ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cerenia 16 mg comprimate pentru caini
Cerenia 24 mg comprimate pentru caini

Cerenia 60 mg comprimate pentru caini
Cerenia 160 mg comprimate pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Fiecare comprimat contine 16 mg, 24 mg, 60 mg si 160 mg maropitant ca maropitant citrat
monohidrat.

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Croscarmeloza sodica

Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalina

Galben amurg (E 110) 0,075% g/g

Comprimate portocaliu pal.

Comprimatele prezintd o renurd centrala permitand Injumatétirea comprimatului, cu literele "MPT” si
cu cifre care arata cantitatea de maropitant pe o faté iar fata opusa este nescrisa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

o Pentru prevenirea starii de greatd (nausea), indusa prin chimioterapie.
o Pentru prevenirea varsaturilor induse de raul de miscare.
o Pentru prevenirea si tratamentul varsaturilor, in combinatie cu Cerenia solutie injectabild si in

combinatie cu alte masuri de sustinere.
3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentiondiri speciale

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase incluzdnd obstructii gastrointestinale;
din aceasta cauza trebuie sd se stabileascd un diagnostic corespunzator.




Cerenia comprimate si-a demonstrat eficacitatea in tratamentul emezei, totusi in situatiile in care
frecventa varsaturilor este mare, administrat pe cale orala, Cerenia poate sa nu fie absorbit inainte ca
urmatorul acces de voma sa aiba loc. Prin urmare 1n aceste situatii se recomanda sa se initieze
tratamentul emezei cu Cerenia solutie injectabila.

Bunele practici veterinare recomanda ca antiemeticele sa fie utilizate in combinatie cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de substitutie cu fluide in timp ce se
abordeaza cauzele ce stau la baza vomei. Siguranta maropitant nu a fost demonstrata in timpul unui
tratament mai mare de 5 zile la populatia tinti ( de ex. cainii tineri cu enterita virala). In cazul in care
tratamentul pentru o perioada mai lunga de 5 zile este considerat necesar, trebuie sa fie pusa in
aplicare o monitorizare atenta a potentialelor reactii adverse.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cinii cu varsta mai micd de 16
saptdmani de viata pentru doza de 8 mg/kg (rdu de miscare) si la cdini cu varsta mai micé de 8
sdptdmani pentru doza de 2 mg/kg (voma), precum si in cazul catelelor gestante sau in lactatie. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar
responsabil.

Maropitant este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudenta la
pacientii cu afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de
tratament de 14 zile datorita unei saturatii metabolice, monitorizarea atentd a functiilor hepatice
trebuie sa fie implementata in timpul tratamentului pe termen lung.

Cerenia trebuie sa fie utilizat cu prudenta la animalele care sufera de sau au predispozitie pentru
afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de Ca si K. Cresterea cu
aproximativ 10% a intervalului QT al ECG a fost observata intr-un studiu efectuat pe caini Beagle,
sdnatosi la care s-a administrat 8mg/kg pe cale orala; totusi este putin probabil ca o astfel de crestere
sd aiba semnificatie clinica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant trebuie s administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Virsaturi'

(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Foarte rare Tulburari neurologice (de exemplu, ataxie, convulsii,
convulsii, tremor muscular)




(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Letargie
inclusiv raportarile izolate):

! Observate Tnainte de calatorie, de obicei in doud ore dupa administrarea dozei de 8 mg/kg.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ’Date de contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cerenia nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece maropitantul are
afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare orala.

In cazul raului de miscare se recomandi o masa usoara sau o gustare inainte de administrare; trebuie
sa fie evitate repausurile alimentare prelungite inainte de administrare. Totusi, Cerenia comprimate
trebuie sa nu fie administrata invelita sau inglobata in mancare deoarece aceasta poate intarzia
dizolvarea comprimatului i, in consecintd, debutul eficacitatii.

Céinii trebuie supravegheati cu atentie 1n timpul administrarii pentru a ne asigura cé fiecare comprimat
este Inghitit.

Pentru preventia starii de greata induse de chimioterapie si tratamentul si preventia vomei (cu
exceptia raului de miscare),(numai pentru cainii in varsta de cel putin 8 siptiméani sau mai
mari).

Pentru tratamentul sau prevenirea vomei, Cerenia comprimate trebuie sa fie administrate o data pe zi,
intr-o doza de 2 mg maropitant pe kg greutate corporald, utilizind numarul de comprimate prezentat in
tabelul de mai jos. Comprimatele se pot diviza de-a lungul renuri centrale.

Pentru prevenirea vomei, comprimatele trebuie sa fie administrate cu mai mult de 1 ora in avans.
Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, comprimatele trebuie sa fie
administrate in noaptea anterioara administrarii unui produs care poate cauza emeza (ex.
chimioterapie).

Cerenia poate fi utilizat pentru tratamentul sau prevenirea vomei sub forma de comprimate sau ca
solutie injectabild administratd o data pe zi. Cerenia solutie injectabild poate fi administrata pana la
cinci zile, iar Cerenia comprimate, poate fi utilizatd pana la paisprezece zile.




Pentru preventia stirii de greatd induse de chimioterapie
Tratamentul si preventia vomei (cu exceptia raului de miscare)

Greutatea Numaérul de comprimate
corporala a

cainelui (kg)
3,04,0 *
4,1-8,0
8,1-12,0
12,1-24,0
24,1-30,0

30,1-60.0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N

* Doza corecta pentru cainii cu greutatea mai mica de 3 kg nu poate fi stabilita cu
exactitate.

Pentru prevenirea vomei indusa de riaul de miscare, (numai pentru ciinii in vrsta de cel putin
16 saptamani)

Pentru prevenirea vomei indusa de raul de miscare, Cerenia comprimate trebuie sa fie administrate o
data pe zi, In doza de 8 mg maropitant pe kg greutate corporala, utilizand numarul de comprimate
prezentat in tabelul de mai jos. Comprimatele se pot diviza de-a lungul renuri centrale.

Comprimatele trebuie administrate cu cel putin 1 ora inainte de inceperea calatoriei. Efectul anti-
emetic persista pentru cel putin 12 ore, ceea ce, pentru comoditate, permite administrarea in noaptea
dinainte de célatoria de dimineata devreme. Tratamentul poate fi repetat pentru maxim 2 zile
consecutive.

Prevenirea raului de miscare
Greutatea corporala Numairul de comprimate
a cainelui (kg) 16 mg
1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,14,0
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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Deoarece variatia farmacocinetica este mare si maropitantul se acumuleaza in organism dupa
administrarea zilnica repetata, doze mai mici decat cele recomandate ar putea fi suficiente pentru unii
indivizi si atunci cand se repeta doza.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Cerenia comprimate a fost bine tolerata cand a fost administrata pentru 15 zile la o doza de pana la 10
mg/kg greutate corporala pe zi.

Semnele clinice incluzdnd voma dupé prima administrare, salivatia excesiva si fecalele apoase au fost
observate cand produsul a fost administrat in doze mai mari de 20 mg/kg.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA04AD90
4.2 Farmacodinamie

Voma este un proces complex coordonat central de cétre centrul emezei. Acest centru constd In cativa
nuclei cerebrali (area postrema, nucleus tractus solitarius, nucleul motor dorsal al nervului vag) care
receptioneaza si integreaza stimulii senzoriali de la sursele centrale si periferice precum si stimulii
chimici din circulatie si de la nivelul lichidului cerebro-spinal.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininici (NK1), care actioneaza prin inhibarea
legarii substantei P, o neuropeptida din familia tahichininelor. Substanta P este gasita intr-o
concentratie semnificativa in nucleii inclusi In centrul emezei si este consideratd ca fiind
neurotransmitatorul cheie implicat in producerea vomei. Prin inhibarea legarii substantei P cu centrul
emezei, maropitantul este eficace impotriva cauzelor nervoase si umorale (centrale si periferice) care
produc voma. O varietate de studii in vitro au demonstrat ca maropitantul se cupleaza selectiv de
receptorii NK; cu un efect antagonic functional selectiv, dependent de doza asupra activitatii
substantei P. Studiile pe céini in vivo au demonstrat eficacitatea anti-emetica a maropitantului
impotriva emeticelor centrale si periferice incluzdnd apomorfina, cisplatin si siropul de ipeca.

Maropitantul nu este sedativ si nu trebuie sa fie utilizat ca un sedativ in caz de raului de miscare.

Maropitantul este eficace impotriva vomei. Semnele starii de greatd incluzand salivatie excesiva si
letargie ar putea fi prezente in timpul tratamentului.

4.3 Farmacocinetica

Profilul farmacocinetic pentru maropitant, cand este administrat la cini ca o singurd doza orala de 2
mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat printr-o concentratie maxima (Cmax) la nivel plasmatic de
aproximativ 81 ng/ml; aceasta este atinsa pe parcursul a 1,9 ore dupa administrare (Tmax).
Concentratiile plasmatice au fost urmate de un declin in expunerea sistemica cu un timp de
injumatatire aparent (to,5) de 4,03 ore.

La o doza de 8 mg/kg, Cmax de 776 ng/ml a fost atinsa in intervalul de 1,7 ore dupa administrare.
Timpul de injumatatire prin eliminare la 8 mg/kg a fost de 5,47 ore.

Variatia inter-individuala in cinetica poate fi mare, pana la 70 CV% pentru AUC.

In cursul studiilor clinice nivelurile plasmatice de maropitant au oferit eficacitate dupa 1 ora de la
administrare.

Volumul distributiei in starea de echilibru (V) determinat dupa administrarea intravenoasd a 1 — 2
mg/kg a variat de la aproximativ 4,4 la aproximativ 7,0 I/kg. Maropitantul a prezentat o



farmacocineticd non-lineard (AUC a crescut mai mult decat proportional cu cresterea dozei) cand a
fost administrat oral cu o variatie a dozei Intre 1 — 16 mg/kg.

Ca urmare a administrarii orale repetate pentru cinci zile consecutive a unei doze zilnice de 2 mg/kg,
acumularea a fost de 151%. Ca urmare a administrarii orale repetate pentru doua zile consecutive cu o
doza zilnica de 8 mg/kg, acumularea a fost de 218%. Maropitantul afecteazd metabolismul
citocromului P450 (CYP) la nivelul ficatului. CYP2D15 si CYP3A12 au fost identificati ca izoformi
canini implicati in biotransformarea hepatica a maropitantului.

Clearence-ul renal este o cale minora de eliminare, cu mai putin de 1% din doza orald de 8 mg/kg
aparand 1n urina ca maropitant sau ca metabolitul sdu major. Legarea de proteinele plasmatice a
maropitantului la ciine este mai mare de 99%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor Injumatatite: 2 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Orice jumatate de comprimat neutilizata trebuie sa fie returnata in blisterul deschis si pastrata in cutia
de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un blister din aluminiu-aluminiu, fiecare contindnd patru comprimate pe
ambalaj.

Cerenia comprimate este disponibil n concentratie de 16 mg, 24 mg, 60 mg si 160 mg.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/062/001-004



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29/09/2006.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cerenia 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml de solutie contine:

Substanta activa:

Maropitant (ca maropitant citrat monohidrat) 10 mg

Excipient:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corecta a produsului medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Metacrezol (ca si conservant) 3,3mg

Sulfobutil eter B-ciclodextrin (SBECD)

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

O solutie clara, incolora sau usor gilbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini
e Pentru tratamentul si prevenirea starii de greatd (nausea), induse de chimioterapie.
e Pentru prevenirea varsaturilor, cu exceptia celei induse de raul de miscare.

e Pentru tratamentul varsaturilor in combinatie cu alte masuri de sustinere.

[ ]

Pentru prevenirea simptomelor de greatd si a vomei 1n perioada perioperativa si imbunétatirea
recuperarii din anestezia generald dupa utilizarea receptorului agonist p-opioid, morfina.

Pisici

o Pentru tratamentul varsaturilor si reducerea starii de greatd (nausea), cu exceptia celei induse de
raul de migcare.

o Pentru tratamentul varsaturilor in combinatie cu alte masuri de sustinere.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentiondri speciale

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase incluzand obstructii gastrointestinale;
din aceasta cauza trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzator.
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Bunele practici veterinare recomanda ca antiemeticele sa fie utilizate in combinatie cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de substitutie cu fluide in timp ce se
abordeaza cauzele ce stau la baza vomei.

Nu se recomanda utilizarea Cerenia solutie injectabild impotriva vomei datorate raului de miscare.
Caini

Cu toate ca Cerenia a demonstrat cd este eficace atat pentru tratamentul cat si pentru preventia emezei
induse de chimioterapie, s-a observat ca este mult mai eficace daca este utilizatd preventiv. Din acest
motiv, se recomanda administrarea antiemeticului Tnainte de administrarea agentului chimioterapeutic.
Pisici

Eficienta Cerenia in reducerea starii de greatd a fost demonstrata in studii unde s-a utilizat un model
(inducerea starii de greata cu ajutorul xilazinei).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la céinii cu varsta mai mica de 8 saptdmani
de viata sau la pisici cu varsta mai micéd de 16 saptamani si la catelele sau pisicile gestante sau n
lactatie. Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de catre medicul
veterinar responsabil.

Maropitant este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudenta la
pacientii cu afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de
tratament de 14 zile datorita unei saturatii metabolice, monitorizarea atentd a functiilor hepatice
trebuie sd fie implementata in timpul tratamentului pe termen lung.

Cerenia trebuie sa fie utilizat cu prudenta la animalele care suferd de sau au predispozitie pentru
afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de Ca si K. Cresterea cu
aproximativ 10% a intervalului QT al ECG a fost observata Intr-un studiu efectuat pe caini Beagle,
sanatosi la care s-a administrat 8mg/kg pe cale orala; totusi este putin probabil ca o astfel de crestere
sd aiba semnificatie clinica.

Datoritd aparitiei frecvente a durerii trecatoare, in timpul injectdrii subcutanate, trebuie aplicate masuri
de contentie corespunzatoare. Injectarea produsului la temperatura de refrigerare poate reduce durerea
la locul injectarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant trebuie sa administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupa utilizare. In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In studiile de laborator,
maropitant a demonstrat ci este potential iritant pentru ochi. In cazul expunerii accidentale a ochilor,
spalati ochii cu multd apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte frecvente Durere la locul injectarii'?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic (de exemplu, edem alergic,

(<1 animal / 10 000 de animale tratate urticarie, eritem, colaps, dispnee, mucoase palide)

inclusiv raportarile izolate): Letargie

Tulburari neurologice (de exemplu, ataxie, convulsii,
convulsii, tremor muscular)

!'la pisici - moderat pana la sever (la aproximativ o treime din pisici) atunci cand este injectat
subcutanat.
2 ]a caini - atunci cand este injectat subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea ’Date de contact” din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Cerenia nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece maropitantul are
afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.

3.9 Cai de administrare si doze
Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa la caini si pisici.

Cerenia solutie injectabila trebuie sa fie injectat pe cale subcutanata sau intravenoasa, o data pe zi, la o
doza de 1 mg/kg greutate corporala (1 ml/10 kg greutate corporald) pana la 5 zile consecutive.
Administrarea de Cerenia pe cale intravenoasa trebuie efectuata intr-o singura injectie fara
amestecarea produsului cu oricare alt fluid.

La céini, Cerenia poate fi utilizat pentru tratamentul sau preventia vomei atat sub forma de
comprimate cit si sub forma de solutie injectabilda administrata o data pe zi. Cerenia solutie injectabild
poate fi administratd pana la cinci zile si Cerenia comprimate, poate fi administratd pana la
paisprezece zile.

Pentru prevenirea vomei, Cerenia solutie injectabild trebuie sa fie administrat cu mai mult de 1 ora in

avans. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate sa fie facut
in noaptea anterioara administrarii unui produs care poate cauza emeza: ex. chimioterapie.

11




Deoarece variatia farmacocinetica este mare si maropitantul se acumuleaza in organism dupa
administrarea zilnica repetata, doze mai mici decat cele recomandate ar putea fi suficiente pentru unii
indivizi si atunci cand se repeta doza.

Pentru administrarea prin injectie subcutanata, vezi si ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta
la speciile tintd” (sectiunea 3.5).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In afara reactiilor trecitoare de la locul injectiei in urma administrarii subcutanate, Cerenia solutie
injectabild a fost bine tolerata la cainii si pisicile tinere injectati zilnic cu pana la 5 mg/kg (de 5 ori
doza recomandatd) pentru 15 zile consecutive (de 3 ori mai mult decat durata recomandata de
administrare). Nu au fost prezentate date privind supradozarea la pisicile adulte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4., INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA04AD90
4.2 Farmacodinamie

Voma este un proces complex coordonat central de cétre centrul emezei. Acest centru consta In cativa
nuclei cerebrali (area postrema, nucleus tractus solitarius, nucleul motor dorsal al nervului vag) care
receptioneaza si integreaza stimulii senzoriali de la sursele centrale si periferice precum si stimulii
chimici din circulatie si de la nivelul lichidului cerebro-spinal.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininici (NK1), care actioneaza prin inhibarea
legarii substantei P, o neuropeptida din familia tahichininelor. Substanta P este gasita intr-o
concentratie semnificativa in nucleii inclusi n centrul emezei si este considerata ca fiind
neurotransmitdtorul cheie implicat in producerea vomei. Prin inhibarea legarii substantei P cu centrul
emezei, maropitantul este eficace impotriva cauzelor nervoase si umorale (centrale si periferice) care
produc voma.

O varietate de studii in vifro au demonstrat cd maropitantul se cupleaza selectiv de receptorii NK; cu
un efect antagonic functional selectiv, dependent de doza asupra activitatii substantei P.

Maropitantul este eficace Tmpotriva vomei. Eficacitatea anti-emetica a maropitantului impotriva
emeticelor centrale si periferice a fost demonstrata in studii experimentale incluzand apomorfina,
cisplatin si siropul de ipeca (céini) si xilazina (pisici).

Semnele starii de greata la caini incluzand salivatie excesiva si letargie se mentin pe parcursul
tratamentului.
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4.3 Farmacocinetica

Caini

Profilul farmacocinetic pentru maropitant cand este administrat ca o singurd doza subcutanata de 1
mg/kg greutate corporala la caini a fost caracterizat printr-o concentratie maxima (Cmax) 1a nivel
plasmatic de aproximativ 92 ng/ml; aceasta este atinsa pe parcursul a 0,75 ore dupa administrare
(Tmax). Varful concentratiilor plasmatice a fost urmat de un declin in expunerea sistemica cu un timp
de injumatatire aparent (t1,,) de 8,84 ore. In urma unei administrari unei doze, intravenos, 1 mg/kg,
concentratia initiald plasmatica a fost de 363 ng/ml. Volumul distributiei in starea de echilibru (V), a
fost de 9,31/kg si epurarea sistemica a fost de 1,5 I/h/kg. Timpul de injumatatire prin eliminare, dupa
administrare intravenoasa, a fost de aproximativ 5,8 ore.

In cursul studiilor clinice nivelurile plasmatice de maropitant au oferit eficacitate de la 1 ord dupa
administrare.

Biodisponibilitatea pentru maropitant dupa administrarea subcutanata la caini a fost de 90,7%.
Maropitant a prezentat farmacocinetica lineara cand a fost administrat subcutanat cu o variatie a dozei
intre 0,5 - 2 mg/kg.

Ca urmare a administrarii subcutanate repetate a unei doze zilnice de 1 mg/kg pentru cinci zile
consecutive, acumularea a fost de 146%. Maropitantul afecteaza metabolismul citocromului P450
(CYP) la nivelul ficatului. CYP2D15 si CYP3A12 au fost identificati ca izoformi canini implicati in
biotransformarea hepatica a maropitantului.

Clearence-ul renal este o cale minora de eliminare, cu mai putin de 1% din doza subcutanata de 1
mg/kg aparand n urina ca maropitant sau ca metabolitul sdu major. Legarea de proteinele plasmatice a
maropitantului la caine este mai mare de 99%.

Pisici

Profilul farmacocinetic pentru maropitant cand este administrat ca o singurd doza subcutanata de 1
mg/kg greutate corporala la pisici a fost caracterizat printr-o concentratic maxima (Cmax) la nivel
plasmatic de aproximativ 165 ng/ml; aceasta este atinsd pe parcursul a 0,32 ore (19 min) dupa
administrare (Tmax). Varful concentratiilor plasmatice a fost urmat de un declin in expunerea sistemica
cu un timp de injumétatire aparent (ti2) de 16,8 ore. In urma unei administrari unei doze, intravenos, 1
mg/kg, concentratia initiald plasmatica a fost de 1040 ng/ml. Volumul distributiei in stare de echilibru
(Vss) a fost de 2,31/kg si epurarea sistemica a fost de 0,51 1/h/kg. Timpul de Injumatatire prin
eliminare, dupa administrare intravenoasa, a fost de aproximativ 4.9 ore. Se pare ca la pisici exista un
efect legat de varsta asupra proprietatilor farmacocinetice ale maropitantului, caracterizat prin aceea ca
la pisoi se elimind mai repede decét la pisicile adulte.

In cursul studiilor clinice nivelurile plasmatice de maropitant au oferit eficacitate de la 1 ord dupa
administrare.

Biodisponibilitatea pentru maropitant dupa administrarea subcutanata la pisici a fost de 91,3%.
Maropitant a prezentat farmacocinetica lineara cand a fost administrat subcutanat cu o variatie a dozei
cuprinsa intre 0,25 - 3 mg/kg.

Ca urmare a administrarii subcutanate repetate a unei doze zilnice de 1 mg/kg greutate corporala
pentru cinci zile consecutive, acumularea a fost de 250%. Maropitantul afecteaza metabolismul
citocromului P450 (CYP) la nivelul ficatului. Enzimele legate CYP1A si CYP3 A au fost identificate
ca izoformi felini implicati in biotransformarea hepaticd a maropitantului.

Clearence-ul renal si fecal sunt cai minora de eliminare, cu mai putin de 1% din doza subcutanata de 1
mg/kg aparand in urina sau fecale ca maropitant. Pentru metabolitul sdu major 10,4% din doza de
maropitant a fost recuperata In urind si 9,3% 1n fecale. Legarea de proteinele plasmatice a
maropitantului la pisica a fost estimat la 99,1 %.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinal veterinare in aceeasi seringa.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip 1, de 20 ml, de culoare bruna, cu dop de cauciuc clorobutilic si capsa de
aluminiu cu sigiliu tip buton flip-off.

Fiecare cutie de carton contine 1 flacon.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/062/005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29/09/2006.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton / Comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cerenia 16 mg comprimate
Cerenia 24 mg comprimate
Cerenia 60 mg comprimate
Cerenia 160 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine 16 mg maropitant ca maropitant citrat monohidrat.
Fiecare comprimat contine 24 mg maropitant ca maropitant citrat monohidrat.
Fiecare comprimat contine 60 mg maropitant ca maropitant citrat monohidrat.
Fiecare comprimat contine 160 mg maropitant ca maropitant citrat monohidrat.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTER / Comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cerenia

¢ U

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

comprimate de 16 mg
comprimate de 24 mg
comprimate de 60 mg
comprimate de 160 mg
maropitant

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton /Solutie injectabila

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cerenia 10 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

10 mg/ml maropitant ca maropitant citrat monohidrat

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

4.  SPECII TINTA

Céini si pisici

| 5. INDICATIH

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata sau intravenoasa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 60 de zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/062/005

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de sticla / Solutie Injectabila

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cerenia

all

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 60 de zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cerenia 16 mg comprimate pentru caini

Cerenia 24 mg comprimate pentru caini

Cerenia 60 mg comprimate pentru caini

Cerenia 160 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie

Fiecare comprimat contine 16 mg, 24 mg, 60 mg sau 160 mg maropitant ca maropitant citrat
monohidrat. Comprimatele mai contin si galben amurg (E110) 0,075% g/g ca si colorant.
Comprimatele sunt portocaliu pal si au o renura centrala permitand Injumatatirea comprimatului, cu
literele "MPT” si cu cifre care aratd cantitatea de maropitant pe o fata iar fata opusa este nescrisa.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

. Pentru prevenirea stérii de greata (nausea), indusa prin chimioterapie.
o Pentru prevenirea varsaturilor induse de rau de miscare.
o Pentru prevenirea si tratamentul varsaturilor, in combinatie cu Cerenia solutie injectabild si in

combinatie cu alte masuri de sustinere.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase incluzand obstructii gastrointestinale;
din aceasta cauza trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzator.

Produsele ca Cerenia trebuie sa fie utilizate in combinatie cu alte masuri de sustinere cum ar fi
controlul dietei si terapia de substitutie cu fluide, asa cum au fost recomandate de medicul
dumneavoastra veterinar. Siguranta maropitant nu a fost demonstrata in timpul unui tratament mai
mare de 5 zile la populatia tinta ( de ex. cinii tineri cu enteritd virala). in cazul in care tratamentul
pentru o perioadd mai lunga de cinci zile este considerat necesar, trebuie sa fie pusa in aplicare o
monitorizare atenta a potentialelor reactii adverse.

Precautii speciale utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta Cerenia nu a fost stabilita la céinii cu varsta mai micé de 16 saptdmani de viata pentru doza
de 8 mg/kg (rau de miscare) si la céini cu varsta mai micad de 8§ saptamani pentru doza de 2 mg/kg
(voma), precum si in cazul cételelor gestante sau in lactatie. Medicul veterinar responsabil trebuie sa
faca o evaluare beneficiu/risc inainte de utilizarea Cerenia la cdinii cu varsta mai mica de 8§ sau 16
saptdmani de viata sau respectiv, la cételele gestante sau in lactatie.
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Maropitant este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudenta la
pacientii cu afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de
tratament de 14 zile datoritd unei saturatii metabolice, monitorizarea atenta a functiilor hepatice
trebuie sd fie implementata in timpul tratamentului pe termen lung.

Cerenia trebuie sa fie utilizat cu prudenta la animalele care suferd de sau au predispozitie pentru
afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de Ca si K.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant trebuie sd administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupa utilizare. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Cerenia nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece maropitantul are
afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.

Supradozare:
Cerenia comprimate a fost bine tolerata cand a fost administrata pentru 15 zile la o doza de pana la 10

mg/kg greutate corporala pe zi.

Semnele clinice incluzdnd voma dupé prima administrare, salivatia excesiva si fecalele apoase au fost
observate cand produsul a fost administrat in doze mai mari de 20 mg/kg.

7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Virsaturi'

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburéari neurologice (de exemplu, ataxie, convulsii, convulsii, tremor muscular)
Letargie

! Observate Tnainte de calatorie, de obicei in doud ore dupa administrarea dozei de 8 mg/kg.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Pentru preventia starii de greata induse de chimioterapie si tratamentul si preventia vomei (cu
exceptia raului de miscare) numai pentru ciinii in varsti de cel putin 8 saptamani sau mai mari.

Pentru tratamentul sau prevenirea vomei, Cerenia comprimate trebuie sa fie administrate o data pe zi,
intr-o doza de 2 mg maropitant pe kg greutate corporald, utilizand numarul de comprimate prezentat in
tabelul de mai jos. Comprimatele se pot diviza de-a lungul renuri centrale.

Pentru prevenirea vomei, comprimatele trebuie sa fie administrate cu mai mult de 1 ord in avans.
Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, comprimatele trebuie sa fie
administrate in noaptea anterioara administrarii unui produs care poate cauza emeza (ex.
chimioterapie).

Cerenia poate fi utilizat pentru tratamentul sau prevenirea vomei sub forma de comprimate sau ca
solutie injectabila administrata o data pe zi. Cerenia solutie injectabild poate fi administrata pana la
cinci zile, iar Cerenia comprimate, poate fi utilizata pana la paisprezece zile.

Pentru preventia stirii de greata induse de chimioterapie
Tratamentul si preventia vomei (cu exceptia raului de miscare)
Greutatefl Numairul de comprimate
oy | tome
3,0-4,0 * V2
4,1-8,0 .
8,1-12,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\%
12,1240 | _ 2 . 00 00
24,1-30,0 &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\@&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N 1
30,1- 60,0 2

* Doza corecta pentru cainii cu greutatea mai mica de 3 kg nu poate fi stabilita cu
exactitate.

Pentru prevenirea vomei indusa de riul de miscare, numai pentru ciinii in virsta de cel putin 16
saptamani sau mai mari

Pentru prevenirea vomei indusa de raul de miscare, Cerenia comprimate trebuie sa fie administrate o
data pe zi, In doza de 8 mg maropitant pe kg greutate corporala, utilizand numarul de comprimate
prezentat in tabelul de mai jos. Comprimatele se pot diviza de-a lungul renuri centrale.

Comprimatele trebuie administrate cu cel putin 1 ora inainte de inceperea calatoriei. Efectul anti-
emetic persista pentru cel putin 12 ore, ceea ce pentru comoditate, permite administrarea in noaptea
dinainte de célatoria de dimineata devreme. Tratamentul poate fi repetat pentru maxim 2 zile
consecutive.

La unii céini si atunci cand tratamentul se repeta, s-ar putea sa fie suficiente doze mai mici.

Prevenirea raului de miscare

Greutatea corporali Numairul de comprimate

a cainelui (kg) 16 mg 24 mg
1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0

160 mg
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3,1-4,0
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

. @ @@ 000000
- 22 7 7
- 1+
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_
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9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a extrage un comprimat din blister trebuie respectata urmatoarea succesiune:
Mai intai, indoiti sau taiati de-a lungul perforatiei dintre fiecare comprimat asa cum este
prezentat prin simbolul foarfeca 3<.
Gasiti crestatura (sau taietura) asa cum este aratata prin simbolul sdgetii 2.
Tinand ferm de una dintre partile crestaturii se va trage de cealalta parte in directia centrului
blisterului pand cand comprimatul este vizibil.
Se va extrage comprimatul din blister si se va administra conform instructiunilor.

Notd: Nu se va face nici o incercare de extragere a comprimatului prin Impingerea lui prin spatele
blisterului deoarece aceastd manevra va deteriora atit comprimatul cét si blisterul.

In cazul raului de miscare se recomandi o masa usoara sau o gustare inainte de administrare; trebuie
sa fie evitate repausurile alimentare prelungite inainte de administrare. Totusi, Cerenia comprimate
trebuie sa nu fie administrata invelita sau inglobata in mancare deoarece aceasta poate intarzia
dizolvarea comprimatului si, in consecintd, debutul eficacitatii.

Céinii trebuie supravegheati cu atentie in timpul administrarii pentru a ne asigura cé fiecare comprimat
este inghitit.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se va lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Jumatatile de comprimat trebuie sa fie depozitate pentru maxim doud zile dupa extragerea din blister.
Orice jumatate de comprimata neutilizata trebuie sa fie returnata in blisterul deschis si pastrata in cutia
de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si blister dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/06/062/001-004

Cerenia comprimate este furnizat in ambalaje tip blister cu patru comprimate pe ambalaj.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Peny0smka boarapus
Temn: +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

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



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
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(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franta
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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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PROSPECT
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cerenia 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

2. Compozitie

Solutia injectabild contine 10 mg maropitant pe ml ca maropitant citrat monohidrat sub forma unei
solutii clare, incolora sau usor galbuie.

De asemenea contine metacrezol ( ca si conservant) 3,3 mg/ml.

3. Specii tinta

Caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Caini

. Pentru tratamentul si prevenirea stérii de greata (nausea), induse de chimioterapie.

o Pentru prevenirea varsaturilor, cu exceptia celei induse de raul de miscare.

o Pentru tratamentul varsaturilor in combinatie cu alte masuri de sustinere.

o Pentru prevenirea simptomelor de greata si a vomei in perioada perioperativa si imbunatitirea

recuperarii din anestezia generald dupa utilizarea receptorului agonist y-opioid, morfina.

Pisici

° Pentru tratamentul varsaturilor si reducerea stérii de greatd (nausea), cu exceptia celei induse de
raul de miscare.

. Pentru tratamentul varsaturilor in combinatie cu alte masuri de sustinere.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase incluzdnd obstructii gastrointestinale;
din aceasta cauza trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzator.

Bunele practici veterinare recomanda ca antiemeticele sa fie utilizate in combinatie cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de substitutie cu fluide in timp ce se
abordeaza cauzele ce stau la baza vomei.

Nu se recomanda utilizarea Cerenia solutie injectabild impotriva vomei datorata raului de miscare.
Caini:
Cu toate ca Cerenia a demonstrat cd este eficace atat pentru tratamentul cat si pentru preventia emezei

induse de chimioterapie, s-a observat ca este mult mai eficace daca este utilizata preventiv. Din acest
motiv, se recomanda administrarea antiemeticului Tnainte de administrarea agentului chimioterapeutic.
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Pisici:
Eficienta Cerenia in reducerea stérii de greatd (nausea) la pisici a fost demonstrata in studii unde s-a
utilizat un model (inducerea starii de greata cu ajutorul xilazinei).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta Cerenia nu a fost stabilita la céinii cu varsta mai mica de 8 saptdmani de viata sau la pisici
cu varsta mai mica de 16 saptamani si in cazul catelelor si a pisicilor gestante sau 1n lactatie. Medicul
veterinar responsabil trebuie sa faca o evaluare beneficiu/risc inainte de utilizarea Cerenia la céinii cu
varsta mai mica de 8 sdptamani de viata sau la pisici cu varsta mai mica de 16 saptdmani sau la
catelele si pisicile gestante sau 1n lactatie.

Maropitant este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudenta la cdini si
pisicile cu afectiuni hepatice.

Cerenia trebuie sa fie utilizat cu prudenta la animalele care sufera de sau au predispozitie pentru
afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de Ca si K.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant trebuie s administreze cu atentie produsul
medicinal veterinar.

Se vor spila mainile dupa utilizare. In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Maropitant a aratat ca este iritant
potential pentru ochi iar in cazul expunerii accidentale a ochilor, spalati ochii cu multa apa si solicitati
imediat sfatul medicului.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cerenia nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece maropitantul are
afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.

Supradozare:
In afara reactiilor trecatoare de la locul injectiei In urma administrarii subcutanate, Cerenia solutie

injectabila a fost bine tolerata la cainii si pisicile tinere injectati zilnic cu pana la 5 mg/kg greutate
corporala (de 5 ori doza recomandati) pentru 15 zile consecutive (de 3 ori mai mult decat durata
recomandata de administrare). Nu au fost prezentate date privind supradozarea la pisicile adulte.

Cerenia nu trebuie amestecat 1n aceeasi seringa cu alte produse medicinale veterinare, deoarece
compatibilitatea cu alte produse nu a fost testata.

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Durere la locul injectarii'

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
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Reactie de tip anafilactic (de exemplu, edem alergic, urticarie, eritem, colaps, dispnee, mucoase
palide)

Letargie
Tulburéari neurologice (de exemplu, ataxie, convulsii, convulsii, tremor muscular)

!'la pisici - moderat pand la sever (la aproximativ o treime din pisici) atunci cand este injectat
subcutanat.
? ]a cAini - atunci cand este injectat subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa la caini si pisici.

Cerenia solutie injectabila trebuie sa fie injectat pe cale subcutanata sau intravenoasa, o data pe zi, la o
doza de 1 mg/kg greutate corporala (1 ml/10 kg greutate corporald). Tratamentul poate fi repetat pana
la cinci zile consecutive. Administrarea de Cerenia pe cale intravenoasa trebuie efectuata intr-o
singura injectie fara amestecarea produsului cu oricare alt fluid.

La caini Cerenia solutie injectabila poate fi utilizat pentru tratamentul sau preventia vomei o data pe
zi, pentru cel mult 5 zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru prevenirea vomei, Cerenia solutie injectabila trebuie sa fie administrat cu mai mult de 1 ora in
avans. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate sa fie facut
in noaptea anterioara administrarii unui produs care poate cauza emeza: ex. chimioterapie.

Datorita aparitiei frecvente a durerii trecatoare, in timpul injectarii subcutanate trebuie aplicate masuri
de contentie corespunzatoare. Injectarea produsului la temperatura de refrigerare poate reduce durerea
la locul injectarii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se va lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta flaconului dupa
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 60 zile.

34




12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici este disponibil in flacoane de sticla de
culoare bruna de 20 ml. Fiecare cutie de carton contine 1 flacon.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

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

pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bunarapus
Ten: +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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Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spania
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