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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prevomax 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Maropitants 10 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E1519) 11,1 mg

Betadeksa sulfobutilétera natrija sals

Citronskabe, beziidens

Natrija hidroksids

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains lidz gaisi dzeltens Skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Suni un kaki.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai
Suniem:
e Sliktas dusas, ko izraisijusi kimijterapija, arst€Sanai un noveérsanai.
e VemsSanas noverSanai, ja to nav izraisijusi “transporta slimiba”.
e Vemsanas arst€Sanai kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.
e Sliktas duSas un vemsanas novérsanai pecoperacijas perioda un, lai veicinatu atlabSanu péc
vispargjas anestezijas lietojot p-opiatu receptoru agonistu morfinu.
Kakiem:
e VemsSanas noverSanai un sliktas diSas mazinaSanai, ja to nav izraisijusi “transportaslimiba”.
e Vemsanas arst€Sanai kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.
3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Vemsana var biit saistita ar nopietnam un smagam novajino$am slimibam, tostarp kunga-zarnu trakta
nosprostojumu, tap&c javeic atbilstosa diagnostiska izmeklésana.



Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas zales jalieto kopa ar citiem veterinariem un
atbalstoSiem pasakumiem, pieméram, di€tas kontroli un Skidruma aizstaSanas terapiju, lidz tiek noveérsti
pamatceloni, kas izraistjusi vemsanu.

Sis veterinaras ziles nav ieteicams lietot pret vemsanu, ko izraisTjusi “transporta slimiba”.

Supiem:

Lai gan ir pieradita maropitanta efektivitate vemsSanas arst€Sana un noveérSana, ko izraisijusi
kimijterapija, ir konstatgts, ka tam ir lielaka efektivitate, lietojot profilaktiski. Tap&c §1s veterinaras zales
ieteicams lietot pirms kimijterapijas Iidzekla lietosanas.

Kakiem:
Maropitanta efektivitate sliktas diSas mazinasana tika pieradita, p&tijjumos izmantojot modeli (ksilazina
izraisita slikta dusa).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Maropitanta droSums suniem, kuri jaunaki par 8 nedélam, vai kakiem, kuri jaunaki par 16 nedelam, ka
arT kucem un kaken@m griisnibas un zidiSanas laika nav noteikts. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tapeéc dzivniekiem ar aknu slimibam tas jalieto piesardzigi. Ta ka
14 dienu arstesanas perioda laika metabola piesatinajuma dél maropitants uzkrajas organisma, ilgstoSas
arst€Sanas laika riipigi jauzrauga aknu funkciju darbiba un jebkadas iesp&jamas blakusparadibas.

Veterinaras zales jalieto piesardzigi dzivniekiem ar sirds slimibam vai noslieci uz tam, jo maropitantam
ir ietekme uz Ca un K jonu kanaliem. P&tijuma ar klmiski veseliem dzingjsuniem, tiem iek8kigi ievadot
8 mg/kg zalu devu, EKG (elektrokardiogramma) noveéroja QT intervala palielinaSanos par apmeram
10 %, tomer tada palielinajuma kliniska nozime ir maz ticama.

Ta ka subkutanas injiceéSanas laika biezi rodas parejosas sapes, var biit nepiecieSams veikt atbilstoSus
dzivnieka savaldiSanas pasakumus. Atdzes€tu zalu injic€Sana var samazinat sapes injekcijas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu, jaievada $is veterinaras zales piesardzigi.

Pec rikosanas ar zalem mazgat rokas. Ja notikusi nejauSa paSinjic€Sana, nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Laboratoriskajos pétijumos konstatéts, ka maropitants ir potencials acu kairinatajs. Ja zales nejausi
iekluvusas acTs, skalot tas ar lielu daudzumu @idens un meklét medicinisko palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.
3.6. Blakusparadibas

Merksugas: suni, kaki

Loti biezi Sapes injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiskas reakcijas (alergiska tliska, natrene,

apsartums, kolapss, apgriitinata elposana, balas glotadas)




(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
d;lvpleklem, tostarp atseviski Letargija
zinojumi):
Ataksija, konvulsijas, epileptiska 1ekme, muskulu trice
Biezums nav noteikts Sapes injekcijas vieta®

* kakiem — vidgji smaga lidz smaga reakcija (aptuveni vienai treSdalai kaku), injicgjot subkutani.
® suniem - injic&jot subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Skatit lietoSanas instrukcijas sadalu
"Kontaktinformacija".

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas, jo ne ar vienu
dzivnieku sugu nav veikti parliecinosi reproduktivas toksicitates petijumi.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaikus ar Ca kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir ietekme
uz Ca kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas proteiniem un var konkurgt ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai suniem un kakiem.

Veterinaras zales $kidumu injekcijam injicét subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg
maropitanta/l kg kermena svara (1 ml/10 kg kermena svara) lidz 5 dienam péc kartas. Veterinaro zalu
intravenoza ievadiSana javeic vienas bolus injekcijas veida, nelietojot zales maisijuma ar citiem
Skidrumiem.

Lai noveérstu vemSanu, veterinaras zales Skidumu injekcijam ievadit vairak ka 1 stundu pirms
iesp&jamas vemsanas. ledarbiba ilgst apm&ram 24 stundas, tapec veterinaras zales var lietot ieprieksgja
vakara pirms tada lidzekla ievadiSanas, kas var izraisit vemsanu, piem&ram, kimijterapijas.

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants uzkrajas dzivnieka organisma p&c vienreizgjas
devas atkartotas lietoSanas, daziem individiem un gadijumos, kad devu ievada atkartoti, var pietikt ar
devu, kas mazaka par ieteikto.

Informaciju par subkutanu injicgsanu skatit arT sadala “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai
mérksugam” (3.5. apak$punkts).

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Iznemot parejosas reakcijas injekcijas vietd p&c subkutanas ievadiSanas, maropitantam bija laba
panesamiba, ja to suniem un jauniem kakiem katru dienu injic€ja deva lidz 5 mg/kg kermena svara (5
reizes lielaka deva par ieteikto) 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgaks lietoSanas periods par ieteikto).
Nav datu par pardozeSanu pieauguSiem kakiem.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QA04AD90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Vemsana ir sarezgits process, ko centralizéti regulé vemsanas centrs. Tas sastav no vairakiem galvas
smadzenu stumbra kodoliem (area postrema, nucleus tractus solitarius un n. Vagus dorsalajiem
motorajiem kodoliem), kas sanem un integré sensoros impulsus no centraliem un perifériem avotiem un
kimiskos impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas iedarbojas, inhibgjot vielas P, tahikininu
grupas neiropeptida, piesaisti. Viela P ievérojama koncentracija ir atrodama vemsanas centra kodolu
sastava, un to uzskata par galveno nervu impulsu parnes€ju vemsSanas procesa. Inhibgjot vielas P
piesaisti vemsanas centra, maropitants efektivi iedarbojas pret neiralas un humoralas (centralas un
periferiskas) izcelsmes vemsSanu.

Dazados in vitro petijumos ir pieradits, ka maropitants selektivi piesaistas NK1 receptoriem, un vielas

P aktivitates funkcionalais antagonisms ir atkarigs no devas.

Maropitants ir efektivs pret vemsanu. Maropitanta pretvemsanas iedarbiba pret centralas un periféras
izcelsmes vemsanas izraisitajiem tika konstatéta eksperimentalos p&tijumos ar apomorfinu, cisplatinu,
ka arT ipekakuanas sirupu (suniem) un ksilazinu (kakiem).

P&c arst€Sanas suniem var saglabaties sliktas diiSas pazimes, tostarp pastiprinata siekalo$anas un
miegainiba.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Suniem:

Ma,ropitanta farmakokinétiku p&c vienreizgjas subkutanas devas 1 mg/kg kermena svara ievadiSanas
suniem raksturo maksimala maropitanta koncentracija asins plazma (Cmax) apméram 92 ng/ml, kas
tiek sasniegta 0,75 stundu laika p&c devas lietoSanas (Tmax). Organisma sisteémiskas darbibas rezultata
maksimala koncentracija plazma samazinas ar acimredzamu eliminacijas pusperiodu (t1/2) 8,84
stundas. P&c vienreizgjas intravenozas devas 1 mg/kg ievadiSanas sakotngja koncentracija asins
plazma ir 363 ng/ml. Izkliedes tilpums stabila stavoklt (Vss) ir 9,3 I/kg, un sisteémiska atbrivoSanas
ir 1,5 I/h/kg. Eliminacijas t1/2 péc devas intravenozas ievadiSanas ir apméram 5,8 h.

Klmiskajos pétijjumos maropitanta iedarbiba asins plazmas Iiment sakas 1 stundu p&c zalu ievadisanas.

Subkutani ievadita maropitanta biopieejamiba supiem ir 90,7 %. Maropitantam ir lineara
farmakokingtika, to ievadot subkutani 0,5-2 mg/kg devu robezas.

Peéc atkartotas subkutanas ievadiSanas piecas dienas p&c kartas vienu reizi diena deva 1 mg/kg
akumulacija bija 146 %. Maropitants aknas metabolizgjas ar citohromu P450 (CYP). Maropitanta
biotranformacija aknas suniem tika konstatetas izoformas CYP2D15 un CYP3A12.



Nieru klirenss ir otrskirigs eliminacijas cels, un ar urinu izdalas mazak neka 1 % no 1 mg/kg subkutani
ievaditas devas maropitanta vai ta galvend metabolita veida. Suna organisma maropitanta
piesaistiSanas plazmas protetniem ir lielaka par 99 %.

Kakiem:

Maropitanta farmakokingtiku p&c vienreizgjas subkutanas devas 1 mg/kg kermena svara ievadiSanas
kakiem raksturo maksimala maropitanta koncentracija asins plazma (Cmax) apméram 165 ng/ml, kas
tika sasniegta vid&ji 0,32 stundu (19 min) laika pec devas lictoSanas (Tmax). Organisma sist€émiskas
darbibas rezultata maksimala koncentracija plazma samazinas ar acimredzamu eliminacijas pusperiodu
(t1/2) 16,8 stundas. Pec vienreizgjas intravenozas devas 1 mg/kg ievadiSanas sakotn&ja koncentracija
asins plazma ir 1040 ng/ml. Izkliedes tilpums stabila stavokli (Vss) ir 2,3 I/kg, un sist€miskais klirenss
ir 0,51 I/h/kg. Eliminacijas t1/2 péc devas intravenozas ievadiSanas ir apméram 4,9 h. Kakeném ar
kakeniem nove€ro ar vecumu saistitu ietekmi uz maropitanta farmakokinétiku, un tas metabolizgjas
atrak neka pieaugusiem kakiem.

Klmiskajos petijumos maropitanta iedarbiba asins plazmas [iment sakas 1 stundu p&c zalu lietosanas.

Subkutani ievadita maropitanta biopieejamiba kakiem ir 91,3 %. Maropitantam ir lineara
farmakokingtika, to ievadot subkutani 0,25-3 mg/kg devu robezas.

P&c atkartotas subkutanas ievadiSanas piecas dienas péc kartas vienu reizi diena deva 1 mg/kg kermena
svara uzkraSanas raditajs ir 250 %. Maropitants aknas metaboliz&jas ar citohromu P450 (CYP).
Maropitanta biotranformacija aknas kakiem tika konstatétas ar CYP1A un CYP3A saistitu fermentu
izoformas.

Nieru un fekalais klirenss ir otrSkirigi maropitanta eliminacijas celi, jo urina vai fekalijas izdalas
mazak neka 1 % no 1 mg/kg subkutani ievaditas maropitanta devas. 10,4 % no maropitanta devas
galvenajiem metabolitiem tika konstat&ti urina, un 9,3 % — fekalijas. Kaka organisma maropitanta
piesaistiSanas plazmas protetniem bija apméram 99,1 %.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citdm veterinarajam
zalém viena un taja pasa slirce.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 56 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Nesasaldet.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas I tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila kaucuka aizbazni un aluminija vacinu,
kartona kastitg.

Iepakojuma lielumi: 1 flakons pa 10 ml, 20 ml, 25 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai



Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/211/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/06/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

<{DD/MM/GGGG}>

<{DD ménesis GGGG}>

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prevomax 10 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Maropitants 10 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki.

(

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 56 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/211/001 10 ml
EU/2/17/211/002 20 ml
EU/2/17/211/003 25 ml
EU/2/17/211/004 50 ml

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prevomax

(

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Maropitans 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atversanas izlietot 56 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Prevomax 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
1 ml satur:

Aktiva viela:
Maropitants 10 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 11,1 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidums.

3. Meérksugas

Suni un kaki.

(

4. LietoSanas indikacijas

Suniem:
e Sliktas dusas, ko izraisijusi kimijterapija, arst€Sanai un noveérsanai.
e VemsSanas noverSanai, ja to nav izraisijusi “transporta slimiba”.
e Vemsanas arst€Sanai kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.
o Sliktas duSas un vemsanas novérsanai pecoperacijas perioda un, lai veicinatu atlabSanu péc
vispargjas anestézijas lietojot p-opiatu receptoru agonistu morfinu.

Kakiem:
e Vemsanas noverSanai un sliktas diiSas mazinasanai, ja to nav izraisijusi “transportaslimiba”.
e Vemsanas arst€Sanai kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vemsana var bt saistita ar nopietniem un smagi novajinosiem stavokliem, tap&c jaizmekIg tas c€lonis.
Tadas zales ka Prevomax jalieto kopa ar citiem atbalstoSiem pasakumiem, piem&ram, di€tas kontroli
un Skidruma aizstasanas terapiju, ka ieteicis Jusu veterinararsts.

15



Maropitants metabolizgjas aknas, tapec suniem un kakiem ar aknu slimibam tas jalieto piesardzigi.
Prevomax jalieto piesardzigi dzivniekiem ar sirds slimibam vai noslieci uz tam.
Prevomax $kidumu injekcijam nav ieteicams lietot pret vemsanu, ko izraisTjusi “transporta slimiba”.

Supiem:

Lai gan ir pieradita maropitanta efektivitate vemsanas arst€Sana un novérSana ko izraisijusi
kimijterapija, ir konstatets, ka tam ir lielaka efektivitate, lietojot profilaktiski. Tapec §is veterinaras
zales ieteicams lietot pirms kimijterapijas lidzekla lietoSanas.

Kakiem:
Maropitanta efektivitate sliktas diiSas mazinasana kakiem tika pieradita, p&tijumos izmantojot modeli
(ksilazina izraistta slikta diisa).

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

Maropitanta droSums suniem, kuri jaunaki par 8 nedélam, vai kakiem, kuri jaunaki par 16 nedélam, ka
arT kuc€m un kaken&m griisnibas un zidisanas laika nav noteikts. Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas suniem, kuri jaunaki par 8 nedelam, vai kakiem, kuri jaunaki
par 16 ned€lam, ka arT kuceém un kaken&m griisnibas un zidisanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu, jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.
P&c rikosanas ar zalem mazgat rokas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Maropitants
ir potencials acu kairinatajs, un gadijuma, ja tas nejausi iekluvis acis, skalot tas ar lielu daudzumu
tidens un meklét medicinisko palidzibu.

Griusniba un laktacija:
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€sanas, jo ne ar vienu
dzivnieku sugu nav veikti parliecinosi pétijumi par reproduktivo toksicitati.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaikus ar Ca kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir ietekme
uz Ca kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas protemiem un var konkurét ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

Pardozgsana:

Iznemot parejosas reakcijas injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas, maropitantam bija laba
panesamiba, ja to suniem un jauniem kakiem katru dienu injic€ja deva lidz 5 mg/kg kermena svara (5
reizes lielaka par ieteikto devu) 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgaks lietoSanas periods par ieteikto).
Nav datu par pardozeSanu pieaugusiem kakiem.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, Prevomax nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam zalem
viena un taja pasa §lirce.

7. Blakusparadibas

Meérksugas: suni, kaki

Loti biezi Sapes injekcijas vieta?

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiskas reakcijas (alergiska tiiska, natrene,

apsartums, kolapss, apgriitinata elpoSana, balas glotadas)
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(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
d;lvpleklem, tostarp atseviski Letargija
zinojumi):
Ataksija, konvulsijas, epileptiska 1ekme, muskulu trice
Biezums nav noteikts Sapes injekcijas vieta®

* kakiem — vidgji smaga lidz smaga reakcija (aptuveni vienai treSdalai kaku), injicgjot subkutani.
® suniem - injic&jot subkutani.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému { informacija par nacionalo zinosanas sistému }.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai suniem un kakiem.

Prevomax Skidums injekcijam injic€t subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg
maropitanta/ 1 kg kermena svara (1 ml/10 kg kermena svara). Arste€sanu var atkartot [idz piecam
dienam p&c kartas. Prevomax intravenoza ievadi$ana javeic vienas bolus injekcijas veida, nelietojot
zales maisTjuma ar citiem Skidrumiem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai noverstu vemsanu, Prevomax Skidumu injekcijam ievadit vairak neka 1 stundu pirms iespg&jamas
vemsanas. ledarbiba ilgst apméram 24 stundas, tap&c veterinaras zales var lietot ieprieksgja vakara

pirms tada lidzekla ievadiSanas, kas var izraisit vemSanu, piemeéram, kimijterapijas.

Ta ka subkutanas injic€Sanas laika biezi rodas parejosas sapes, var biit nepieciesams veikt atbilstosus
dzivnieka savaldiSanas pasakumus. Atdzes€tu zalu injic€Sana var samazinat sapes injekcijas laika.

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants uzkrajas dzivnieka organisma péc vienreizgjas
devas atkartotas lieto$anas, daziem individiem un gadijumos, kad devu ievada atkartoti, var pietikt ar
devu, kas mazaka par ieteikto.

10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldet.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz flakona
markg&juma péc “Exp”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizg€jas flakona atveérSanas: 56 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
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Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri:
EU/2/17/211/001-004

Dzintarkrasas I tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila kaucuka aizbazni un aluminija vacinu,
kartona kastite.
Iepakojuma lielumi: 1 flakons pa 10 ml, 20 ml, 25 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita

<{MM/GGGG}>
<{DD/MM/GGGG}>
<{DD ménesis GGGG}>

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Tel.: +31 348 563434

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer Niderlande

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande
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