PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Vominii. 10 mg/mL

otopina za injekciju, za pse i macke
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vominil, |0 mg/mL, otopina za injekciju, za pse | macke

23 KVALITATIVNI ] KVANTITATIVNI 5SASTAV

Jedan mL. sadrzi:

Djelatna tvar:
Maropitant {u obliku maropitantcitrat hidrata) 10 mg

Pomocne tvari:

[
| Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
I sastojaka

" Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko- ‘

_ - medicinskog proizvoda

| n-butanol - 22,00 mg - |
Sulfobutilbetadeksnatrij (SBECD)

| Voda za injekcije —————r——— — —__—‘

Bistra, bezbojna do gotovo bezbojna otopina za injekciju.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja
Pas 1 macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:
e LijeCenje 1 sprjetavanje muénine uzrokovane kemoterapijom.
e Sprjecavanje povracanja, osim ako je uzrokovano s bolesti putovanja.
e LijeCenje povracanja u kombinaciji s drugim potpornim mjerama.
¢ Sprjecavanje perioperacijske muénine t povracanja te pospjesSivanje oporavka od opce
anestezije nakon primjene morfina, odnosno agonista p-receptora.
Macke:

e Spriecavanje povracanja i ublazavanje mucnine, osim ako su uzrokovani s bolesti putovanja.
e Lijedenje povracanja u kombinaciji s drugim potpornim mjerama.

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomocnu tvar,
3.4 Posebna upozorenja

Povracanje moZe biti povezano s ozbiljnim stanjima koja jako oslabljuju organizam, ukljucujuci
opstrukeiju Zeluéano-crijevnog sustava te se stoga moraju provesti odgovarajuce dijagnostic¢ke
pretrage.

U skladu s dobrom veterinarskom praksom, sredstva protiv povracanja treba primijeniti u kombinaciji
s provodenjem drugih veterinarskih i potpornih mjera. kao §to su kontrola prehrane i nadomjestavanje
izgubljene teku€ine, dok se ne utvrdi uzrok povracanja.
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Ne preporucuje se primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) za spreavanje
povracanja uzrokovanog s bolesti putovanja.

Psi:

lako je dokazana djelotvornost maropitanta i u lijeGenju i u sprieavanju povraéanja uzrokovanog
kemoterapijom, ipak se pokazao djelotvornijim ako se primjenjuje u svrhu sprjeavanja. Stoga se
preporucuje primjena VMP-a prije primjene kemoterapeutika.

Macke:
Djelotvornost maropitanta u ublazavanju muénine dokazana je ispitivanjima u kojima je muénina
izazvana ksilazinom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja:

Nije ispitana neskodljivost VMP u pasa mladih od 8 tjedana, u macaka mladih od 16 tjedana, kao niu
kuja i macaka tijekom graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon $to odgovomi veterinar procjeni
omjer koristi 1 rizika.

Maropitant se metabolizira u jetri te se stoga treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s bolestima jetre.
Budu¢i da se tijekom Cetrnaestodnevnog lijeenja maropitant nakuplja u organizmu zbog ograni¢enog
kapaciteta metabolickih procesa, tijekom dugotrajnog lije¢enja mora se pazljivo pratiti funkcija jetre i
mogudéa pojava Stetnth dogadaja.

VMP treba oprezno primjen;jivati Zivotinjama s bolestima srca ili predispozicijom za njihov razvoj, jer
maropitant ima afinitet za kanale kalcijevih i kalijvih iona. U ispitivanju na zdravim psima pasmine
bigl kojima je kroz usta primijenjeno 8 mg maropitanta’kg tjelesne teZine, primijeceno je produljenje
QT intervala u nalazu EKG-a za priblizno 10 %, ali bez klini¢kog znadaja.

Zbog Ceste pojave prolazne boli tijekom primjene injekcije pod koZzu, moguce je da ¢e Zivotinje trebati
odgovarajuce obuzdati. Bol tijekom primjene injekcije moZe se ublaziti prethodnim hladenjem VMP-a
(na temperaturu hladnjaka).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP moZe uzrokovati nadrazaj koZe. Osobe preosjetijive na maropitant moraju oprezno
primjenjivati VMP. IzloZene dijelove koze treba odmah oprati obilnom koli¢inom vode. Ako se nakon
nehoti¢ne izlozenosti VMP-u pojave simptomi kao 5to je osip, potraZite savjet lijeSnika t pokazite mu
0VO0 upozorenje.

Ovaj VMP moze izazvati nadrazaj ociju. [zbjegavajte kontakt VMP-a s ofima, a u sluéaju nehotiénog
kontakta, ofi treba oprati obilnom koli¢inom svjeZe vode. U slu¢aju pojave simptoma potrazite savjet
lije¢nika.

Maropitant je antagonist receptora neurokinina 1 (NK;) i djeluje na sredisnji Ziv€ani sustav. Nehoti¢no
samoinjiciranje ili gutanje ovog VMP-a moze uzrokovati muéninu. vrtoglavicu i pospanost. Treba
paziti da se izbjegne nehoti¢no samoinjiciranje. U slu¢aju da se VMP nehotice proguta ili samoinjicira,
odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a operite ruke.

Posebne mijere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
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3.6 Stetni dogadaji

Pas i macka:

Vrlogesto | Bolna mje_stu _injekcije*
| (> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

| Vrlo ryetko Reakcije anafilakti¢kog tipa, alergijski edemi, ozarica,

| (<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih | crvenilo koze, kolaps, otezano disanje i blijede sluznice;
| zivotinja, ukljucujuci izolirane | Letargija;
sluajeve): Neuroloski poremecaji (npr. ataksija, gréevi/napadaji i

| | tremor misic¢a)

*mogu se pojaviti prilikom injekcije pod kozu. U priblizno tre€ine macaka primijecena je umjerena do
jaka reakcija na injekciju.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogudéuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Takoder treba vidjeti odjeljak ,,Podatci za kontakt™ u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procjeni omjer koristi i rizika jer ni u jedne vrste
Zivotinja nisu provedena ispitivanja koja bi omogucila dono3enje zakljucaka o toksicnosti za
reprodukeiju.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeije

Ovaj VMP ne smije se primjenjivati istovremeno s antagonistima kanala kalcijevih iona jer maropitant
ima afinitet za navedene kanale.

Maropitant se opseZno veze za proteine plazme i moZe se natjecati s drugim tvarima koje imaju
Jjednaki afinitet vezanja za proteine plazme.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Primjena pod kozu ili u venu.

VMP treba primijeniti injekcijom pod kozu ili u venu, jedanput dnevno, u dozi 1 mg maropitanta/kg
tjelesne tezine (1 mL VMP-a/10 kg tjelesne teZine) tijekom najvise 5 uzastopnih dana. Primjena VMP-
a u venu treba biti jednokratnom brzom injekcijom, bez prethodnog mije$anja s drugim tekucinama.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to toénije odrediti tjelesnu teZinu,

U svrhu sprjecavanja povracanja VMP treba primijeniti najmanje jedan sat ranije. Uinak VMP-a traje
priblizno 24 sata te se stoga moze primtijeniti tijckom vedert prije primjene tvari koje mogu uzrokovati
povracanje, npr. kemoterapeutika.

Zbog velikih razlika u farmakokinetici maropitanta te njegovog nakupljanja u organizmu nakon
ponavljane primjene jedne doze dnevno, u nekih jedinki moZe biti dovoljna manja doza od
preporucene, ako ju je potrebno ponoviti.

Prije primjene pod kozu takoder treba vidjeti podnaslov ,,Posebne mjere opreza za neskodljivu
primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja™ (u odjeljku 3.5).

Gumeni ¢ep smije se probosti iglom najvide 100 puta.
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3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Psi i mlade macke dobro su podnosili dnevne doze do 5 mg maropitanta’kg tjelesne teZine
(peterostruka preporuéena doza) tijekom 15 uzastopnih dana (tri puta dulja primjena od preporucene)
te su primije¢ene samo prolazne reakcije na mjestu injekcije pod kozu. Nema dostupnih podataka o
predoziranju u odraslih macaka.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuujuci ogranienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QA04AD90
4,2 Farmakodinamika

Povracanje je sloZeni proces kojim upravlja centar za povracanje. Ovaj centar se sastoji od nekoliko
jezgara mozdanog debla (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalna motoricka jezgra vagusa)
koje primaju i integriraju osjetilne podraZaje iz sredi$njih i perifernih izvora te kemijske podrazaje iz
cirkulacije i cerebrospinalnog likvora.

Maropitant je antagonist receptora NK; i djeluje tako $to sprjeava vezanje tvari P, odnosno
neuropeptida iz skupine tahikinina. Velike koncentracije tvari P prisutne su u jezgrama od kojih se
sastoji centar za povracanje i smatra se kljuénim neurotransmiterom u procesu povracanja. Maropitant
je djelotvoran protiv neuralnih i humoralnih (sredisnjih 1 perifernih) uzroka povraéanja zbog
sprjeCavanja vezanja tvari P unutar centra za povracanje.

Razli¢itim in vitro testovima dokazano je selektivno vezanje maropitanta za receptor NK, uz
funkcionalni antagonizam prema djelovanju tvari P ovisan o dozi.

Maropitant je uinkovit protiv povra¢anja. Antiemeti¢ko djelovanje maropitanta protiv sredisnjih i
perifernih emetika dokazano je u eksperimentalnim ispitivanjima s apomorfinom, cisplatinom i
sirtpom ipekakuane (u pasa) te ksilazinom (u macaka).

Klini¢ki znakovi muénine u pasa, ukljuéujuci povecano slinjenje i letargiju, mogu ostati prisutni i
nakon lijecenja.

4.3 Farmakokinetika

Psi:

FarmakokinetiCka ispitivanja nakon primjene jednokratne doze I mg maropitanta/kg tjelesne teZine
psima pod koZu pokazala su da se najveca koncentracija (Crmae) u plazmi (priblizno 92 ng/mL) postize
unutar 0,75 sati (Tmac}. Nakon postizanja najveéih koncentracije slijedilo je smanjivanje sustavne
izloZenosti, uz prividno poluvrijeme eliminacije (t12) 8.84 sata. Nakon jednokratne primjene doze |
mg maropitanta/kg tjelesne tezine u venu, pocetna koncentracija u plazmi bila je 363 ng/mL. Volumen
distribucije u stanju dinamicke ravnoteze (V) bio je 9.3 L/kg, a sustavni klirens 1,5 L/h/kg. Nakon
primjene doze u venu t; - bilo je priblizno 5,8 sati.
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Tijekom klini¢kih ispitivanja utvrdeno je da su koncentracije maropitanta u plazmi, koje su omogucile
djelotvornost, postignute najranije jedan sat nakon primjene. Bioraspolozivost maropitanta nakon
primjene psima pod koZu biia je 90,7 %. Maropitant pokazuje linearnu kinetiku nakon primjene pod
koZu doza izmedu 0,5 i 2 mg/kg tjelesne tezine.

Nakon ponavljane primjene doze od 1 mg maropitanta’kg tjelesne tezine pod kozu jedanput dnevno
tijekom pet uzastopnih dana, nakupljanje je bilo 146 %. Maropitant se metabolizira u jetri pomocu
citokroma P450 (CYP). Utvrdeno je da u pasa sli¢nu ulogu u biotransformaciji maropitanta u jetri
imaju CYP2D15 i CYP3AI12.

Bubrezni klirens je manje zna¢ajan put eliminacije te se manje od 1 % doze | mg maropitanta’kg
tjelesne tezine primijenjene pod koZu izluéi urinom u obliku nepromijenjenog maropitanta ili njegovog
glavnog metabolita. U pasa je vise od 99 % maropitanta vezano za proteina plazme.

Macke:

Farmakokineticka ispitivanja nakon primjene jednokratne doze | mg maropitanta’kg tjelesne tezine
mackama pod kozu pokazala su da se najveca koncentracija (Cmax) u plazmi (priblizno 165 ng/mL)
postiZe za prosjecno 0,32 sata ili [9 minuta (Tma.). Nakon postizanja najvecih koncentracija slijedilo je
smanjivanje sustavne izloZenosti, uz prividno poluvrijeme eliminacije (t;2) 16,8 sati. Nakon
jednokratne primjene doze [ mg maropitanta’kg tjelesne teZzine u venu, pocetna koncentracija u plazmi
bila je 1040 ng/mL. Volumen distribucije u stanju dinamitke ravnoteze (Vs) bio je 2,3 L’kg, a
sustavni klirens 0,51 L/h/kg. Nakon primjene doze u venu t; bilo je priblizno 4,9 sati. Cini se da
farmakokinetika maropitanta ovisi o dobi, pri ¢emu je klirens u macica veci nego u odraslih macaka.

Tijekom klini¢kth ispitivanja utvrdeno je da su koncentracije maropitanta u plazmi, koje su omogucile
djelotvornost, postignute najranije jedan sat nakon primjene.

BioraspoloZivost maropitanta nakon primjene mackama pod kozu bila je 91,3 %. Maropitant pokazuje
linearnu kinetiku nakon primjene pod kozu doza izmedu 0,251 3 mg/kg yelesne teZine.

Nakon ponavljane primjene doze | mg maropitanta’kg tjelesne tezine pod koZu jedanput dnevno,
nakupljanje je bilo 250 %. Maropitant se metabolizira u jetri pomocu citokroma P450 (CYP).
Utvrdeno je da u macaka sliénu ulogu u biotransformaciji maropitanta u jetri imaju CYP1A 1 CYP3A.
Bubrezni i fekalni klirens su manje znacajni putovi eliminacije maropitanta te se manje od | % doze 1
mg maropitanta’kg tjelesne teZine primijenjene pod koZu izluéi urinom ili fecesom u nepromijenjenom
obliku. U obliku glavnog metabolita urinom se izlucilo 10,4 %, a fecesom 9,3 % doze maropitanta.
Procjenjuje se da se u macaka 99,1 % maropitanta veze za proteine plazme.

5. FARMACEUTSKI PODACI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima u istoj
Strcaljki.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
Rok valjanosti naken prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

Vomunil, [0 mg/mL sy 6718
otopina za injekciju, za pse i macke | / \-
KLASA: UP/1-322-05/23-01/481 l/ \L
URBROIJ: 525-09/584-23-3 ~_ A
AT/V0030/:001/DC Ed \
s 2023,

-



5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne zamrzavati.

5.4  Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smeda staklena bogica (staklo tipa I prema Ph. Eur.) s 10, 25 ili 50 mL otopine za injekciju, zatvorena
klorbutil-gumenim ¢epom (guma tipa [ prema Ph. Eur) i aluminijskom ,,pull off* ili ,,flip off* kapicom
te pakirana v kartonskoj kutiji.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 boéicom (10 mL)

Kartonska kutija s | bo¢icom (25 mL)

Kartonska kutija s 1 bo¢icom (50 mL)

Kartonska kutija s 5 boéica (10 mL)

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VetViva Richter GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UP/1-322-05/23-01/481

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. srpnja 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

|2. srpnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje se na veterinarski recept.
Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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