PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetemex vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Maropitant 10 mg
Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 11,1 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

En klar, farglos till svagt gul 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Dijurslag

Hund och Katt.

4.2. Indikationer, med djurslag specificerade

Hundar

For att behandla och férebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.

For att forebygga krakning, forutom da detta orsakas av aksjuka.

For att behandla krékning, i kombination med annan stédjande behandling.

For att forebygga perioperativt illamaende och krékningar och forbattra aterhamtning fran
generell anestesi efter anvéndning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter
For att forebygga krakning och lindra illaméaende, forutom da detta orsakas av aksjuka.
For att behandla krakning, i kombination med annan stodjande behandling.

4.3. Kontraindikationer
Inga.
4.4. Sérskilda varningar for respektive djurslag

Krakning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstand, inklusive gastrointestinala
blockeringar, och darfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.



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

Anvandning av lakemedlet mot krékning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.
Hundar:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bade behandling och forebyggande behandling
av krakning som orsakats av kemoterapi ar det mer effektivt om det anvénds i férebyggande syfte.
Darfor rekommenderas administrering av lakemedlet fore kemoterapibehandling.

Katter:
Effekten av maropitant for lindring av illamaende har pavisats i studier med hjalp av en
modell (xylazin-inducerat illamaende).

4.5. Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos hundar som &r yngre &n 8 veckor eller hos katter som
ar yngre an 16 veckor, eller under dréktighet och laktation hos hundar och katter. Ska endast
anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning.

Maropitant metaboliseras i levern och ska darfor anvandas med forsiktighet hos hundar med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar
pa grund av mattad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant dvervaka leverfunktionen
och biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av lakemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjartsjukdom, 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.

Pa grund av ofta forekommande 6vergaende smarta vid subkutan injektion, kan djuren behéva
hallas fast med hjélp av en lamplig metod. Smarta vid injicering kan reduceras genom att produkten
injiceras vid kylskapstemperatur.

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for personer som ger lakemedlet till djur Maropitant ar en
neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar i centrala nervsystemet. Lakemedlet kan
darfor orsaka illamaende, yrsel och somnighet vid oavsiktlig sjalvinjektion. Om oavsiktlig
sjalvinjektion intraffar, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten till lakaren.

Lakemedlet kan orsaka hudirritation. Hudkontakt bor darfor undvikas. Vid oavsiktlig exponering,
tvatta hudomradet med mycket vatten.

Lakemedlet kan ge allergi mot huden. Personer med kand éverkéanslighet mot maropitant och /
eller bensylalkohol bér undvika kontakt med lakemedlet. Om du utvecklar symtom som ett utslag
efter oavsiktlig exponering, uppsok lakare och visa lakaren denna varning.

Lakemedlet kan orsaka Ggonirritation. Ogonkontakt bor undvikas. Vid oavsiktlig exponering,
spola 6gonen med mycket vatten och kontakta omedelbart l&kare.

Tvatta handerna efter anvandning.
4.6. Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Smarta vid injektionsstallet kan férekomma om injektion ges subkutant. Hos katter ar mattliga



till svara smartreaktioner efter injektionen mycket vanliga (forekommer hos cirka en tredjedel
av katterna).

I mycket séllsynta fall kan reaktioner av anafylaktisk typ (allergiskt 6dem, urtikaria, erytem,
kollaps, dyspné, bleka slemhinnor) férekomma.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men féarre an 10 djur av 1000 behandlade djur)

- Ovanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket ovanliga (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7.  Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta-riskbedémning, eftersom inga
slutgiltiga reproduktionstoxikologiska studier har utforts pa djur.

4.8. Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Lakemedlet ska inte anvéndas 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.

4.9. Dosering och administreringssatt

For subkutan eller intravends anvandning hos hundar och katter.

Lakemedlet 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 injektion av lakemedlet bor
ges som en bolus utan att blanda den med andra vatskor.

For att forebygga krékning bor ldkemedlet administreras mer dn 1 timme i forvéag. Effekten

kvarstar i cirka 24 timmar, och behandlingen kan darfor ges kvallen fore administrering av ett
medel som kan framkalla krakning, t.ex. kemoterapi.

Eftersom den farmakokinetiska variationen ar 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 subkutan injektion, se ocksa "Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur” (avsnitt 4.5).

4.10. Overdosering (symtom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Utover 6vergaende reaktioner pa injektionsstallet vid subkutan injektion har lakemedlet tolererats
val hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5 ganger
rekommenderad dos) under 15 dagar i foljd (3 ganger langre tid 4n vad som rekommenderas). Inga

data har presenterats fran fall av 6verdosering hos vuxna katter.

4.11. Karenstid(er)



Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antiemetika
ATCvet-kod: QA04AD90

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Kréakning ar en komplicerad process som styrs centralt av krakningscentrat. Detta centrum bestar
av flera hjarnstamscellkarnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale
motoriska karna), som tar emot och integrerar sensorisk stimulans fran centrala och perifera
kallor och kemisk stimulans fran kretsloppet och cerebrospinalvatskan.

Maropitant &r en neurokinin 1 (NK1) receptorantagonist, som verkar genom att hdmma bindningen
av substans P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substans P finns i
cellkérnorna som innefattar krakningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
krakningsprocessen. Genom hamning av bindningen av substans P inom krakningscentrat, ar
maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krakning. Ett
flertal in vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK;-receptorn med dosberoende
funktionell antagonism av substans Ps aktivitet.

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

Tecken pa illamaende hos hundar, inklusive kraftig salivavsondring och slohet kan kvarsta
efter behandlingen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hundar:

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till hundar k&nnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) i plasma av cirka 92
ng/ml, vilket uppnaddes inom 0,75 timmar efter doseringen (Tmax). De maximala koncentrationerna
atfoljdes av en nedgdng i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t.,)
av 8,84 timmar. Efter en intravends engangsdos pa 1 mg/kg var den initiala plasmakoncentrationen
363 ng/ml. Distributionsvolymen vid steady state (Vss) var 9,3 I/kg och systemisk clearance var 1,5
I/timme/kg. Halveringstiden ty, for eliminering efter intravends dosering var cirka 5,8 timmar.

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

Maropitants biotillgdnglighet efter subkutan administrering hos hundar var 90,7 %. Maropitant
visar linjar kinetik nar 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
foljd 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 ar en mindre elimineringsvag, 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 &r mer &n 99 %.



Katter:

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en subkutan engangsdos av 1 mg/kg
kroppsvikt till katter kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) i plasma av cirka 165
ng/ml, vilket uppnaddes inom i genomsnitt 0,32 timmar (19 minuter) efter doseringen (Tmax). De
maximala koncentrationerna atfoljdes av en nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar
elimineringshalveringstid (t,) av 16,8 timmar. Efter en intravends 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 0,5 I/timme/kg. Halveringstiden ty, for eliminering efter
intravenos dosering var cirka 4,9 timmar. Aldern verkar ha en inverkan p& maropitants
farmakokinetik hos Kkatter vilket innefattar hogre clearance hos kattungar an hos vuxna katter.

| kliniska studier gav maropitants plasmanivaer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.

Maropitants biotillganglighet efter subkutan administrering hos katter var 91,3 %. Maropitant
visar linjar kinetik nar 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
foljd 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 ar mindre elimineringsvégar, och mindre dn 1 % av en
subkutan dos av 1 mg/kg aterfinns i urinen eller faeces som maropitant. 10,4 % av maropitantdosen
aterfinns i urin som huvudmetabolit och 9,3 % i faeces som huvudmetabolit. Maropitants
plasmaproteinbindning hos katter uppskattas till 99,1 %.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning 6ver hjalpamnen

Sulfobutylbetadexnatrium

Bensylalkohol (E1519)

Citronsyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2. Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta veterindrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska ldkemedel i samma spruta.

6.3. Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 56 dagar.

6.4. Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar kravs for detta veterindrmedicinska lakemedel.
6.5. Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska typ 1, gummipropp i bromobutyl och aluminiumférslutning i en
pappask.



Forpackningsstorlekar: 1 flaska pa 10 ml, 20 ml, 25 ml eller 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént veterinarmedicinskt
lakemedel eller avfall efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
58269
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDET/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 2019-03-07
10. DATUM FOR REVIDERING AV PRODUKTRESUMEN

2019-03-07

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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