LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vominil 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltas:

Vaikuttava aine:
Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 10 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinlidfikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

n-butanoli 22,00 mg

Sulfobutyylibeetadeksinatrium (SBECD)

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kirkas, variton tai lahes variton injektioneste, liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koira
e Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin hoito ja ehkéisy.
e Muusta syystd kuin matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkéisy.
e Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.
e Perioperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisy seka yleisanestesiasta toipumisen
edistdiminen morfiinin (u-opiaattireseptoriagonisti) kdyton jélkeen.

Kissa
e Muusta syystéd kuin matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkiisy ja pahoinvoinnin
vahentdminen.
e Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Oksentelu voi liittyd vakavaan toimintakykya voimakkaasti heikentdvéén sairauteen, kuten

ruoansulatuskanavan tukokseen, ja sen vuoksi suositellaan asianmukaisten diagnostisten tutkimusten
tekemista.



Hyva eldinldédkintdtapa edellyttad, ettd antiemeettejd kdytetddn yhdessd muun tuki- ja
eldinlddkinnallisen hoidon, kuten ruokavalion ja nestekorvaushoidon kanssa, samalla kun oksentelun
syy hoidetaan.

Valmistetta ei suositella matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun hoitoon.

Koira:

Vaikka maropitantin on osoitettu olevan tehokas sekd kemoterapiasta johtuvan oksentelun hoitoon etté
ehkéisyyn, sen havaittiin olevan tehokkaampi ennaltaehkéisevisti annettuna. Siksi antiemeettinen
ladkitys suositellaan annettavaksi ennen kemoterapiahoitoa.

Kissa:

Maropitantin pahoinvointia vihentdvé vaikutus on osoitettu tutkimuksissa mallin avulla (ksylatsiinin
aiheuttama pahoinvointi).

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Tamén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ikéisille koirilla, alle 16 vitkon
ikéisille kissoilla eika tiineilld tai imettévilla koirilla ja kissoilla. Kéytetéén vain hoitavan eldinldakérin
hyoty-haitta-arvion perusteella.

Maropitantti metaboloituu maksassa, joten varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa valmistetta
potilaille, joilla on maksasairaus. Koska maropitantti kertyy 14 vuorokauden pituisen hoitojakson
aikana metabolisen saturaation seurauksena elimistoon, pitkdkestoisen hoidon aikana pitdd seurata
tarkoin maksan toimintaa ja haittavaikutuksia.

Valmistetta tulee antaa varoen eldimille, joilla on sydénsairaus tai alttius sithen, koska maropitantti
sitoutuu kalsium- ja kaliumionikanaviin. Terveilld beagleilld tehdyssa tutkimuksessa EKG:n QT-ajan
havaittiin pidentyneen noin 10 %, kun koirille oli annettu 8 mg/kg suun kautta. Pidentymiselld ei
todennékdisesti ole kliinistd merkitysta.

Ihonalaisen injektion annon yhteydessé esiintyy usein ohimenevéd kipua, joten asianmukainen
eldinten kiinnipito voi olla tarpeen. Injektion kivuliaisuutta voidaan véhentié kéyttadmalla

jadkaappildmpdistd valmistetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Tédma eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa ihodrsytysté. Jos aineelle on vahingossa altistuttu, pese ihoalue
valittdmasti runsaalla vedelld. Jos sinulle tulee vahinkoaltistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa,
hakeudu l4édkariin ja ndyta lddkarille tdma varoitus. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid maropitantille,
tulee késitelld valmistetta varoen.

Tama eldinlddke saattaa drsyttda silmid. Vilta silmikosketusta. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhdo runsaalla mééarélld puhdasta vettid. Hakeudu l4ékériin, jos oireita ilmenee.
Maropitantti on neurokiniinireseptorin (NK) antagonisti, joka vaikuttaa keskushermostoon.
Vahinkoinjektio tai valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia, huimausta ja
uneliaisuutta. Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion vélttimiseksi. Jos vahingossa nielet tai
injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomasti 1ddkarin puoleen ja nidytd hdnelle pakkausseloste tai
myyntipédllys.

Pese kédet kéyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat



Koira ja kissa:

Hyvin yleinen Injektiokohdan kipu*

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaksian kaltainen reaktio, allerginen turvotus,

(< 1 eliin 10 000 hoidetusta nokkosihottuma, ihon punoitus, kollapsi, hengenahdistus,

eldimesta, yksittdiset ilmoitukset vaaleat limakalvot

mukaan luettuina): Letargia

Neurologiset hdiriot (mm. ataksia, kouristukset,
lihasvapina)

*Voi esiintyd, kun injektio annetaan ihon alle. Noin kolmasosalla kissoista esiintyy keskivaikeita tai
vaikeita reaktioita injektion jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen viimeisessé
kohdassa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinléédkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella, silld
johtopéatoksiin oikeuttavia tutkimuksia lisddntymiseen liittyvastd toksisuudesta ei ole tehty milladn
eldinlajilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti kalsiumkanavasalpaajien kanssa, koska maropitantti sitoutuu
kalsiumkanaviin.

Maropitantti sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja se saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Ihon alle tai laskimoon.

Valmistetta annetaan ihon alle tai laskimoon 1 mg painokiloa kohden (1 mg/kg, 1 ml/10 kg) kerran
vuorokaudessa enintdén 5 perdkkiisend vuorokautena. Laskimoon valmiste tulisi antaa boluksena
sekoittamatta sitd muihin liuoksiin.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méadritettivd mahdollisimman tarkasti.

Oksentelun ehkéisyyn valmiste on annettava véhintdén tunti etukéteen. Koska ladkkeen vaikutus
kestdd noin 24 tuntia, hoito voidaan antaa edellisend iltana ennen oksentelua mahdollisesti aiheuttavan
ladkeaineen, esim. kemoterapiahoidon, antoa.

Koska valmisteen farmakokineettinen vaihtelu on suuri ja maropitantti kumuloituu elimist66n kerran
vuorokaudessa toistuvalla annoksella, suositeltua pienemmaét annokset voivat riittdd joillekin yksiloille
ja kun annosta toistetaan.

Ihonalaisen injektion annon yhteydessé katso myos “kéyttdon liittyvét varotoimet eldimilla”
(kohta 3.5).



Kumitulppa voidaan lavistad turvallisesti enintddn 100 kertaa.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Injektiokohdassa, kun valmiste on annettu ihon alle, esiintyvid ohimenevia reaktioita lukuun ottamatta
valmiste oli hyvin siedetty koirilla ja nuorilla kissoilla, kun sitd annettiin injektioina enintddn 5 mg/kg
vuorokaudessa (viisi kertaa suositeltua suurempi annos) 15 perdkkdisend vuorokautena (kolme kertaa

suositeltua hoitojaksoa pidempddn). Yliannostustapauksista aikuisilla kissoilla ei ole esitetty tietoja.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA04AD90
4.2 Farmakodynamiikka

Oksentaminen on monimutkainen prosessi, jota keskushermostossa ohjaa oksennuskeskus. Tamé
keskus késittdd useita aivorungon tumakkeita (area postrema, erillisjuostetumake, kiertdjahermon
takatumake), jotka vastaanottavat ja yhdistelevit keskus- ja dareishermoston aistidrsykkeitd seka

verenkierron ja aivo-selkéydinnesteen kemiallisia drsykkeita.

Maropitantti on neurokiniinireseptorin (NK;) antagonisti, joka vaikuttaa estimalld takykiniinien
ryhméén kuuluvan neuropeptidin, substanssi P:n, sitoutumista. Substanssi P:td on havaittavissa
huomattavina pitoisuuksina oksennuskeskuksen muodostavissa tumakkeissa, ja sitd pidetédén
keskeisend oksentamiseen liittyvana vélittdjdaineena. Estdmalld substanssi P:n sitoutumista
oksennuskeskuksessa maropitantti vaikuttaa sekd hermostollisiin ettd humoraalisiin (keskus- ja
adreishermoston) oksentamisen syihin.

Useat in vitro -analyysit ovat osoittaneet, ettd maropitantti sitoutuu selektiivisesti
neurokiniinireseptoriin, missé se salpaa annoksesta riippuvasti substanssi P:n vaikutusta.

Maropitantti on tehokas oksentelun estoon. Maropitantin antiemeettinen teho oksennuskeskukseen ja
perifeeriseen oksennusheijasteeseen vaikuttavia oksettavia aineita, kuten apomorfiinia, sisplatiinia ja
oksetusjuuriuutetta (koirat) seka ksylatsiinia (kissat), vastaan on osoitettu kokeellisissa tutkimuksissa.

Koirilla pahoinvoinnin oireet, kuten lisddntynyt syljeneritys ja horrostila, saattavat jatkua hoidon
aikana.

4.3 Farmakokinetiikka

Koira

Koirille ihon alle annetun maropitantin kerta-annoksen 1 mg painokiloa kohden (1 mg/kg)
farmakokineettiselle profiilille oli tunnusomaista plasman huippupitoisuus (Cmax) noin 92 ng/ml, joka
saavutettiin 0,75 tunnin kuluttua annoksen antamisen jalkeen (Tmax). Huippupitoisuuden saavuttamisen
jélkeen systeeminen altistus viheni ja eliminaation ndennédinen puoliintumisaika (t:) oli 8,84 tuntia.
Suonensisdisen kerta-annoksen jalkeen annostuksella 1 mg painokiloa kohden plasman pitoisuus oli



363 ng/ml. Vakaan tilan jakautumistilavuudeksi (Vss) médritettiin 9,3 1/kg ja systeeminen puhdistuma
oli 1,5 I/h/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t,,) oli suonensisdisen annoksen jalkeen 5,8 tuntia.

Kliinisissa tutkimuksissa tehokas plasman maropitanttipitoisuus saavutettiin tunnin kuluttua annon
jélkeen. Thon alle annetun maropitantin hy6tyosuus oli koiralla 90,7 %. Maropitantin kinetiikka on
lineaarista ihon alle annetuilla annoksilla 0,5-2 mg/kg.

Viitend perdkkédisend vuorokautena ihon alle kerran vuorokaudessa annettujen annosten 1 mg/kg
kertymisaste oli 146 %. Maropitantti metaboloituu sytokromi P450 (CYP) vilitykselld maksassa.
Koiran isoentsyymien CYP2D15 ja CYP3A12 havaittiin osallistuvan maropitantin
biotransformaatioon maksassa.

Munuaispuhdistuma toimii vdhdisessd méarin eliminaatioreittind, kun ihon alle annetusta 1 mg/kg
annoksesta on alle 1 % havaittavissa virtsassa joko maropitanttina tai sen pddametaboliittina. Koiralla
yli 99 % maropitantista sitoutuu plasman proteiineihin.

Kissa

Kissoille ihon alle annetun maropitantin kerta-annoksen 1 mg painokiloa kohden (1 mg/kg)
farmakokineettiselle profiilille oli tunnusomaista plasman huippupitoisuus (Cmax) noin 165 ng/ml, joka
saavutettiin keskiméarin 0,32 tunnin (19 minuutin) kuluttua (Tmax) annoksen antamisen jilkeen.
Huippupitoisuuden saavuttamisen jilkeen systeeminen altistus véheni ja eliminaation ndenndinen
puoliintumisaika (t») oli 16,8 tuntia. Suonensisdisen kerta-annoksen jilkeen annostuksella 1 mg
painokiloa kohden plasman pitoisuus oli 1040 ng/ml. Vakaan tilan jakautumistilavuudeksi (Vss)
maédritettiin 2,3 1/kg ja systeeminen puhdistuma oli 0,51 1/h/kg. Eliminaation puoliintumisaika (t..) oli
suonensisdisen annoksen jilkeen 4,9 tuntia. 14ll4 nayttdd olevan vaikutusta maropitantin
farmakokinetiikkaan; kissanpennuilla puhdistuma on suurempi kuin aikuisilla kissoilla.

Kliinisissa tutkimuksissa tehokas plasman maropitanttipitoisuus saavutettiin tunnin kuluttua annon
jélkeen.

Thon alle annetun maropitantin hydtyosuus oli kissalla 91,3 %. Maropitantin kinetiikka on lineaarista
ihon alle annetuilla annoksilla 0,25-3 mg/kg.

Viitend perdkkéisend vuorokautena ihon alle kerran vuorokaudessa annettujen annosten 1 mg/kg
kertymisaste oli 250 %. Maropitantti metaboloituu sytokromi P450 (CYP) vilitykselld maksassa.
Kissalla CYP1A-entsyymin ja CYP3A-peridisten entsyymien havaittiin osallistuvan maropitantin
biotransformaatioon maksassa.

Puhdistuma munuaisten ja ulosteiden kautta toimii vahdisessd médrin maropitantin eliminaatioreittiné,
silld nahan alle annetusta 1 mg/kg annoksesta on alle 1 % havaittavissa virtsassa tai ulosteissa

maropitanttina. Virtsassa on paémetaboliittina havaittavissa 10,4 % ja ulosteessa 9,3 %
maropitanttiannoksesta. Kissalla 99,1 % maropitantista arvioitiin sitoutuvan plasman proteiineihin.

S. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa samassa ruiskussa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisépakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Ei saa jédtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérisestd lasista valmistettu tyypin I (Ph. Eur.) injektiopullo, jossa on 10 ml, 25 ml tai
50 ml injektionestettd ja joka on suljettu tyypin I (Ph. Eur.) klooributyylikumitulpalla ja irti
vedettivilla tai auki napsautettavalla alumiinikorkilla. Injektiopullo on pakattu pahvipakkaukseen.
Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa yksi 10 ml:n injektiopullo

Pahvipakkaus, jossa yksi 25 ml:n injektiopullo

Pahvipakkaus, jossa yksi 50 ml:n injektiopullo

Pahvipakkaus, jossa viisi 10 ml:n injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléiikkeiden tai niistd periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemdiriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kéytetdédn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VetViva Richter GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

41161

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivimaara:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
17.07.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vominil 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 10 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

n-butanol 22,00 mg

Sulfobutylbetadexnatrium (SBECD)

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till ndstan farglos injektionsvatska, 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund
e For att behandla och forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.
e For att forebygga krikning, forutom da detta orsakas av aksjuka.
e For att behandla krékning, i kombination med andra stodjande atgarder.
e For att forebygga perioperativt illamaende och krakningar och forbéttra dterhdmtning fran
generell anestesi efter anviandning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katt
e For att forebygga krikning och lindra illaméende, forutom dé detta orsakas av aksjuka.
e For att behandla krékning, i kombination med andra stodjande atgarder.

3.3 Kontraindikationer
Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpadmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Krikning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstind, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och dérfor bor en korrekt diagnostisk beddmning goras.



Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvandas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgarder, sasom dietkontroll och vitsketillférsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krékningen utreds.

Anvéndning av lakemedlet mot krakning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.

Hund:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bade behandling och forebyggande behandling av
krakning som orsakats av kemoterapi dr det mer effektivt om det anvands i forebyggande syfte. Darfor
rekommenderas administrering av ett antiemetikum fore kemoterapibehandling.

Katt:
Effekten av maropitant for lindring av illamdende har pévisats i studier med hjilp av en modell
(xylazininducerat illaméende).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Lakemedlets sékerhet har inte faststillts hos hundar som &r yngre dn 8 veckor eller hos katter som ér
yngre én 16 veckor, eller under driktighet och laktation hos hundar och katter. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Maropitant metaboliseras i levern och ska darfor anvindas med forsiktighet hos patienter med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar pa
grund av méttad metabolism bér man vid ldngtidsbehandling noggrant 6vervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av ldkemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjirtsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-intervallet
med cirka 10 % har iakttagits vid EKG i en studie pa friska beagle-hundar efter oral administrering av
8 mg/kg, men en 6kning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

Pé grund av ofta forekommande 6vergéende smaérta vid subkutan injektion, kan djuren behdva héllas
fast med hjdlp av en ldmplig metod. Smaérta vid injicering kan reduceras genom att produkten injiceras

vid kylskapstemperatur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta ldkemedel kan orsaka hudirritation. Personer med kind dverkénslighet mot maropitant bor
administrera ldkemedlet med forsiktighet. Tvétta exponerad hud omedelbart efter exponering med
rikliga méngder vatten. Uppsok ldkare om symtom som t.ex. eksem uppkommer och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Detta ldkemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik dgonkontakt. Vid oavsiktlig kontakt med
lakemedlet, skolj 6gonen rikligt med farskt vatten. Uppsok ldkare om symtom uppkommer.
Maropitant dr en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar i centrala nervsystemet.
Oavsiktlig sjdlvinjektion eller intag kan leda till illamaende, yrsel och dasighet. Forsiktighet bor
iakttas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjdlvinjektion,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
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3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Mycket vanliga

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Smarta vid injektionsstéllet™®

Mycket sillsynta Reaktioner av anafylaktisk typ, allergiskt 6dem, urtikaria,
(firre &n 1 av 10 000 behandlade erytem, kollaps, dyspné, bleka slemhinnor

djur, enstaka rapporterade hindelser | Letargi

inkluderade): Neurologiska storningar (t.ex. ataxi, krampanfall,

muskeltremor)

*Kan uppkomma vid subkutan injektion. Hos cirka en tredjedel av katterna har mattliga till svéara
injektionsreaktioner observerats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning eftersom inga slutgiltiga
reproduktionstoxikologiska studier har utforts pé djur.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet ska inte anvéindas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca-kanaler.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering
For subkutan eller intravends anvéndning.

Detta likemedel ska injiceras subkutant eller intravendst, en gang om dagen, med en dos av 1 mg/kg
kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt) i upp till 5 dagar i foljd. Intravends administrering av detta
lakemedel bor ges som en bolus utan att blanda ldkemedlet med andra vétskor.

For att sdkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

For att forbygga krakning ska lakemedlet administreras mer dn 1 timme i forvag. Effekten kvarstar i
cirka 24 timmar, och behandlingen kan dérfor ges kvéllen fore administrering av ett medel som kan
framkalla krakning, t.ex. kemoterapi.

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gang om dagen, kan lagre doser dn de rekommenderade vara tillrackligt
hos vissa individer och vid upprepad dosering.

For administrering som subkutan injektion, se dven ”Sérskilda forsiktighetsatgérder for séker
anvéndning till avsedda djurslag” (avsnitt 3.5).
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Gummiproppen kan punkteras upp till 100 ganger.
3.10 Symtom pé dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Utover dvergaende reaktioner pa injektionsstéllet vid subkutan injektion har maropitant tolererats vél
hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5 ganger
rekommenderad dos) under 15 dagar i f6ljd (3 génger langre tid 4n vad som rekommenderas). Inga
data har presenterats fran fall av 6verdosering hos vuxna katter.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamik

Krikning ar en komplicerad process som styrs centralt av krakningscentrat. Detta centrum bestar av
flera hjarnstamscellkdrnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska
kirna), som mottager och integrerar sensorisk stimulans fran centrala och perifera killor och kemisk
stimulans frén kretsloppet och cerebrospinalvétskan.

Maropitant dr en neurokinin 1 (NK1) receptorantagonist, som verkar genom att himma bindningen av
substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P finns i
cellkérnorna som innefattar krakningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
kriakningsprocessen. Genom hidmning av bindningen av substansen P inom krékningscentrat, ar
maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krdkning.

Ett flertal in vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK1-receptorn med dosberoende
funktionell antagonism av aktiviteten hos substansen P.

Maropitant ar effektivt mot krdkning. Maropitants antiemetiska effekt mot centrala och perifera
emetika har visats i experimentella studier, inkluderande apomorfin, cisplatin och ipekaksirap (hundar)
och xylazin (katter).

Tecken pa illaméende hos hundar, inklusive kraftig salivavsondring och slohet kan kvarsté efter
behandlingen.

4.3 FarmakoKkinetik

Hund

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till hundar kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cpax) i plasma av cirka 92 ng/ml,
vilket uppnaddes inom 0,75 timmar efter doseringen (Tmax). De maximala koncentrationerna atfoljdes
av en nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t,;) av

8,84 timmar. Efter en intravends engéngsdos pa 1 mg/kg var den initiala plasmakoncentrationen

363 ng/ml. Distributionsvolymen vid steady state (Vss) var 9,3 1/kg och systemisk clearance var

1,5 Vtimme/kg. Halveringstiden t;, for eliminering efter intravends dosering var cirka 5,8 timmar.
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I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.
Maropitants biotillgénglighet efter subkutan administrering hos hundar var 90,7 %. Maropitant visar
linjar kinetik nir det administreras subkutant inom dosomradet 0,5-2 mg/kg.

Efter upprepad subkutan administrering av 1 mg/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 dagar i f6ljd
var ackumulationen 146 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP2D15
och CYP3A12 identifierades som hundens isoformer, involverade i leverns biologiska omvandling av
maropitant.

Njurclearance 4r en mindre elimineringsvég, och mindre &n 1 % av en subkutan dos av 1 mg/kg
aterfinns i urinen som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants
plasmaproteinbindning hos hundar dr mer &n 99 %.

Katt

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till katter kéinnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma av cirka 165 ng/ml,
vilket uppnaddes genomsnitt cirka 0,32 timmar (19 min.) efter doseringen (Tmax). De maximala
koncentrationerna atféljdes av en nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar
elimineringshalveringstid (t,) av 16,8 timmar. Efter en intravenos engangsdos pa 1 mg/kg var den
initiala plasmakoncentrationen 1 040 ng/ml. Distributionsvolymen vid steady state (Vss) var 2,3 I/kg
och systemisk clearance var 0,51 1/timme/kg. Halveringstiden ti,, for eliminering efter intravends
dosering var cirka 4,9 timmar. Aldern verkar ha en inverkan p& maropitants farmakokinetik hos katter
vilket innefattar hogre clearance hos kattungar &n hos vuxna katter.

I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.

Maropitants biotillgénglighet efter subkutan administrering hos katter var 91,3 %. Maropitant visar
linjar kinetik nir det administreras subkutant inom dosomradet 0,25-3 mg/kg.

Efter upprepad subkutan administrering av 1 mg/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 dagar i 6ljd
var ackumulationen 250 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP1A och
CYP3A-relaterade enzymer identifierades som kattens isoformer, involverade i leverns biologiska
omvandling av maropitant.

Njurclearance och clearance via faeces dr mindre elimineringsvégar, och mindre dn 1 % av en
subkutan dos av 1 mg/kg terfinns i urinen eller faeces som maropitant. 10,4 % av maropitantdosen
aterfinns 1 urin som huvudmetabolit och 9,3 % i faeces som huvudmetabolit. Maropitants
plasmaproteinbindning hos katter uppskattas till 99,1 %.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel i samma spruta.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 30 ménader
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Fér ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas (Ph. Eur.) med 10 ml, 25 ml eller 50 ml
injektionsvitska, l0sning, forsluten med en klorbutylgummipropp, typ I (Ph. Eur) och drag- eller
snépplock av aluminium, forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska (10 ml)

Kartong med 1 injektionsflaska (25 ml)

Kartong med 1 injektionsflaska (50 ml)

Kartong med 5 injektionsflaskor (10 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VetViva Richter GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
41161
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.07.2023

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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