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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

MAROPITANT Bioveta, 10 mg/ml, otopina za injekciju, zapse i madke

2. KVALITATTVI\U I KVAI\TITATTVI\I SASTAV

Jedan mL sadrZi:

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

Pomodne tvari:

Bistr4 bezbojna do svijetlo Zuta otopina, bez vidljivih destica.

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:
. lijedenje i sprjedavanje mudnine uzrokovane kemoterapijom.
. sprjedavanje povra6anja, osim akoje uzrokovano s bolesti putovanja.
. lijedenje povra6anja u kombinaciji s drugim potpornim mjerama.
. sprjedavanje perioperacijske mudnine i povra6anja te pospjeSivanje oporavka od op6e anestezije nakon

primjene m orfi na, odnosno agon ista p-opioidn ih receptora.

Madke:
. sprjedavanje povra6anja i ubtaZavanje mudnine, osim ako su uzrokovani s bolesti putovanja.
. lijedenje povra6anja u kombinaciji s drugim potpornim mjerama.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu war.

3.4 Posebna upozorenja
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih

sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije

bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

medicinskog proizvoda

Metilparahidroksibenzoat (E 2 I 8) 2,20 mg

Prop il parah idro ks ibenzoat 0,22mg

S ul fobuti I betadeksn atrij

Yoda za injekcije

2lt9



Povraianje moZe biti povezano s ozbiljnim stanjima koja jako oslabljuju organizam, ukljuduju6i
opstrukciju Zeludano-crijevnog sustava, te se stoga moraju provesti odgovaraju6e dijagnostidke iretrage.
U skladu s dobrom veterinarskom praksom, sredstva protiv povra6anja treba primijeniti u kombinaciji s
provodenjem drugih veterinarskih i potpornih mjera, kao Sto su kontrola prehrane i nadomje5tavanje
izgubljene teku6ine, dok se ne utvrdi uzrok povra6anja.
Ne preporuduje se primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) za sprjedavanje
povra6anja uzrokovanog s bolesti putovanja.
Psi:
Iako je dokazana djelotvornost maropitanta i u lijedenju i u sprjedavanju povradanja uzrokovanog
kemoterapijom, ipak se pokazao djelotvornijim ako se primjenjuje u svrhu sprjedavanja. Stoga si
preporud uj e primj ena VMP-a prij e primj ene kemoterapeutika.

Madke:
Djelotvornost maropitanta u ublaZavanju mudnine dokazana je ispitivanjima u kojima je mudnina
izaz-rr ana ksi lazi nom.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a u pasa mladih od 8 tjedana, u madaka mlartih od l6 tjedana, kao ni
u madaka i kuja tijekom graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procjeni
omjer koristi i rizika.
Maropitant se metabolizira u jetri te se stoga treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s bolestima jetre.
Budu6i da se tijekom detrnaestodnevnog lijedenja maropitant nakuplja u organizmu zbog ogranidenog
kapaciteta metabolidkih procesa, tijekom dugotrajnog lijedenja mora se paZljivo pratiti funkcija jetrei
moguda pojava Stetnih dogaclaja.
VMP treba oprezno primjenjivati Zivotinjama s bolestima srca ili predispozicij om za njihov razvoj, jer
maropitant ima afinitet za kanale kalcijevih i kalijevih iona. U ispitivanju na zdravim psima pasmine
bigl, kojima jekroz usta primijenjeno 8 mg maropitanta,/kg tjelesne teZine, primije6eno je protuljenje
QT intervala u nalazu EKG-a za pribliZno l0 Yo, ali bez klini6ko gznaEaja.
Zbog deste pojave prolazne boli tijekom supkutane injekcije, moguie je da 6e Zivotinje trebati
odgovaraju6e obuzdati. Bol tijekom primjene injekcije moZe se ublaiiti prethodnim hla<Ienjem VMp-a
(na temperaturu hladnjaka).

Zivotinja:

Maropitant je antagonist receptora neurokinina 1 (NKr) i djeluje na srediSnji Zivdani sustav. Stoga
nehotidno samoinjiciranje ovog VMP-a moZe uzrokovati mudninu, vrtoglavicu i pospanost. U sludaju
da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili
etiketu.
VMP moZe uzrokovati senzibilizaciju koZe i lokalni nadraiaj. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s
koZom, a u sludaju nehotidnog kontakta, izloLene dijelove koZe treba oprati obilnom kolidinom vode.
Osobe preosjetljive na maropitant ili na bilo koju pomoinu tvar trebaju oprezno primjenjivati VMP.
Ako se nakon nehotidnog izlaganjaVMP-u pojave simptomi kao Sto je osip, potraZite savjet lijednika i
pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.
VMP moZe izazvati nadraial odiju. Izbjegavajte kontakt VMP-a s odima, a u sludaju nehotidnog
kontakta, odi operite obilnom kolidinom vode i potraiite pomo6 lijednika.
Nakon primjene VMP-a operite ruke.
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Posebne mjere za za5titu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetri dogatlaji

Pas imadka:

Vrlo desto

(> I Zivotinja/ 10 tretiranih

Zivotinja):

Bol na mjestu injekcije'2

Vrlo rijetko

(<l Zivotinja / l0 000 tretiranih

Zivotinja, ukljuduj u6i izolirane

sludajeve):

Reakcija anafilaktidkog tipa (alergijski edem, oLarica,

crvenilo koZe, kolaps, oteZano disanje, blijede sluznice)

Letargija

Neuro loSki poreme6aj i (ataksij a, grdevi, napadaj i, tremor

mi5i6a)
I u madaka umjerena do jaka (u priblizno tre6ine madaka) prilikom supkutane injekcije
2 u pasa prilikom supkutane injekcije

YaLnoje prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.
Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

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

VMP se ne smije se primjenjivati istovremeno s antagonistima kanala kalcijevih iona, jer maropitant

ima afinitet za navedene kanale.
Maropitant se opseZno veZe na proteine plazme i moZe se natjecati s drugim tvarima koje imaju jednaki

afinitet vezanja na proteine plazme.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Supkutana ili intravenska primjena u pasa i madaka.

VMP treba primijeniti injekcijom jedanput dnevno, u dozi 1 mg maropitanta/kg delesne teline (l mL
VMP-a/ l0 kg tjelesne teZine) tijekom najvi5e 5 uzastopnih dana. lntravenska primjena VMP-a treba biti
jednokratnom brzom injekcijom, bez prethodnog mijeSanja s drugim tekudinama.

U svrhu sprjedavanja povradanja VMP treba primijenitinajmanje jedan sat ranije. Udinak VMP-a traje

pribliZno 24 sata te se stoga moZe primijeniti tijekom vederi prije primjene Wari koje mogu uzrokovati
povra6anje, npr. kem oterapeutika.
Zbog velikih razlika u farmakokinetici maropitanta te njegovog nakupljanja u organizmu nakon

ponavljane primjene jedne doze dnevno, u nekih jedinkimoZe biti dovoljna manja dozaod preporudene,

ako ju je potrebno ponoviti.
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iep se smije probosti iglom najviSe 20 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Psi i mlade madke dobro su podnosili dnevne doze do 5 mg maropitanta/kg tjelesne teLine(peterostruka
preporudena doza) tijekom 15 uzastopnih dana (tri puta dulja primjena od preporudene) te su primije6ene
samo prolazne reakcije na mjestu supkutane injekcije. Nema podataka o predoziranju u odraslih madaka.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od rarvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI I IMUNOLOSXT PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QA04AD90

4.2 Farmakodinamika

Povra6anje je sloZeni proces kojim upravlja centar za povra6anje. Ovaj centar se sastoji od nekoliko
jezgara moZdanog debla (area postrema, nucleus tractus solitarii, dorzalna motoridka jlzgra vagusa),
koje primaju i integriraju osjetilne podraiaje iz sredi5njih i perifernih izvorate kemijske podra1aje iz
cirkulacije i cerebrospinalnog likvora.
Maropitant je antagonist receptora NKr i djeluje tako Sto koji sprjedava vezanje tvari P, odnosno
neuropeptida iz skupine tahikinina. Velike koncentracije tvari P prisutne su u jezgrama od kojih se
sastojicentar zapovra(,anje ismatra se kljudnim neurotransmiterom u procesu povra6anja. Marolitantje djeloworan protiv neuralnih i humoralnih (srediSnjih i perifernih) uzroka povraianja zbog
sprjedavanja vezanja tvari P unutar centra za povra6anje.
Razliditim in vitro testovima dokazano je selektivno vezanje maropitanta za receptor NKr, uz
funkcionalni antagonizam prema djelovanju tvari P ovisan o dozi.
Maropitant je udinkovit protiv povra6anja. Antiemetidko djelovanje maropitanta protiv sredi5njih
iperifernih emetika dokazano je u eksperimentalnim ispitivanjima s apomorfinom, cisplatinom i
sirupom ipekakuane (u pasa) te ksilazinom (u madaka).
Simptomi mudnine u pasa, ukljuduju6i pove6ano slinjenje i letargiju, mogu ostati prisutni i nakon
lijedenja.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetidka ispitivanja nakon supkutane primjene jednokratne preporudene doze I mg
maropitanta,/kg tjelesne teZine pokazala su da se najve6a koncentracija (C.*) u plazmi (pribliZno 92
ng/ml-) postiZe unutar prosjedno 0,75 sati (t,*). Nakon postizanja najve6ih koncentracija slijedilo je
smanjivanje sustavne izloZenosti, uz prividno poluvrijeme eliminacije (trz) 8,84 sata. Nakon intravenske
primjene jednokratne doze I mg maropitanta/kg tjelesne teline, podetna koncentracija u plazmi bita je
363 nglmL. Volumen distribucije u stanju dinamidke ravnoteZe (V,,) bio je 9,3 Llkg,a sustavniklirens
1,5 L/h.kg-r. Nakon intravenske primjene doze tu: bilo je pribliZno 5,8 sati.
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Tijekom klinidkih ispitivanja utvrdeno je da su koncentracije maropitanta u plazmi, koje su omogu6ile

djelotvornost, postignute najranije jedan sat nakon primjene. BioraspoloZivost maropitanta nakon

supkutane primjene psima bila je gO,7 oh. Maropitant pokazuje linearnu kinetiku nakon supkutane

primjene doza izmedu 0,5 i 2 mdkg tjelesne teLine.
Nakon ponavljane supkutane primjene doze 1 mg maropitanta/kg tjelesne teLine jedanput dnevno

tijekom pet uzastopnih dana, nakupljanje je bilo 146 %. Maropitant se metabolizira ujetri pomo6u

citokroma P450 (CYP). Uwrdenoje da u pasa slidnu ulogu u biotransformaciji maropitanta u jetri imaju

CYP2D15 iCYP3AI2.
BubreZniklirensjemanje znadajanputeliminacijetesemanje odl%odozel mgmaropitanta/kgdelesne
teiline nakon supkutane primjene izludi urinom u obliku nepromijenjenog maropitanta ili njegovog

glavnog metabolita. U pasa je viSe od 99 %o maropitanta vezano na proteina plazme.

Madke:
Farmakokinetidka ispitivanja nakon supkutane primjene jednokratne preporudene doze I mg

maropitanta./kg tjelesne teZine pokazala su da se najve6a koncentracija (C-,*) u plazmi (pribliZno 165

nglml) postiZe za prosjedno 0,32 sata ili 19 minuta (1,,,*). Nakon postizanja najve6ih koncentracija

slijedilo je smanjivanje sustavne izloZenosti, uz prividno poluvrijeme eliminacije (tuz) 16,8 sati.

Nakon intravenske primjene jednokratne doze I mg maropitanta/kg delesne teLine, podetna

koncentracija u plazmi bila je 1040 ng/ml. Volumen distribucije u stanju dinamidke ravnoteZe (V*) bio
je 2,3 Llkg, a sustavni klirens 0,51 L/h.kg-r. Nakon intravenske primjene doze ln bilo je pribliZno 4,9

sati. iini se da farmakokinetika maropitanta u madaka ovisi o dobi, pri demu je klirens u madi6a ve6i

nego u odraslih madaka.
Tijekom klinidkih ispitivanja utvrdeno je da su koncentracije maropitanta u plazmi, koje su omogudile

djelotvornost, postignute najranije jedan sat nakon primjene.
BioraspoloZivost maropitanta nakon supkutane primjene madkama bila je 91,3 yo. Maropitant pokazuje

linearnu kinetiku nakon supkutane primjene d,oza izmedu 0,25 i 3 mgkg tjelesne teZine.

Nakon ponavljane supkutane primjene doze 1 mg maropitanta./kg tjelesne teZine jedanput dnevno

tijekom pet uzastopnih dana, nakupljanje je bilo 250 %. Maropitant se metabolizira ujetri pomo6u

citokroma P450 (CYP). Utvrileno je da u madaka slidnu ulogu u biotransformaciji maropitanta u jetri

imaju CYPIA i CYP3A.
BubreZni i fekalni klirens su manje znadajni putovi eliminacije maropitanta te se manje od I Yo doze 1

mg maropitanta/kg tjelesne teZine nakon supkutane primjene izludi urinom ili fecesom u
nepromijenjenom obliku. U obliku glavnog metabolita urinom se izludilo 70,4%o, a fecesom 9,3 Yo doze

maropitanta. Procjenjuje se da se u madaka 99,1 yo maropitanta veLe na proteine plazme.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Smede staklene bodice (staklo tipa I) zatvorene s l-gumenim depom i alumin'rjskom kapicom
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Velidina pakiranja:
Kartonska kutija sadrZijednu bodicu s 10 mL.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

Bioveta, a.s.

7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAYLJAT\IJE U PROMET

uP tr-322-0 5 t25 -0 1 I t 0 4

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 10. veljade 2025. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

DD. MM. GGGG.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medic ines. health.europa.eu/veterinaryihr).
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