Célallat fajok: kutya, macska

Nagyon gyakori Az injekci6 helyén jelentkez6 fajdalom?®
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):
Nagyon ritka Anafilaxias jellegii reakciok( allergias 6déma, csalankitités,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb eritéma, ajulas, nehézlégzés, halvany nyalkahartyak)
mint 1-nél jelentkezik, beleértve az
izolalt eseteket is): Letargia
Ataxia, konvulzid, gércsroham, izomremegés
Nem megallapitott gyakorisagu: Az injekcid helyén jelentkezd fajdalom®

* macskaknal — kdzepesen erds-erds (a macskak koriilbeliil harmadéanal) szubkutan befecskendezés
esetén.
b kutyakban - szubkutan befecskendezés esetén.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan vagy intravénds alkalmazasra kutyaknal és macskaknal.

A Prevomax oldatos injekciot szubkutan vagy intravénasan, naponta egyszer, 1 mg maropitant /
testtomeg-kilogramm (1 ml/10 ttkg) adagban kell beadni. A kezelést legfeljebb 6t egymast kovetd
napon keresztiil lehet ismételni. A Prevomax-ot intravénas alkalmazas esetén egyszeri bolusban, egyéb
folyadékokkal valo dsszekeverés nélkiil kell beadni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A hanyas megel6zésére a Prevomax oldatos injekciot tobb mint 1 6raval korabban kell beadni. A hatés
id6tartama koriilbeliil 24 6ra, ezért a gyogyszer beadhato a hanyast okozo szer, példaul kemoterapias
készitmény beadasa el6tti éjszaka.

A szubkutan injekcio beadasa soran jelentkez6 atmeneti fajdalom gyakori eléfordulasa miatt megfeleld
intézkedéseket kell tenni az allat megfékezésére. A készitmény hiit6tt allapotban toérténd beadasa
csOkkentheti az injekcid beadasaval kapcsolatos fajdalmat.

Mivel a farmakokinetikai eltérések nagyok, és a maropitant a napi egyszeri, ismételt alkalmazast
kovetden felhalmozddik a szervezetben,, egyes allatoknal az adag ismétlése esetén elégséges lehet a
javasoltnal alacsonyabb dozis.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcios liveg cimkéjén az ,,Exp” utan
feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni! A lejarati idé az adott hdnap utols6 napjara
vonatkozik.

Az injekcios iiveg els6 felbontasa utan felhasznalhato: 56 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szama:
EU/2/17/211/001-004

Borostyanszinii, I-es tipust injekcios liveg bevont brombutil gumidugdval és aluminium zarosapkaval
kartondobozban.
Kiszerelési egységek: egy darab 10 ml-es, 20 ml-es, 25 ml-es vagy 50 ml-es injekcids tliveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

<{EEEE/HH}>

<{EEEE/HH/NN}>

<{EEEE honap NN}>

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabdl:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Tel.: +31 348 563434
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A gyartési tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Hollandia

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

The Netherlands
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