| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vominil 10 mg/ml skidums injekcijam suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 10 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
n-butanols 22,00 mg

Sulfobutilbetadeksa natrija sals (SBECD)

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz gandriz bezkrasains $kidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni un kaki.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Suni
e Kimijterapijas izraisitas sliktas diisas arstéSanai un profilaksei.
e VemsSanas profilaksei, iznemot t.s. transporta slimibas izraisttu vemsanu.
e VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.
[

Perioperativas sliktas diiSas un vemsanas profilaksei un atlabsanas veicinasanai p&c narkozes
ar p-opiatu receptoru agonistu morfinu.

Kaki
e Vemsanas profilaksei un sliktas diiSas mazinasanai, iznemot t.s. transporta slimibas izraisttu
vems$anu un sliktu dasu.
e VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja Konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. TIpasi bridinajumi

Vemsana var bt saistita ar nopietnam un Ipasi novajinosam slimibam, tai skaita kunga un zarnu trakta
nosprostojumu, tap&c javeic atbilstosa diagnostika.



Laba veterinara prakse nosaka, ka pretvemsanas lidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, pieméram, diétas kontroli un §kidruma aizstajterapiju, kamer tiek noversti
vemsSanas pamatceloni.

So veterinaro zalu lieto$ana pret t.s. transporta slimibas izraisitu vem$anu nav ieteicama.

Suni:

Lai gan ir pieradits, ka maropitants ir efektivs lidzeklis kimijterapijas izraisitas vemSanas arsté$anai un
profilaksei, tika konstatéts, ka tas ir efektivaks, ja tiek lietots profilaktiski. Tad€] o pretvemsanas
lidzekli ieteicams ievadit pirms kimijterapijas Iidzek]a.

Kaki:

Maropitanta efektivitate sliktas disas mazinasana petijumos tika pieradita, izmantojot modeli
(ksilazina izraistta slikta dusa).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

So veterinaro zalu drosums suniem lidz 8 ned€lu vecumam un kakiem 1idz 16 ned€lu vecumam, ka ari
grusnam vai lakt&josam kucem un kakenem nav pieradits. Lietot tikai saskana ar atbildiga
veterinararsta veikto ieguvumu un riska novertgjumu.

Maropitants tiek metabolizets aknas, tade] tas piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu slimibam. Ta ka
metaboliskas uzsiik$anas del 14 dienu arst€Sanas perioda maropitants uzkrajas organisma, ilgstosas
arst€Sanas laika riipigi ir jauzrauga aknu darbiba un jebkadu blakusparadibu rasanas.

Dzivniekiem, kam ir sirds slimibas vai nosliece uz tam, §1s veterinaras zales ir jalieto piesardzigi, jo
maropitantam piemit afinitate pret Ca un K jonu kanaliem. P&tjjuma ar veseliem biglu $kirnes suniem,
lietojot 8 mg/kg iekskigi, tika novérota EKG QT intervala pagarinasanas par aptuveni 10 %; tomér
§adam pieaugumam kliniskas nozimes, visticamak, nebiis.

Ta ka subkutanas injekcijas laika biezi rodas Tslaicigas sapes, dzivnieku var biit nepiecieSams atbilstosi
savaldit. Sapes injekcijas laika var mazinat, injic€jot atdzesetas zales.

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

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
maropitantu jaievada §Ts veterinaras zales piesardzigi. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu
nekav@joties skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja p&c nejausas saskares ar STm veterinarajam zaleém
Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi, versieties p&c mediciniska padoma un uzradiet arstam $o
bridinajumu.

Sis veterinaras zales var bt kairinosas acim. Jaizvairas no saskares ar acim. Nejausas zalu iedarbibas
gadijuma skalot acis ar lielu Gidens daudzumu. Ja rodas simptomi, jakonsultgjas ar arstu.

Maropitants ir neirokinina-1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas centralaja nervu sistéma.
Nejausas pasinjekcijas vai noriSanas gadijuma var rasties slikta diisa, reibonis un miegainiba. leverot
piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas pasinjic€Sanas. Nejausas noriSanas vai pasinjic€sanas gadijuma
nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c lietoSanas janomazga rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki

Loti biezi Sapes injekcijas vieta*

(> 1 dzivniekam /10 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcija, alergiska tuska, natrene,
(<1 dzivnickam/10 000 arstctajiem apsartums, kolapss, dispnoja, balas glotadas;

dzivniekiem, tostarp atseviski Letargija;

Zinojumi): Neirologiski trauc&jumi (piem&ram, ataksija,

konvulsijas/krampji, muskulu trice).

*Var rasties pec subkutanas injicg$anas. Aptuveni tresdalai kaku ir noverota vidgji smaga vai smaga
atbildes reakcija pret injekciju.

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 zinosSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas, jo parliecinosi
reproduktivas toksicitates petijjumi nevienai dzivnieku sugai nav veikti.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Ca kanalu antagonistiem, jo maropitantam piemit
afinitate pret kalcija kanaliem.

Maropitants izteikti saistas ar plazmas proteiniem un var konkuret ar citam zalém, kuram ir augsta
saistiSanas spgja.

3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Sis veterinaras zales ir jainjicé zemada vai intravenozi vienreiz diena deva 1 mg/kg kermena svara
(1 ml/10 kg kermena svara) lidz 5 dienam péc kartas. Sis veterinaras zales intravenozi jaievada
vienreizgjas bolus injekcijas veida, nesamaisot veterinaras zales ar citiem Skidrumiem.

Lai nodroSinatu pareizo devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Lai novérstu vemsanu, §is veterinaras zales jaievada vairak neka 1 stundu ieprieks. Iedarbiba ilgst
aptuveni 24 h, tadg] zales var ievadit iepriek$&ja vakara pirms tadu zalu, kas var izraisit vemsanu,
piem&ram, kimijterapijas, ievadiSanas.

Ta ka farmakokingtikas variacijas ir lielas, un maropitants pec atkartotas ievadiSanas vienreiz diena
uzkrajas organisma, daziem dzivniekiem, ka arT ievadot devu atkartoti, pietieckama var but par
ieteicamo devu mazaka deva.

Informaciju par zalu ievadisanu subkutanas injekcijas veida skatit arT sadala “Ipasi piesardzibas
pasakumi drosai lietoSanai mérksugam” (3.5. apakSpunkta).

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt lidz 100 reizém.
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3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Iznemot Tslaicigas reakcijas injekcijas vieta p&c subkutanas ievadiSanas, maropitanta panesamiba
suniem un jauniem kakiem, kuriem 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgak neka ieteicams) katru dienu
tika injicéti Iidz 5 mg/kg (5 reizes lielaka deva par ieteicamo), bija laba. Dati par pardozésanu
picaugusiem kakiem nav pieejami.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

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

Vemsana ir sarezgits process, kuru centralaja nervu sistéma koording vemsanas centrs. Sis centrs
sastav no vairakiem smadzenu stumbra kodoliem (area postrema, nucleus tractus solitarius un n.
vagus dorsalajiem motorajiem kodoliem), kas sanem un integré sensorus impulsus no centraliem un
perifériskiem avotiem un kimiskus impulsus no asinsrites un cerebrospinala skidruma.

Maropitants ir neirokinina 1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas inhibgjot tahikininu grupas
neiropeptida P vielas piesaisti. P viela nozimiga koncentracija ir atrodama vemsanas centra kodolu
sastava, un to uzskata par galveno neiromediatoru vemsanas procesa. Nomacot P vielas piesaisti
vems$anas centram, maropitants efektivi nover§ vemsanas neiralos un humoralos (centralos un
periféros) celonus.

Ar dazadiem in vitro testiem pieradits, ka maropitants selektivi saistas pie NK1 receptoriem un, tam
piemit no devas atkarigs funkcionals antagonisms P vielas darbibai.

Maropitants efektivi noverS vemsanu. Maropitanta sp&ja noverst vemsanu salidzinajuma ar centralas
un periféras darbibas pretvemsanas lidzekliem tika pieradita eksperimentalos pétijjumos ar apomorfinu,
cisplatinu un ipekaka strupu (suniem) un ksilazinu (kakiem).

P&c arsteSanas suniem var saglabaties sliktas diisas pazimes, tai skaitd parmeriga sieckalo$anas un
letargija.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Suni

Suniem péc vienreiz&jas subkutanas ievadiSanas deva 1 mg/kg kermena Svara maropitanta
farmakokinétikai raksturiga maksimala koncentracija (Cmax) plazma bija aptuveni 92 ng/ml; ta tika
sasniegta 0,75 stundas péc devas ievadisanas (Tmax). P&c maksimalas koncentracijas sasniegSanas
sekoja sistémiskas iedarbibas samazinasanas ar Skietamo eliminacijas pusperiodu (t12) 8,84 stundas.
P&c vienreizgjas intravenozas 1 mg/kg devas ievadiSanas sakotn&ja koncentracija plazma bija

363 ng/ml. Izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija (Vss) bija 9,3 1/kg, un sistémiskais klirenss bija
1,5 /h/kg. Eliminacijas ti/» péc intravenozas ievadisanas bija aptuveni 5,8 h.



Klinisko pétijumu laika maropitanta limenis plazma iedarbigumu saka ietekmét 1 stundu p&c devas
ievadiSsanas. Maropitanta biopieejamiba p&c subkutanas ievadiSanas suniem bija 90,7 %. levadot
subkutani deva 0,5-2 mg/kg, maropitanta kingtika ir lineara.

P&c tam, kad piecas dienas p&c kartas atkartoti zemada bija ievaditas vienreiz diena lietojamas devas
1 mg/kg kermena svara, uzkrasanas bija 146 %. Maropitants tick metabolizets aknas citohroma P450
(CYP) ietekme. CYP2D15 un CYP3A12 tika identific€tas ka suniem raksturigas izoformas, kas ir
iesaistitas maropitanta biotransformacija aknas.

Izvadisana caur nierém ir maznozimigs eliminacijas cel$, mazak neka 1 % subkutani ievaditas 1 mg/kg
devas maropitanta vai ta galvena metabolita forma ir konstatgjams uria. Suniem ar plazmas
proteiniem saistas vairak neka 99 % maropitanta.

Kaki

P&c vienreizgjas devas 1 mg/kg kermena svara subkutanas ievadisanas kakiem maropitanta
farmakokingtikai bija raksturiga maksimala koncentracija (Cmax) plazma aptuveni 165 ng/ml; ta tika
sasniegta vid&ji 0,32 stundas (19 min) péc devas ievadiSanas (Tmax). PE€c maksimalas koncentracijas
sasniegSanas sekoja sisteémiskas iedarbibas samazinasanas ar Skietamo eliminacijas pusperiodu (t)
16,8 stundas. P&c vienreizgjas intravenozas 1 mg/kg devas ievadiSanas sakotngja koncentracija plazma
bija 1040 ng/ml. Izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija (Vss) bija 2,3 1/kg, un sist€miskais klirenss
bija 1,5 I/h/kg. Eliminacijas ti» péc intravenozas ievadiSsanas bija aptuveni 4,9 h. Kakiem ir
konstat€jama ar vecumu saistita ietekme uz maropitanta farmakokingtiku, jo kakéniem klirenss ir
lielaks neka pieauguSiem dzivniekiem.

Klinisko pétijumu laika maropitanta limenis plazma iedarbigumu saka ietekmét 1 stundu p&c devas
ievadiSanas.

Maropitanta biopieejamiba péc subkutanas ievadiSanas kakiem bija 91,3 %. levadot subkutani deva
0,25-3 mg/kg, maropitanta kingtika ir lineara.

Pec tam, kad piecas dienas p&c kartas atkartoti zemada bija ievaditas vienreiz diena lietojamas devas
pa 1 mg/kg kermena Svara, uzkrasanas bija 250%. Maropitants tieck metaboliz&ts aknas citohroma
P450 (CYP) ietekme. Ar CYP1A un CYP3A saistiti enzimi tika identificeti ka kakiem raksturigas
izoformas, kas ir iesaistttas maropitanta biotransformacija aknas.

IzvadiSana caur nier€m un ar izkarnijjumiem ir maznozimigs maropitanta eliminacijas cel$, mazak
neka 1 % subkutani ievaditas 1 mg/kg devas maropitanta forma ir konstat€jams urina un izkarnijumos.
Attieciba uz lielako metabolitu 10,4 % maropitanta devas tika konstat&ti urina un 9,3 % -
izkarnfjumos. Aprekinats, ka kakiem ar plazmas proteiniem saistas 99,1 % maropitanta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena Slirce.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Nesasaldét.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas | tipa stikla (Ph. Eur.) flakons ar 10 ml, 25 ml vai 50 ml §kiduma injekcijam, nosl&gts
ar | tipa hlorbutilgumijas aizbazni (Ph. Eur.) un nonemamu vai atvazamu aluminija vacinu kartona
kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu (10 ml).

Kartona kastite ar 1 flakonu (25 ml).

Kartona kastite ar 1 flakonu (50 ml).

Kartona kastite ar 5 flakoniem (10 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/23/0023
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27.06.2023

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

27.06.2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vominil 10 mg/ml $kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Maropitant 10 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml
25 ml
50 ml
5x 10 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VetViva Richter

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/23/0023

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 25 ml, 50 ml dzintara krasas stikla flakons noslégts ar hlorbutilgumijas aizbazni un aluminija
vacinu

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vominil

tal’,

Suni, kaki

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Maropitant 10 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Vominil 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem

2. Sastavs
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Maropitants (maropitanta citrata monohidrata veida) 10 mg
Paligvielas:
n-butanols 22 mg

Dzidrs, bezkrasains [idz gandriz bezkrasains $kidums injekcijam.

i Meérksugas

Suni, kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Suni
e Kimijterapijas izraisitas sliktas diisas arstéSanai un profilaksei.
e VemsSanas profilaksei, iznemot t.s. transporta slimibas izraisttu vemsanu.
e VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.
e Perioperativas sliktas diisas un vemsanas profilaksei un atlabsanas veicinasanai péc narkozes
ar p-opiatu receptoru agonistu morfinu.

Kaki
e Vemsanas profilaksei un sliktas diiSas mazinasSanai, iznemot t.s. transporta slimibas izraisitu

vemsanu un sliktu dasu.
e VemsSanas arst€Sanai kombinacija ar citiem atbalsta pasakumiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

Vemsana var biit saistita ar nopietnam un ipasi novajino$am slimibam, tai skaita kunga un zarnu trakta
nosprostojumu, tap&c javeic atbilstosa diagnostika.

Laba veterinara prakse nosaka, ka pretvemsanas Iidzekli jalieto kopa ar citiem veterinarajiem un
atbalsta pasakumiem, piem&ram, diétas kontroli un skidruma aizstajterapiju, kamér tiek noversti
vemsSanas pamatc€loni.

So veterinaro zalu lietoSana pret t.s. transporta slimibas izraisTtu vemsanu nav ieteicama.
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Suni

Lai gan ir pieradits, ka maropitants ir efektivs lidzeklis kimijterapijas izraisitas vemsSanas arsté$anai un
profilaksei, tika konstatéts, ka tas ir efektivaks, ja tiek lietots profilaktiski. Tadel So pretvemsanas
lidzekli ieteicams ievadit pirms kimijterapijas lidzek]a.

Kaki
Maropitanta efektivitate sliktas diiSas mazinasana pétijumos tika pieradita, izmantojot modeli
(ksilazina izraistta slikta diisa).

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam

So veterinaro zalu dro§ums suniem lidz 8 ned&lu vecumam un kakiem Iidz 16 ned&lu vecumam, ka ar
grusnam vai lakt&josam kucem un kakenem nav pieradits. Lietot tikai saskana ar atbildiga
veterinararsta veikto ieguvumu un riska novertgjumu.

Maropitants tiek metabolizets aknas, tade] tas piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu slimibam. Ta ka
metaboliskas uzsiikSanas d€] 14 dienu arsteéSanas perioda maropitants uzkrajas organisma, ilgstosas
arst€Sanas laika riipigi ir jauzrauga aknu darbiba un jebkadu blakusparadibu rasanas.

Dzivniekiem, kam ir sirds slimibas vai nosliece uz tam, §1s veterinaras zales ir jalieto piesardzigi, jo
maropitantam piemit afinitate pret Ca un K jonu kanaliem. P&tjjuma ar veseliem biglu Skirnes suniem,
lietojot 8 mg/kg iekskigi, tika novérota EKG QT intervala pagarinasanas par aptuveni 10 %; tomér
§adam pieaugumam kliniskas nozimes, visticamak, nebis.

Ta ka subkutanas injekcijas laika biezi rodas 1slaicigas sapes, dzivnieku var biit nepiecieSams atbilstosi
savaldtt. Sapes injekcijas laika var mazinat, injic€jot atdzesetas zales.

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

Sis veterinaras zales var izraisit adas sensibilizaciju. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
maropitantu jaievada Sis veterinaras zales piesardzigi. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu
nekav@joties skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja péc nejausas saskares ar $Tm veterinarajam zalem
Jums rodas tadi simptomi ka izsitumi, versieties péc mediciniska padoma un uzradiet arstam So
bridinajumu.

Sis veterinaras zales var bit kairinoas acim. Jaizvairas no saskares ar acim. Nejausas zalu iedarbibas
gadijuma skalot acis ar lielu Gidens daudzumu. Ja rodas simptomi, jakonsultgjas ar arstu.

Maropitants ir neirokinina-1 (NK1) receptoru antagonists, kas darbojas centralaja nervu sisteéma.
Nejausas pasinjekcijas vai noriSanas gadijuma var rasties slikta diisa, reibonis un miegainiba. levérot
piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas pasinjic€Sanas. Nejausas noriSanas vai paSinjic€Sanas gadijuma
nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

P&c lietoSanas janomazga rokas.

Griisniba un laktacija
Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas, jo parliecinosi
reproduktivas toksicitates petijumi nevienai dzivnieku sugai nav veikti.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Ca kanalu antagonistiem, jo maropitantam piemit
afinitate pret kalcija kanaliem.

Maropitants izteikti saistas ar plazmas protetniem un var konkurgt ar citam zalem,
kuram ir augsta saistiSanas sp¢ja.

Pardozésana

Iznemot 1slaicigas reakcijas injekcijas vieta pec subkutanas ievadiSanas maropitanta panesamiba
suniem un jauniem kakiem, kuriem 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgak neka ieteicams) katru dienu
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tika injicéti lidz 5 mg/kg (5 reizes lielaka deva par ieteicamo), bija laba. Dati par pardozesanu
pieaugusiem kakiem nav pieejami.

Biitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém viena §lirce.

7. Blakusparadibas

Suni, kaki
Loti biezi (> 1 dzivniekam /10 arst€tajiem dzivniekiem):
Sapes injekcijas vieta*

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst€tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Anafilaktiska tipa reakcija, alergiska tuska, natrene, apsartums, kolapss, dispnoja, balas glotadas.
Letargija. Neirologiski trauc&jumi (pieméram, ataksija, konvulsijas/krampji, muskulu trice)

* Var rasties p€c subkutanas injic€sanas. Aptuveni tresdalai kaku ir noverota vid&ji smaga vai smaga
atbildes reakcija pret injekciju.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055

Timekla vietne: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Sis veterinaras zales ir jainjicé zemada vai intravenozi vienreiz diena deva 1 mg/kg kermena svara
(1 ml/10 kg kermena svara) lidz 5 dienam p&c kartas. Sis veterinaras zales intravenozi jaievada
vienreizgjas bolus injekcijas veida, nesamaisot veterinaras zales ar citiem Skidrumiem.

Lai nodrosinatu pareizo devu, kermena Svara janosaka pec iespgjas precizak.

Gumijas aizbazni drikst drosi caurdurt [idz 100 reizém.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai noveérstu vemsanu, §Ts veterinaras zales jaievada vairak neka 1 stundu ieprieks. Iedarbiba ilgst
aptuveni 24 h, tadgl zales var ievadit iepriek$&ja vakara pirms tadu zalu, kas var izraisit vemsSanu,
piemé&ram, kimijterapijas, ievadiSanas.

Ta ka farmakokingtikas variacijas ir lielas, un maropitants pec atkartotas ievadiSanas vienreiz diena
uzkrajas organisma, daziem dzivniekiem, ka arT ievadot devu atkartoti, pietickama var biit par
ieteicamo devu mazaka deva.

Informaciju par zalu ievadisanu subkutanas injekcijas veida skatit arT sadala “Ipasi piesardzibas
pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”.
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10. TerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nesasaldeét.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidz&s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0023

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 flakonu (10 ml).
Kartona kastite ar 1 flakonu (25 ml).
Kartona kastite ar 1 flakonu (50 ml).
Kartona kastite ar 5 flakoniem (10 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peéd€jo reizi parskatita
27.06.2023

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Kalnabeite SIA

Kalnabeisu aleja 25

Sigulda

Siguldas novads

LV2150

Kontakttalrunis: 29232321

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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