I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Emevet 16 mg koslajamas tabletes suniem
Emevet 24 mg kos]ajamas tabletes suniem

Emevet 60 mg kos]ajamas tabletes suniem
Emevet 160 mg koslajamas tabletes suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

Aktiva viela:

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 16 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 24 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 60 mg

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 160 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Celuloze, mikrokristaliska

Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Silicija oksids, koloidalais, hidrat&ts

Magnija stearats

Vistas aromatizetajs

Gandriz baltas [1dz gai$i briinas ar briniem plankumiem, apalas un izliektas tabletes ar krusta
formas dalijjuma liniju viena puse.

Koslajamo tableti var sadalit uz pusém vai ceturtdalas.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas noverSanai suniem.

“Transporta” slimibas izraisitas vemSanas noverSanai suniem.

VemsSanas noverSanai un arst€Sanai, lietojot kopa ar maropitanta Skidumu injekcijam un kombinacija ar
citiem atbalsta pasakumiem suniem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasibridinajumi



Vemsana var biit saistita ar nopietnam un smagam novajino$am saslim$anam, tostarp kunga-zarnu
trakta nosprostojumu, tap€c javeic atbilstosi diagnostiskie izmeklgjumi.

Maropitanta koslajamas tabletes ir pieraditas ka efektivas vemsanas arsté$ana, tomér gadijumos, kad
vemsana ir bieza, iekskigi ievadits maropitants var neuzsiikties [idz nakamajai vemsanas reizei. Tapec
ieteicams vemsanas arst€Sanu uzsakt ar maropitanta Skidumu injekcijam.

Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas lidzekli jalieto vienlaicigi veicot citus veterinaros un
atbalsta pasakumus, ka piemeram, di€tas kontroli un $kidumu terapiju, kamer tick noversti vemsanas
pamatceloni. Maropitanta droSums, arstgjot ilgak par 5 dienam, nav pétits merka populacija (piem.,
jauniem suniem, kas slimo ar virusa izraisitu enteritu). Gadijuma, kad nepiecieSama arst€Sana, kas ilgst
vairak par 5 dienam, nepiecieSama ripiga uzraudziba attieciba uz iesp&jamam blakusparadibam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Tpasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

Nav veikti petfjumi par $o veterinaro zalu lietoSanas droSumu suniem, kas jaunaki par 16 ned&lam,
deva 8 mg/kg (“transporta” slimibas gadijuma), un suniem, kuri jaunaki par 8 ned€lam, deva

2 mg/kg (vemSanas gadijuma), ka arT grisnam vai lakt€josam kuceém. Lietot tikai p&c arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tade] suniem ar aknu slimibam $is zales lietot piesardzigi. Ta ka
maropitants 14 dienu arstéSanas perioda organisma uzkrajas vielmainas piesatinajuma dgl, ilgstosas
arstesSanas laika papildus jebkuru citu blakusparadibu uzraudziSanai riipigi noverot arT aknu
funkcijas.

Sis veterinaras zales lietot piesardzigi dzivniekiem, kuriem ir sirds slimibas vai kuri ir predisponéti
uz tam, jo maropitantam ir ietekme uz kalcija (Ca) un kalija (K) jonu kanaliem. P&tijuma ar
veseliem biglu skirnes suniem, tiem iekskigi ievadot 8 mg/kg devu, novéroja QT intervala
palielinasanos elektrokardiogramma (EKG) par aptuveni 10 %. Tomer tads palielinajums ir klmiski
maznozimigs.

Koslajamas tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, uzglabat $1s ko§lajamas
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu, ievadot §1s veterinaras zales, jaievero
piesardziba.

P&c rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat rokas. NejauSas norisanas gadijjuma nekavgjoties
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemerojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:



Biezi Vemsana'

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Neirologiski traucgjumi (pieméram, ataksija, 18kme,
(<1 dzivniekam /10 000 arst&to krampji, muskulu trice)

dzivnieku, ieskaitot atseviskus Letargija

zinojumus):

" nov@rota pirms celojuma, parasti divu stundu laika péc 8 mg/kg devas ievadisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot §Ts veterinaras zales vienlaicigi ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir afinitate
pret kalcija kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas olbaltumvielam un var konkurgt ar citam aktivajam
vielam ar augstu piesaisti.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

“Transporta” slimibas gadijuma pirms devas ievadiSanas ieteicama viegla maltite vai karuma
iedosana. Pirms tabletes ievadiSanas izvairities no ilgstoSas badinasanas. Tomer maropitanta
koslajamas tabletes nedrikst ievadit ietitas vai ievietotas bariba, jo tas var aizkavet koslajamas

tabletes izSkiSanu un I1dz ar to iedarbibas sakumu.

P&c tabletes ievadiSanas suni ripigi janovero, lai parliecinatos, ka katra kos]ajama tablete tiek
norita.

Kimijterapijas un arstéSanas izraisitas sliktas diSas un vems$anas (iznemot “transporta” slimibu)
novérsanai (tikai suniem 8 nedélu vecuma un vecakiem):

Lai arstetu vai noverstu vemsanu, maropitanta koslajamas tabletes ievadit vienu reizi diena deva
2 mg maropitanta uz kilogramu dzivnieka kermena svara, lietojot zemak tabula noradito
koslajamo tableSu skaitu. Koslajamas tabletes ir salauzamas pa dalijjuma lmiju.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizu dozgésanu. Novietojiet tableti
uz Iidzenas virsmas ar dalijuma liniju uz augsu, bet izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.



2 > CH KD Lai sadalitu divas vienadas dalas:

Uzspiediet ar kSkiem uz abam tabletes pusém.

N\ V QU Lai sadalttu Cetras vienadas dalas:
TS Ar 1k8ki uzspiediet tabletes centra.

Lai novérstu vemsanu, tabletes lietot vismaz 1 stundu ieprieks. Iedarbiba ilgst aptuveni
24 stundas, tap&c tabletes var lietot ieprieksgja vakara pirms tada Iidzekla ievadiSanas, kas var
izraisit vemSanu (piem&ram, kimijterapija).

VemsSanas arst€Sanai vai novérSanai maropitantu var lietot kos]ajamu tableSu vai Skiduma
injekcijam veida vienu reizi diena. Maropitanta injekciju $kidumu var lietot [idz piecam dienam,
bet maropitanta koslajamas tabletes — [idz Cetrpadsmit dienam.

Kimijterapijas izraisitas sliktas dusas novérSanai
Vems$anas arsté§anai un noversanai (iznemot “transporta” slimibu)
Suna kermena Koslajamo tableSu skaits
svars (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,04,0 P2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0

VemsSanas noveérSanai, ko izraisa “transporta” slimiba (tikai suniem 16 ned€lu vecuma un

vecakiem):

Lai noverstu “transporta” slimibas izraisitu vemsanu, maropitanta ko§lajamas tabletes jaievada
vienu reizi diena deva 8 mg maropitanta uz kg kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito
koslajamo tablesu skaitu. Koslajamas tabletes ir pardalamas pa dalijuma Iiniju.

Koslajamas tabletes jaievada vismaz vienu stundu pirms brauciena sakuma. Pretvemsanas iedarbiba
ilgst vismaz 12 stundas, kas &rtibas labad pielauj iedot tas vakara pirms agra rita celojuma. Arst€Sanu
drikst atkartot ne ilgak ka divas dienas p&c kartas.

“Transporta” slimibas novér$anai
Suna Koslajamo tableSu skaits

kermena 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
svars (kg)

1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2
10,1-15,0 2

15,1-20,0 1




20,1-30,0 17

30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants akumulgjas dzivnieka organisma pec
vienreizgjas dienas devas atkartotas ievadiSanas, daziem individiem un gadijumos, kad devu
atkarto, var pietikt ar devu, kas mazaka par ieteikto.

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

Maropitanta koslajamajam tabletem bija laba panesamiba, kad tas lietoja 15 dienas deva lidz 10 mg/kg
kermena svara diena.

Ja §1s veterinaras zales ievadija devas, kas parsniedza 20 mg/kg kermena svara, pec pirmas ievadiSanas
noveroja tadas kliniskas pazimes ka vemsana, pastiprinata siekaloSanas un tidenainas konsistences
fekalijas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

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

Vemsana ir komplekss process, ko centrali koordin€ vemsanas centrs. Tas sastav no vairakiem
smadzenu stumbra kodoliem (area postrema, nucleus tractus solitarius un vagus dorsalajiem
motorajiem kodoliem), kas sanem un integré sensorus stimulus no centraliem un periferiiem
avotiem un kimiskus impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK,) receptoru antagonists, kas iedarbojas, kavgjot vielas P, tahikintnu
grupas neiropeptida, piesaisti. Viela P ievérojama daudzuma ir atrodama vemsanas centra kodolu
sastava, un to uzskata par galveno nervu impulsu parnesgju vemsanas procesa. Kavgjot vielas P
piesaisti vemsSanas centra, maropitants darbojas ka efektivs neiralas un humoralas (centralas un
periferiskas) dabas pretvemsanas Iidzeklis. Dazados in vitro testos ir pieradits, ka maropitants
selektivi piesaistas NK; receptoriem un ir no devas lieluma atkarigs vielas P funkcionals
antagonists. /n vivo petijumos suniem tika konstat€ta maropitanta pretvemsanas iedarbiba gan pret
centralas, gan periféras izcelsmes vemsanas izraisttajiem, tostarp apomorfinu, cisplatinu un
ipekakuanas strupu.

Maropitantam nepiemit sedativa iedarbiba, un to nedrikst lietot ka nomierinosu Iidzekli “transporta”
slimibas gadijuma.

Maropitants ir efektivs pret vemsanu. ArstéSanas laika var saglabaties sliktas diisas pazimes, tostarp
pastiprinata siekaloSanas un letargija.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas



Maropitanta farmakokingtiku raksturo maksimala maropitanta koncentracija asins plazma (Cmax) pec
vienreizgjas devas 2 mg/kg kermena svara ievadiSanas suniem, kas tiek sasniegta 1,9 stundas p&c devas
(tmax) ievadiSanas un ir aptuveni 81 ng/ml. Organisma sisteémiskas darbibas rezultata maksimala
koncentracija plazma samazinas ar acimredzamu zalu eliminacijas pusperiodu (ti2) 4,03 stundas.
Lietojot 8 mg/kg devu, Cmax 776 ng/ml tika sasniegta 1,7 stundas p&c devas ievadiSanas. Eliminacijas
pusperiods, lietojot 8 mg/kg, bija 5,47 stundas.

Kingetikas novirzes dazadiem individiem var biit ievérojamas — Iidz pat 70 CV% no AUC.

Klmisko pétijumu laika maropitanta iedarbiba plazmas Iiment sakas stundas laika p&c ievadiSanas.
Iekskigi ievadita maropitanta biopieejamibas apl€ses bija 23,7 %, deva 2 mg/kg, un 37,0 %, deva

8 mg/kg. Pec devas 1 — 2 mg/kg intravenozas ievadiSanas izkliedes tilpums miera stavoklt (V) bija no
aptuveni 4,4 lidz 7,0 I/kg. Maropitantam ir nelineara farmakokingtika (palielinot devu, AUC palielinas
vairak neka proporcionali), to lietojot iekskigi 1-16 mg/kg devu robezas.

P&c atkartotas iekSkigas lietoSanas piecas dienas p&c kartas, lietojot 2 mg/kg dienas devu, uzkrasanas
bija 151 %. P&c atkartotas iekSkigas lietoSanas divas dienas p&c kartas deva 8 mg/kg akumulacija bija
218 %. Maropitants metaboliz&jas aknas ar citohromu P450 (CYP). Maropitanta biotransformacija
aknas suniem tika konstatetas CYP2D15 un CYP3A12 izoformas.

Nieru klirenss ir otrskirigs eliminacijas cels, ar urtnu izdaloties mazak neka 1% no 8 mg/kg devas

maropitanta vai ta galvena metabolita veida. Suna organisma maropitanta piesaistiSanas plazmas
olbaltumvielam ir vairak par 99 %.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

Ja tabletes ir sadalttas, atlikuSo dalu uzglabat blistera iepakojuma un izlietot nakamaja ievadiSanas
reizé. Pec 3 dienam atlikusas uz pusém vai ceturtdalas sadalitas tabletes jaiznicina.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija [PVC/Alu/oPA]-aluminija blisteris, katra 10 koslajamas tabletes.
Aluminija [PVC/Alu/oPA]-aluminija blisteris, katra 4 koslajamas tabletes.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite, kura ir 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 koslajamas tabletes.

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.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas she€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas pieme&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/343/001-028

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/06/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emevet 16 mg koslajamas tabletes
Emevet 24 mg koslajamas tabletes
Emevet 60 mg koslajamas tabletes
Emevet 160 mg koslajamas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 16 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 24 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 60 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 160 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 koslajamas tabletes
10 koslajamas tabletes
12 koslajamas tabletes
30 koslajamas tabletes
40 koslajamas tabletes
50 koslajamas tabletes
100 koslajamas tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

¢ |

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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Exp. {ménesis/gads}

Péc atversanas izlietot 3 dienu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCLJU”

Pirms lietoSanas 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURI

EU/2/25/343/001-028

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aluminija [PVC/Alu/oPA]-aluminija BLISTERS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Emevet

¢ |

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra koslajama tablete satur:

16 mg maropitanta
24 mg maropitanta
60 mg maropitanta
160 mg maropitanta

|3.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Emevet 16 mg kos]ajamas tabletes suniem
Emevet 24 mg kos]ajamas tabletes suniem
Emevet 60 mg kos]ajamas tabletes suniem
Emevet 160 mg koslajamas tabletes suniem
2. Sastavs
Katra koslajama tablete satur:
Aktiva viela:
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 16 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 24 mg
Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 60 mg

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 160 mg

Gandriz baltas I1dz gai$i briinas ar briiniem plankumiem, apalas un izliektas koslajamas tabletes ar
krusta formas dalfjuma Iiniju viena puse.

Koslajamas tabletes var sadalit uz pusém vai ceturtdalas.

3.  Meérksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

Kimijterapijas izraisttas sliktas diiSas noverSanai suniem.

“Transporta” slimibas izraisitas vemS$anas noverSanai suniem.

Vems$anas noverSanai un arst€Sanai, lietojot kopa ar maropitanta Skidumu injekcijam un kombinacija ar
citiem atbalsta pasakumiem suniem.

S. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un smagam novajino$am saslim$anam, tostarp kunga-zarnu
trakta nosprostojumu, tap&c javeic atbilstosi diagnostiskie pasakumi.

Maropitanta koslajamas tabletes ir pieraditas ka efektivas vemsanas arsté$ana, tomér gadijumos, kad
vemsana ir bieza, iekskigi ievadits maropitants var neuzsiikties [idz nakamajai vemsanas reizei. Tapec
ieteicams vemsanas arst€Sanu uzsakt ar maropitanta Skidumu injekcijam.
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Laba veterinara prakse norada, ka pretvemsanas lidzekli jalieto vienlaicigi veicot citus veterinaros un
atbalsta pasakumus, ka piemeram, di€tas kontroli un §kidumu a terapiju, kamer tiek noversti vemsanas
pamatc€loni. Maropitanta droSums, arstgjot ilgak par 5 dienam, nav pétits merka populacija (piem.,
jauniem suniem, kas slimo ar virusa izraisitu enteritu). Gadijuma, kad nepiecieSama arst€Sana, kas ilgst
vairak par 5 dienam, nepiecieSama riipiga uzraudziba attieciba uz iesp&jamam blakusparadibam.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav veikti petijumi par $o veterinaro zalu lietoSanas droSumu suniem, kas jaunaki par 16 ned€lam,
deva 8 mg/kg (“transporta” slimibas gadijuma), un suniem, kuri jaunaki par 8 ned€lam, deva

2 mg/kg (vemSanas gadijuma), ka arT grisnam vai lakt€josam kucem. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Maropitants metabolizgjas aknas, tade] suniem ar aknu slimibam $Ts zales lietot piesardzigi. Ta ka
maropitants 14 dienu arstéSanas perioda organisma uzkrajas vielmainas piesatinajuma dgl, ilgstosas
arsteSanas laika papildus jebkuru citu blakusparadibu uzraudziSanai riipigi noverot arT aknu
funkcijasi.

Sis veterinaras zales lietot piesardzigi dzivniekiem, kuriem ir sirds slimibam vai kuri
ircpredispongéti uz tam, jo maropitantam ir ietekme uz kalcija (Ca) un kalija (K) jonu kanaliem.
P&tijuma ar veseliem biglu Skirnes suniem, tiem iekskigi ievadot 8 mg/kg devu, noveroja QT
intervala palielinaSanos elektrokardiogramma (EKG) par aptuveni 10 %, tomér tads palielinajums
kltniski ir maznozimigs.

Koslajamas tabletes ir aromatiz&tas. Lai izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat $1s ko§lajamas
tabletes dzivniekiem nepieejama vieta.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu, ievadot §1s veterinaras zales, jaievero
piesardziba.

P&c rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat rokas. NejauSas norisanas gadijjuma nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot §1s veterinaras zales vienlaicigi ar kalcija kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir
afinitate pret kalcija kanaliem.

Maropitants cie$i piesaistas asins plazmas olbaltumvielam un var konkurét ar citam aktivajam
vielam ar augstu piesaisti.

Pardozesana:

Maropitanta koslajamajam tabletem bija laba panesamiba, kad tas lietoja 15 dienas deva lidz 10 mg/kg
kermena svara diena.

Ja §1s veterinaras zales ievadija devas, kas parsniedza 20 mg/kg kermena svara, pec pirmas ievadiSanas
noveroja tadas kliniskas pazimes ka vemsSana, pastiprinata siekaloSanas un tidenainas konsistences
fekalijas.

7. Blakusparadibas

Suni:
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Biezi Vemsana'

(1 Iidz

10 dzivniekiem/100 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Neirologiski traucgjumi (piem&ram, ataksija (koordinacijas
(<1 dzivniekam /10 000 arsteto traucgjumi), 1€kme, krampji, , muskulu trice)

dzivnieku, ieskaitot atseviskus Letargija

zinojumus):

! novérots pirms celojuma parasti divu stundu laika pgc 8 mg/kg devas ievadisanas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.1v/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Kimijterapijas un arstéSanas izraisitas sliktas diSas un vems$anas (iznemot “transporta” slimibu)
novérsanai (tikai suniem 8 nedélu vecuma un vecakiem).

Lai arstetu vai noverstu vemsanu, maropitanta koslajamas tabletes ievadit vienu reizi diena, deva
2 mg maropitanta uz kilogramu dzivnieka kermena svara, lietojot zemak tabula noradito
koslajamo tableSu skaitu. Koslajamas tabletes ir salauzamas pa dalijjuma lmiju.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas, lai nodroSinatu precizu dozgésanu. Novietojiet tableti
uz Iidzenas virsmas ar dalijuma liniju uz augsu, bet izliekto (noapaloto) pusi pret virsmu.

Lai sadalitu divas vienadas dalas:
Uzspiediet ar kSkiem uz abam tabletes pusém.

_ > Q] D Lai sadalitu cetras vienadas dalas:
N\ aU aAr 1kski uzspiediet tabletes centra.

Lai noverstu vemsanu, tabletes lietot vismaz stundu ieprieks. ledarbiba ilgst aptuveni 24 stundas,
tap&c tabletes var lietot ieprieks$€ja vakara pirms tada lidzekla ievadiSanas, kas var izraistt
vemsanu (piem&ram, kimijterapija).

Vemsanas arst€Sanai vai noverSanai maropitantu var lietot koSlajamu tablesu vai Skiduma
injekcijam veida vienu reizi diena. Maropitanta injekciju Skidumu var lietot [idz piecam dienam,
bet maropitanta koSlajamas tabletes — lidz Cetrpadsmit dienam.

Kimijterapijas izraisitas sliktas dusas novérSanai
Vems$anas arsté§anai un noversanai (iznemot “transporta” slimibu)

Suna kermena | Koslajamo tableSu skaits
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svars (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,040 2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

VemsSanas noverSanai, ko izraisa slikta diasa (tikai suniem 16 nedélu vecuma un vecakiem).

Lai noverstu “transporta” slimibas izraisitu vemsanu, maropitanta ko§lajamas tabletes jaievada
vienu reizi diena deva 8 mg maropitanta uz kg kermena svara, izmantojot zemak tabula noradito
koslajamo tablesu skaitu. Koslajamas tabletes ir pardalamas pa dalijjuma lmiju.

Koslajamas tabletes jaievada vismaz vienu stundu pirms brauciena sakuma. Pretvems$anas iedarbiba
ilgst vismaz 12 stundas, kas &rtibas labad pielauj iedot tas vakara pirms agra rita celojuma. Arst€Sanu
drikst atkartot ne ilgak ka divas dienas p&c kartas.

“Transporta” slimibas novér$anai

Suna Koslajamo tableSu skaits

kermena 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
svars (kg)

1,0-1,5 V2

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6-10,0 V2

10,1-15,0 2

15,1-20,0 1

20,1-30,0 17

30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Ta ka farmakokingtiskas novirzes ir lielas un maropitants akumulgjas dzivnieka organisma pec
vienreizgjas dienas devas atkartotas ievadiSanas, daziem individiem un gadijumos, kad devu

atkarto, var pietikt ar devu, kas mazaka par ieteikto.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

“Transporta” slimibas gadijuma pirms devas ievadiSanas ieteicama viegla maltite vai karuma iedosSana.
pirms tabletes lietoSanas izvairities no ilgstoSas badinasanas. Tom&r maropitanta koslajamas tabletes
nedrikst ievadit ietitas vai ievietotas bariba, jo tas var aizkavet ko§lajamas tabletes izS8kiSanu un lidz ar

to iedarbibas sakumu.

P&c tabletes ievadiSanas suni ripigi janovero, lai parliecinatos, ka katra ko§]ajama tablete tiek norita.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera
p&c Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Ja tabletes ir sadalitas, atlikuSo dalu uzglabat blistera iepakojuma, argja kartona kastitg, un izlietot
nakamaja ievadiSanas reizgé. Pec 3 dienam atlikusas uz pusém vai ceturtdalas sadalitas tabletes
jaiznicina.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas she€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemeérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/343/001-028

Aluminija [PVC/Alu/oPA]-aluminija blisteris, katra 10 koslajamas tabletes.
Aluminija [PVC/Alu/oPA]-aluminija blisteris, katra 4 kos§lajamas tabletes.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite, kura ir 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 koslajamas tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs, kurs atbild par sérijas izlaidi un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
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31303 Burgdorf
Vacija
Tel: +49 (0)5136 60660

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par STm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turgtaja vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa
Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAX

120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Espaiia

Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas
Pujades 11-12

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

ES-08140 Caldes de Montbui
(Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Hrvatska Portugal

Arnika Veterina d.o.o. Laboratorios Karizoo, S.A.

Vidikovac 20 Pol. Ind. La Borda, Mas

10000 Zagreb Pujades 11-12

Tel: +385 1 3643737 08140 Caldes de Montbui
Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es
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Ireland

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Slovenija

TPR d.o.0.
Litostrojska cesta 44e
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL
HEALTH OY

PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100
E-mail:
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 (0) 3 630 3100
E-mail:
biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern
Ireland)

Duggan Veterinary Supplies
Ltd.,

Unit 9, Thurles Retail Park,
Thurles,

Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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