ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Emevet 16 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Emevet 24 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb

Emevet 60 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Emevet 160 mg pilloli 1i jintmaghdu ghall-klieb

2.  KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza attiva:

Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 16 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 24 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 60 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 160 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Cellulose, microcrystalline

Lactose monohydrate

Croscarmellose sodium

Silica, colloidal hydrated

Magnesium stearate

Toghma tat-tigieg

Pilloli li jintmaghdu offwhite ghal kannella ¢ar b’tikek kannella, tondi u konvessi b’linja ghall-
gsim f’forma ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista' tinqasam f'nofsijiet jew fi kwartijiet ugwali.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
Prevenzjoni ta' dardir ikkawzat mill-kimoterapija fil-klieb.

Prevenzjoni ta' rimettar ikkawzat mill-mard ta¢-caqliq fil-klieb.

Prevenzjoni u trattament ta' rimettar, flimkien ma' maropitant soluzzjoni ghall-injezzjoni u flimkien ma
mizuri ohra ta' appogg fil-klieb.
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3.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet specjali



Ir-rimettar jista' jkun asso¢jat ma' kundizzjonijiet serji u debilitanti hafna inkluzi ostruzzjonijiet
gastrointestinali; ghalhekk, ghandhom jintuzaw evalwazzjonijiet dijanjosti¢i xierqa.

Maropitant pilloli li jintmaghdu intwerew li huma effettivi fit-trattament ta' emesi, madankollu fejn il-
frekwenza tar-rimettar hija gholja, maropitant moghti mill-halq jista' ma jigix assorbit qabel ma jsehh I-
avveniment ta' rimettar li jmiss. Ghalhekk huwa rakkomandat 1i jinbeda t-trattament ta' emesis
b'soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' maropitant.

Prattika veterinarja tajba tindika li I-antiemetic¢i ghandhom jintuzaw flimkien ma' mizuri veterinarji u ta'
appogg ohrajn, bhal kontroll tad-dieta u terapija ta' sostituzzjoni tal-fluwidi filwaqt li jigu indirizzati 1-
kawzi sottostanti tar-rimettar. Is-sigurta ta' maropitant waqt trattament ghal aktar minn 5 ijiem ma gietx
esplorata fil-popolazzjoni fil-mira (jigifieri, klieb zghar li jbatu minn enterite virali). Fil-kaz li
trattament ghal perjodu itwal minn 5 ijiem jitqies bhala mehtieg, ghandu jigi implimentat monitoragg
bir-reqqa ta' avvenimenti avversi potenzjali.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb ta’ inqas minn 16-il gimgha
ghad-doza ta’ 8 mg/kg (mard tac-caqliq), u fi klieb ta’ inqas minn 8 gimghat ghad-doza ta’ 2 mg/kg
(rimettar) kif ukoll fi klieb tqal jew li gqed ireddghu. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-beneficcju-
riskju mill-veterinarju responsabbli.

Maropitant huwa metabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b'kawtela fi klieb b'mard tal-
fwied. Billi maropitant jakkumula fil-gisem matul perjodu ta' trattament ta' 14-il jum minhabba
saturazzjoni metabolika, waqt kura fit-tul ghandu jigi implimentat monitoragg bir-reqqa tal-
funzjoni tal-fwied flimkien ma' kwalunkwe avveniment avvers.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza bkawtela fannimali li jbatu minn jew bi
predispozizzjoni ghal mard kardijaku peress li maropitant ghandu affinita ghall-kanali tal-jon tal-
kaléju (Ca) u tal-jon tal-potassju (K). Zidiet ta' madwar 10 % fl-intervall QT tal-
elettrokardjogramma (ECG) gew osservati fi studju fuq klieb beagle b'sahhithom li nghataw

8 mg/kg mill-halq; madankollu, Zieda bhal din x'aktarx 1i ma tkunx ta' sinifikat kliniku.

[l-pilloli li jintmaghdu ghandhom toghma. Sabiex tigi evitata ingestjoni ac¢identali, ahzen dawn il-
pilloli li jintmaghdu fejn ma jintlahqux mill-annimali.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medicinali veterinarju
b'kawtela.

Ahsel idejk wara l-uzu. F’kaz li tiblaghhom b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u qis 1i
turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:



Komuni Rimettar'

(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Disturb newrologiku (ez. atassja, konvulzjoni, ac¢essjoni,
(<1 annimal / 10,000 annimal roghda fil-muskoli)

ittrattati, inkluz rapporti izolati): Letargija

': Osservati qabel il-vjagg, normalment fi zmien saghtejn wara amministrazzjoni ta’ doza ta’ 8
mg/kg

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz ta’
veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali tieghu
jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’
taghrif ghad-dettalji ta’ kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u t-treddigh.
Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju mill-veterinarju responsabbli.
3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

[l-prodott medic¢inali veterinarju m'ghandux jintuza flimkien ma' antagonisti tal-kanali ta' Ca
minhabba li maropitant ghandu affinita ghall-kanali ta' Ca.

Maropitant jehel haftha mal-proteini fil-plazma u jista' jikkompeti ma' sustanzi attivi ohra li jehlu
hafna.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu orali.

Ghall-mard ta¢-caqliq, hija rrakkomandata ikla hafifa jew snack qabel id-dozagg; sawm fit-tul
qabel l-amministrazzjoni ghandu jigi evitat. Madankollu, maropitant pilloli 1i jintmaghdu
m'ghandhomx jinghataw imgezwrin jew inkapsulati fl-ikel minhabba li dan jista' jdewwem id-

dissoluzzjoni tal-pillola li tintmaghad u konsegwentement il-bidu tal-effikacja.

Il-klieb ghandhom jigu osservati b'attenzjoni wara 1-ghoti biex jigi zgurat li kull pillola li
tintmaghad tinbela’.

Ghall-prevenzjoni tad-dardir ikkawzat mill-kemoterapija u t-trattament u l-prevenzjoni tar-
remettar (ghajr mard tac-¢aqliq), (ghal klieb ta' 8 gimghat jew aktar biss).

Ghat-trattament jew ghall-evitar tar-rimettar, maropitant pilloli li jintmaghdu ghandhom
jinghataw darba kuljum, f'doza ta' 2 mg maropitant ghal kull kg ta' piz tal-gisem, bl-uzu tan-
numru ta' pilloli li jintmaghdu moghtija fit-tabella hawn taht. I1-pilloli 1i jintmaghdu jistghu
jingasmu tul il-linja tal-qsim fuq il-pillola.

It-tebqga jistghu jigu maqsuma 2 jew 4 partijiet ugwali biex jippermettu dozi precizi. Poggi t-
tebqa fuq ta' wicc hafi, bil-parti li ghandha 1-linji fgewwa 'l fuq u l-parti konvessa (sturda) 'l
isfel.
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Biex jigi evitat ir-rimettar, il-pilloli ghandhom jinghataw aktar minn siegha minn qabel. It-tul
tal-effett huwa ta' madwar 24 siegha u, ghalhekk, il-pilloli jistghu jinghataw il-lejl ta' qabel 1-
amministrazzjoni ta' agent li jista' jikkawza emesi (ez., kimoterapija).

Maropitant jista' jintuza biex jittratta jew jipprevjeni r-rimettar jew bhala pilloli li jintmaghdu
jew bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni moghtija darba kuljum. Maropitant soluzzjoni ghall-
injezzjoni tista' tinghata sa hamest ijiem u maropitant pilloli li jintmaghdu sa erbatax-il jum.

Prevenzjoni ta' dardir ikkawzat mill-kimoterapija
Trattament u prevenzjoni tar-rimettar (hlief mard taé¢-caqliq)
Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu
tal-kelb (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1.3-25 Ya
3.0-40 2
4.1-8.0 1
8.1-12.0 1
12.1-24.0 2
24.1 -30.0 1
30.1 - 60.0 2

Ghall-prevenzjoni tar-rimettar ikkawzat mill-mard ta¢-caqliq (ghal klieb ta' 16-il gimgha jew

aktar biss).

Biex jigi evitat ir-rimettar ikkawzat mill-mard tac-¢aqliq, maropitant pilloli li jintmaghdu
ghandhom jinghataw darba kuljum, f"doza ta’ 8 mg maropitant ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, bl-
uzu tan-numri ta’ pilloli li jintmaghdu moghtija fit-tabella hawn taht. Il-pilloli i jintmaghdu
jistghu jingasmu tul il-linji tal-qsim fuq il-pillola.

Il-pilloli li jintmaghdu ghandhom jinghataw mill-inqas siegha qabel jinbeda l-vjagg. L-effett anti-
emetiku jippersisti ghal mill-inqas 12-il siegha, li ghall-konvenjenza jista' jippermetti I-
amministrazzjoni fil-lejl ta' qabel l-ivvjaggar kmieni filghodu. It-trattament jista' jigi ripetut ghal
massimu ta' jumejn konsekuttivi.



Prevenzjoni tal-mard tac¢-¢aqliq

Piz tal- Numru ta’ pilloli li jintmaghdu
gisem tal- 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
kelb (kg)

1.0-1.5 V2

1.6-2.0 1

2.1-3.0 1

3.1-4.0 2

4.1-6.0 2

6.1-75 1

7.6-10.0 V2
10.1 -15.0 2
15.1-20.0 1
20.1 -30.0 1%
30.1 —40.0 2
40.1 - 60.0 3

Peress li I-varjazzjoni farmakokinetika hija kbira u maropitant jakkumula fil-gisem wara
amministrazzjoni ripetuta darba kuljum, dozi aktar baxxi minn dawk rakkomandati jistghu jkunu
bizzejjed f'xi individwi u meta d-doza tigi ripetuta.

3.10 Sintomi ta’ doza ecé¢essiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

Maropitant pilloli li jintmaghdu gew ittollerati tajjeb meta nghataw ghal 15-il jum f'dozaggi sa 10
mg/kg piz tal-gisem kuljum.

Meta l-prodott medicinali veterinarju nghata f'dozi ta' aktar minn 20 mg/kg piz tal-gisem, gew osservati
sinjali klini¢i li jinkludu rimettar mal-ewwel amministrazzjoni, tbezliq e¢cessiv u ppurgar mahlul.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet specjali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QA04AD90
4.2  Kwalitajiet farmakodinamici

Ir-rimettar huwa process kumpless ikkoordinat ¢entralment mi¢-centru emetiku. Dan i¢-Centru
jikkonsisti f'diversi nuklei tal-brainstem (Zona postrema, tractus solitarius tan-nukleu, nukleu
motorju dorsali tal-vagus) li jir¢ievu u jintegraw stimuli sensorji minn sorsi ¢entrali u periferali u
stimuli kimi¢i mi¢-¢irkolazzjoni u I-fluwidu ¢erebro-spinali.

Maropitant huwa newrokinin 1 (NK;) antagonista tar-ricetturi, li jagixxi billi jinibixxi l-irbit tas-

sustanza P, newropeptide tal-familja tat-tachykinin. Is-sustanza P tinstab fkonc¢entrazzjonijiet

sinifikanti fin-nuklei li jinkludu ¢-¢entru emetiku u hija meqjusa bhala n-newrotrasmettitur ewlieni

involut fir-rimettar. Billi jinibixxi l-irbit tas-sustanza P fi¢-¢entru emetiku, maropitant huwa effettiv

kontra kawzi newrali u umorali (Centrali u periferali) tar-rimettar. Varjeta ta' assaggi in vitro wrew li
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maropitant jehel b'mod selettiv fir-ricettur NK; ricettur b'antagonizmu funzjonali dipendenti fuq id-
doza tal-attivita tas-sustanza P. Studji in vivo fil-klieb urew effikacja anti-emetika ta' maropitant
kontra emetic¢i ¢entrali u periferali inkluzi apomorphine, cisplatin u xiropp ta' ipecac.

Maropitant mhuwiex sedattiv u m'ghandux jintuza bhala sedattiv fil-mard tac-caqliq.

Maropitant huwa effettiv kontra r-rimettar. Sinjali ta' dardir li jinkludu salivazzjoni e¢cessiva u
letargija jistghu jibqghu matul il-kura.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Il-profil farmakokinetiku ta' maropitant meta nghata bhala doza orali wahda ta' 2 mg/kg piz tal-gisem
lill-klieb kien ikkaratterizzat minn koncentrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma ta' madwar 81 ng/ml; dan
inkiseb fi zmien 1.9 siegha wara d-doza (tmax). L-oghla konc¢entrazzjonijiet gew segwiti minn tnaqgqis fl-
espozizzjoni sistemika b’half-life ta’ eliminazzjoni apparenti (i) ta' 4.03 sighat.

F'doza ta' 8 mg/kg, is-Cmax ta' 776 ng/ml intlahaq 1.7 sighat wara d-doza. Il-half-life ta' eliminazzjoni bi
8 mg/kg kienet ta' 5.47 sighat.

[l-varjazzjoni inter-individwu fil-kineti¢i tista' tkun kbira, sa 70 CV% ghall-AUC.

Wagqt studji klini¢i, il-livelli ta' maropitant fil-plazma pprovdew effikac¢ja minn siegha wara I-ghoti.
Stimi ghall-bijodisponibilita orali ta' maropitant kienu 23.7% 2 mg/kg u 37.0% f'8 mg/kg. Il-volum ta'
distribuzzjoni fi stat fiss (Vss) iddeterminat wara ghoti gol-vini f'1-2 mg/kg varja minn bejn wiehed u
iehor 4.4 ghal 7.0 1/kg. Maropitant juri farmakokineti¢i mhux lineari (AUC tizdied aktar minn
proporzjonalment b'zieda fid-doza) meta jinghata mill-halq fil-medda tad-doza ta' 1-16 mg/kg.

Wara amministrazzjoni orali ripetuta ghal hamest ijiem konsekuttivi fdoza ta' kuljum ta' 2 mg/kg, 1-
akkumulazzjoni kienet ta' 151 %. Wara amministrazzjoni orali ripetuta ghal jumejn konsekuttivi f'doza
ta' kuljum ta' 8 mg/kg, 1-akkumulazzjoni kienet ta' 218 %. Maropitant jghaddi minn metabolizmu tal-
P450 (CYP) fil-fwied. CYP2D15 u CYP3A12 gew identifikati bhala l-isoformi tal-klieb involuti fil-
bijotrasformazzjoni epatika ta' maropitant.

It-tnehhija mill-kliewi hija rotta minuri ta' eliminazzjoni, b'inqas minn 1 % ta' doza orali ta' 8 mg/kg

tidher fl-awrina jew bhala maropitant jew bhala l-metabolit magguri tieghu. Ir-rabta ta' maropitant fil-
proteini tal-plazma fil-klieb hija aktar minn 99 %.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

Jekk il-pilloli jinqasmu, il-parti li jifdal ghandha tinzamm fil-pakkett tal-folja u ghandha tintuza fl-

amministrazzjoni li jkun imiss. Kwalunkwe nofs jew kwart ta' pillola li jifdal wara 3 ijiem ghandha
tintrema.

5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Kull nofs pillola magsuma mhux uzata ghandha tigi rritornata fil-folja miftuha u din ghandha tinzamm
fil-kaxxa ta' barra tal-kartun.



5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Folja tal-Aluminju [PVC/Alu/oPA]-Aluminju, li fiha 10 pilloli 1i jintmaghdu kull wahda.
Folja tal-Aluminju [PVC/Alu/oPA]-Aluminju, li fiha 4 pilloli li jintmaghdu kull wahda.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun li fiha 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 pilloli li jintmaghdu

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.
Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medic¢inali veterinarju kkoncernat.

6. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/343/001-028

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 02/06/2025

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.ecuropa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS IIT

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Emevet 16 mg pilloli li jintmaghdu
Emevet 24 mg pilloli li jintmaghdu
Emevet 60 mg pilloli li jintmaghdu
Emevet 160 mg pilloli 1i jintmaghdu

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 16 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 24 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 60 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 160 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

4 pilloli li jintmaghdu
10 pilloli li jintmaghdu
12 pilloli li jintmaghdu
30 pillola li tintmaghad
40 pilloli li jintmaghdu
50 pillola li tintmaghad
100 pillola li tintmaghad

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢ |

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
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Exp. {xx/ssss}

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 3 ijiem.

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/25/343/001-028

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ PPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA tal-Aluminju [PVC/Alu/oPA]-Aluminju

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Emevet

¢ U

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

Kull pillola li tintmaghad fiha:

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

|3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju
Emevet 16 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Emevet 24 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Emevet 60 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
Emevet 160 mg pilloli li jintmaghdu ghall-klieb
2 Kompozizzjoni

Kull pillola li tintmaghad fiha:

Sustanza attiva:

Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 16 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 24 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 60 mg
Maropitant (bhala maropitant citrate monohydrate) 160 mg

Pillola li tintmaghad offwajt ghal kannella ¢ara b’tikek kannella, tonda u konvessa b’linja ghall-qsim
f’forma ta’ salib fuq naha wahda.

Il-pillola li tintmaghad tista' tinqasam f'nofsijiet jew fi kwartijiet ugwali.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

¢

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Prevenzjoni ta' dardir ikkawzat mill-kimoterapija fil-klieb.

Prevenzjoni ta' rimettar ikkawzat mill-mard ta¢-caqliq fil-klieb.

Prevenzjoni u trattament ta' rimettar, flimkien ma' maropitant soluzzjoni ghall-injezzjoni u flimkien ma'
mizuri ohra ta' appogg fil-klieb.

S. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Ir-rimettar jista' jkun asso¢jat ma' kundizzjonijiet serji u debilitanti hafna inkluzi ostruzzjonijiet
gastrointestinali; ghalhekk, ghandhom jintuzaw evalwazzjonijiet dijanjosti¢i xierqa.

Maropitant pilloli li jintmaghdu intwerew li huma effettivi fit-trattament ta' emesi, madankollu fejn il-
frekwenza tar-rimettar hija gholja, maropitant moghti mill-halq jista' ma jigix assorbit qabel ma jsehh I-
avveniment ta' rimettar li jmiss. Ghalhekk huwa rakkomandat li jinbeda t-trattament ta' emesis
b'soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' maropitant.
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Prattika veterinarja tajba tindika li I-antiemetic¢i ghandhom jintuzaw flimkien ma' mizuri veterinarji u ta'
appogg ohrajn, bhal kontroll tad-dieta u terapija ta' sostituzzjoni tal-fluwidi filwaqt li jigu indirizzati 1-
kawzi sottostanti tar-rimettar. Is-sigurta ta' maropitant waqt trattament ghal aktar minn 5 ijiem ma gietx
esplorata fil-popolazzjoni fil-mira (jigifieri, klieb zghar li jbatu minn enterite virali). Fil-kaz li
trattament ghal perjodu itwal minn 5 ijiem jitqies bhala mehtieg, ghandu jigi implimentat monitoragg
bir-reqqa ta' avvenimenti avversi potenzjali.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispeci ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb ta’ inqas minn 16-il gimgha
ghad-doza ta’ 8 mg/kg (mard tac-caqliq), u fi klieb ta’ inqas minn 8 gimghat ghad-doza ta’ 2 mg/kg
(rimettar) kif ukoll fi klieb tqal jew li gqed ireddghu. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-beneficcju-
riskju mill-veterinarju responsabbli.

Maropitant huwa metabolizzat fil-fwied u ghalhekk ghandu jintuza b'kawtela fi klieb b'mard tal-
fwied. Billi maropitant jakkumula fil-gisem matul perjodu ta' trattament ta' 14-il jum minhabba
saturazzjoni metabolika, waqt kura fit-tul ghandu jigi implimentat monitoragg bir-reqqa tal-
funzjoni tal-fwied flimkien ma' kwalunkwe avveniment avvers.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza bkawtela fannimali li jbatu minn jew bi
predispozizzjoni ghal mard kardijaku peress li maropitant ghandu affinita ghall-kanali tal-jone tal-
kaléju (Ca) u tal-jone tal-potassju (K). Zidiet ta' madwar 10 % fl-intervall QT tal-
elettrokardjogramma (ECG) gew osservati fi studju fuq klieb beagle b'sahhithom li nghataw

8 mg/kg mill-halq; madankollu, Zieda bhal din x'aktarx 1i ma tkunx ta' sinifikat kliniku.

[l-pilloli li jintmaghdu ghandhom toghma. Sabiex tigi evitata ingestjoni ac¢identali, ahzen dawn il-
pilloli li jintmaghdu fejn ma jintlahqux mill-annimali.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Nies li huma sensittivi ghal maropitant ghandhom jamministraw il-prodott medi¢inali veterinarju
b'kawtela.

Ahnsel idejk wara l-uzu. F’kaz li tiblaghhom b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku minnufih u qis 1i
turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqgala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u t-treddigh.

Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju-riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
[l-prodott medic¢inali veterinarju m'ghandux jintuza flimkien ma' antagonisti tal-kanali tal-Ca
minhabba li maropitant ghandu affinita ghall-kanali tal-Ca.

Maropitant jehel hatha mal-proteini fil-plazma u jista' jikkompeti ma' sustanzi attivi ohrajn li jehlu
hafna.

Doza eccessiva:
Maropitant pilloli li jintmaghdu gew ittollerati tajjeb meta nghataw ghal 15-il jum f'dozaggi sa 10
mg/kg piz tal-gisem kuljum.

Meta l-prodott medicinali veterinarju nghata f'dozi ta' aktar minn 20 mg/kg piz tal-gisem, gew osservati

sinjali klini¢i li jinkludu rimettar mal-ewwel amministrazzjoni, tbezliq e¢¢essiv u ppurgar mahlul.

7. Effetti mhux mixtieqa
17



Klieb:

Komuni Rimettar'

(1 sa 10 annimali / 100 annimal

ittrattati):

Rari hafna Disturb newrologiku (ez. Atassja (nuqqas ta'

(<1 annimal / 10,000 annimal koordinazzjoni), konvulzjoni, a¢¢essjoni, roghda fil-
ittrattati, inkluz rapporti izolati): muskoli)

Letargija

': 10sservati qabel il-vjagg, normalment fi zmien saghtejn wara amministrazzjoni ta’ doza ta’ 8
mg/kg.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li
l-medic¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’ tirrapporta
wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lir-
rapprezentant lokali tieghu billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-
sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu orali.

Ghall-prevenzjoni tad-dardir ikkawzat mill-kemoterapija u t-trattament u l-prevenzjoni tar-
remettar (ghajr mard tac-¢aqliq), (ghal klieb ta' 8 gimghat jew aktar biss).

Ghat-trattament jew ghall-evitar tar-rimettar, maropitant pilloli li jintmaghdu ghandhom
jinghataw darba kuljum, f'doza ta' 2 mg maropitant ghal kull kg ta' piz tal-gisem, bl-uzu tan-
numru ta' pilloli li jintmaghdu moghtija fit-tabella hawn taht. I1-pilloli 1i jintmaghdu jistghu
jingasmu tul il-linja tal-qsim fuq il-pillola.

It-tebqga jistghu jigu maqsuma 2 jew 4 partijiet ugwali biex jippermettu dozi precizi. Poggi t-
tebga fuq ta' wicc hafi, bil-parti li ghandha 1-linji fgewwa 'l fuq u l-parti konvessa (sturda) 'l
isfel.

~ ~
=) f==d
\ _. ‘ 3 CH KD Biex tagsam 2 partijiet ugwali: Aghfas subghajk il-kbar 'il
¥ oo isfel fuq iz-zewg nahat tat-tabella.
. :.“" N AD Biex tagsam f'4 partijiet ugwali: Aghfas is-saba' I-kbir 'il isfel
|\ @] @ fil-gnub tat-tabella.
. s J

Biex jigi evitat ir-rimettar, il-pilloli ghandhom jinghataw aktar minn siegha minn gabel. It-tul
tal-effett huwa ta' madwar 24 siegha u, ghalhekk, il-pilloli jistghu jinghataw il-lejl ta' qabel I-
amministrazzjoni ta' agent li jista' jikkawza emesi (ez., kimoterapija).

Maropitant jista' jintuza biex jittratta jew jipprevjeni r-rimettar jew bhala pilloli li jintmaghdu
jew bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni moghtija darba kuljum. Maropitant soluzzjoni ghall-



injezzjoni tista' tinghata sa hamest ijiem u maropitant pilloli li jintmaghdu sa erbatax-il jum.

Prevenzjoni ta' dardir ikkawzat mill-kimoterapija
Trattament u prevenzjoni tar-rimettar (hlief mard taé¢-caqliq)
Piz tal-gisem Numru ta’ pilloli li jintmaghdu
tal-kelb (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1.3-25 Ya
3.0-40 2
4.1-8.0 1
8.1-12.0 1
12.1-24.0 2
24.1 -30.0 1
30.1 - 60.0 2

Ghall-prevenzjoni tar-rimettar ikkawzat mill-mard ta¢c-¢aqliq, (ghal klieb ta' 16-il gimgha jew

aktar biss).

Biex jigi evitat ir-rimettar ikkawzat mill-mard tac-¢aqliq, maropitant pilloli li jintmaghdu
ghandhom jinghataw darba kuljum, f"doza ta’ 8 mg maropitant ghal kull kg ta’ piz tal-gisem, bl-
uzu tan-numri ta’ pilloli li jintmaghdu moghtija fit-tabella hawn taht. Il-pilloli i jintmaghdu
jistghu jinqasmu tul il-linja tal-qsim fuq il-pillola.

Il-pilloli li jintmaghdu ghandhom jinghataw mill-inqas siegha qabel jinbeda l-vjagg. L-effett anti-
emetiku jippersisti ghal mill-inqas 12-il siegha, li ghall-konvenjenza jista' jippermetti I-
amministrazzjoni fil-lejl ta' qabel l-ivvjaggar kmieni filghodu. It-trattament jista' jigi ripetut ghal
massimu ta' jumejn konsekuttivi.

Prevenzjoni tal-mard tac¢-¢aqliq

Piz tal- Numru ta’ pilloli li jintmaghdu
gisem tal- 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
kelb (kg)

1.0-1.5 V2

1.6-2.0 1

2.1-3.0 1

3.1-4.0 2

4.1-6.0 2

6.1-75 1

7.6 —10.0 V2
10.1 -15.0 2
15.1-20.0 1
20.1 -30.0 1%
30.1 —40.0 2
40.1 - 60.0 3

Peress li I-varjazzjoni farmakokinetika hija kbira u maropitant jakkumula fil-gisem wara
amministrazzjoni ripetuta darba kuljum, dozi aktar baxxi minn dawk rakkomandati jistghu jkunu

bizzejjed f'xi individwi u meta d-doza tigi ripetuta.

9. Parir sabiex tamministra b’mod Kkorrett

Ghall-mard ta¢-caqliq hija rakkomandata ikla hafifa jew snack qabel id-dozagg, u sawm fit-tul qabel I-
amministrazzjoni ghandu jigi evitat. Madankollu, maropitant pilloli li jintmaghdu m'ghandhomx
jinghataw imgezwrin jew inkapsulati fl-ikel minhabba li dan jista' jdewwem id-dissoluzzjoni tal-pillola
li tintmaghad u konsegwentement il-bidu tal-effett.
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Il-klieb ghandhom jigu osservati b'attenzjoni wara 1-ghoti biex jigi zgurat li kull pillola tinbela’.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta' skadenza murija fuq il-kartuna u 1-folja wara
Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

Jekk il-pilloli jinqasmu, il-parti li jifdal ghandha tinzamm fil-pakkett tal-folji, gewwa kaxxa tal-kartuna
fuq barra, u ghandha tintuza fl-amministrazzjoni li jkun imiss. Kwalunkwe nofs jew kwart ta' pillola 1i
jifdal wara 3 ijiem ghandha tintrema.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif l-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/25/343/001-028

Folja tal-Aluminju [PVC/Alu/oPA]-Aluminju, li fiha 10 pilloli 1i jintmaghdu kull wahda.
Folja tal-Aluminju [PVC/Alu/oPA]-Aluminju, li fiha 4 pilloli li jintmaghdu kull wahda.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kaxxa tal-kartun li fiha 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 pilloli 1i jintmaghdu

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

(JI/XX/SSSS}
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott u d-
detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqa;

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

[I-Germanja

Tel: +49 (0)5136 60660

Rapprezentanti lokali u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtieqa:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa
Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAX

120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas
Pujades 11-12

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

ES-08140 Caldes de Montbui
(Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Hrvatska Portugal

Arnika Veterina d.o.o. Laboratorios Karizoo, S.A.

Vidikovac 20 Pol. Ind. La Borda, Mas

10000 Zagreb Pujades 11-12

Tel: +385 1 3643737 08140 Caldes de Montbui
Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es
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Ireland

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Slovenija

TPR d.o.0.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL
HEALTH OY

PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
E-mail:
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 (0) 3 630 3100
E-mail:
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern
Ireland)

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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