VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Elmaro 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning til hund og katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml opplgsning inneholder:

Virkestoff:

10 mg maropitant (som tilsvarer 14,5 mg maropitantsitratmonohydrat)

Hjelpestoffer:

Kvantitativt innhold dersom denne
informasjonen er avgjgrende for riktig
administrasjon av preparatet

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Benzylalkohol (som konserveringsmiddel) 20 mg

Sulfobutylbetadeksnatrium

Opplgsningsveeske:

Vann til injeksjonsvaesker

En klar, fargelgs til lysegul opplasning.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund og Katt.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Hund

e Til behandling og forebygging av kvalme forarsaket av kjemoterapi.

e Til forebygging av oppkast, unntatt oppkast forarsaket av reisesyke.
e Til behandling av oppkast i kombinasjon med annen stgttebehandling.
[ ]

Til forebygging av perioperativ kvalme og oppkast og forbedret rekonvalesens etter generell

anestesi ved bruk av p-opiatreseptoragonisten morfin.

Katt

e Til forebygging av oppkast og reduksjon av kvalme, unntatt kvalme/oppkast forarsaket av

reisesyke.
e Til behandling av oppkast i kombinasjon med annen stgttebehandling.

3.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.
3.4  Seerlige advarsler

Oppkast kan vere forarsaket av alvorlige, sterkt svekkende tilstander, inkludert gastrointestinale
obstruksjoner, og derfor skal ngdvendig diagnostisk utredning utfares.
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God veterinerpraksis tilsier at antiemetika skal brukes i tillegg til andre veterinermedisinske og
stettende tiltak, som f.eks. diettkontroll og vaesketerapi, mens de underliggende arsakene til oppkast
utredes/korrigeres.

Det er ikke anbefalt & bruke preparatet mot oppkast forarsaket av reisesyke.

Hund

Selv om preparatet har vist seg & ha effekt ved bade behandling og forebygging av oppkast forarsaket
av kjemoterapi, er det vist & veere mer virkningsfullt nar det gis forebyggende. Det er derfor anbefalt a
gi det antiemetiske preparatet fer kjemoterapi administreres.

Katt

Effekten av preparatet til reduksjon av kvalme ble vist i studier ved bruk av en modell (xylazinindusert
kvalme).

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Sikkerhet for preparatet er ikke klarlagt ved bruk til hunder som er yngre enn 8 uker eller katter yngre
enn 16 uker. Skal bare brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veteringr.

Maropitant metaboliseres i lever og skal derfor brukes med forsiktighet til dyr med leversykdom.
Ettersom maropitant akkumuleres i kroppen i lgpet av en 14 dagers behandlingsperiode pa grunn av
mettet metabolisme, bgr grundig overvakning av leverfunksjon og bivirkninger iverksettes ved
langtidsbehandling.

Preparatet skal brukes med forsiktighet til dyr som har eller er disponert for hjertesykdom, ettersom
maropitant har affinitet til Ca?*- og K*-ionekanaler. | en studie gjort pé friske beaglehunder, som fikk
8 mg/kg oralt, ble det observert ca. 10 % gkning i QT-intervallet pa EKG. Imidlertid er det
usannsynlig at en slik gkning vil ha klinisk betydning.

Pa grunn av hyppig forekomst av forbigaende smerte ved subkutan injeksjon, kan det vaere ngdvendig
med tiltak for & holde dyret fast. Smerte pd injeksjonsstedet kan reduseres ved at preparatet holder
kjoleskapstemperatur ved injeksjon.

Serlige forholdsregler for personer som héndterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor maropitant og/eller benzylalkohol bar handtere preparatet
med forsiktighet.

Vask hendene etter bruk. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Laboratoriestudier har vist at preparatet kan irritere gynene. Ved
utilsiktet kontakt med gyne, skal gynene skylles med en rikelig mengde vann og legehjelp sgkes.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Hund og katt:



Sveert vanlige Smerte pa injeksjonsstedet’?

(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Sveert sjeldne Anafylaksilignende reaksjon (f.eks. allergisk gdem,
urtikaria, erytem, kollaps, dyspné, bleke slimhinner)

(< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Letargi

inkludert isolerte rapporter): Nevrologiske lidelser (f.eks. ataksi, kramper, anfall,

muskelskjelvinger)

'Hos katter — moderat til alvorlig (hos omtrent en tredjedel av kattene) ved subkutan injeksjon.
Hos hunder — ved subkutan injeksjon.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektiv kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke Klarlagt.
Skal bare brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinar.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Preparatet skal ikke brukes samtidig med Ca?*-kanalantagonister, da maropitant har affinitet til Ca?*-
kanaler.

Maropitant har hgy bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre legemidler med
hgy bindingsgrad.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Til subkutan eller intravengs bruk.

Preparatet skal injiseres én gang daglig med en dose pa 1 mg maropitant/kg kroppsvekt (1 ml
preparat/10 kg kroppsvekt) i opptil 5 pafalgende dager. Intravengs administrering av preparatet skal
gis som en enkelt bolusdose uten & blande preparatet med andre vasker.

For & forebygge oppkast skal preparatet gis minst 1 time i forkant. Effekten varer i ca. 24 timer, og
behandlingen kan derfor gis kvelden far administrering av et preparat som kan fremkalle oppkast, som
f.eks. kjemoterapi.

Da den farmakokinetiske variasjonen er stor og maropitant akkumuleres i kroppen ved gjentatt
administrering én gang daglig, kan en lavere dose enn den anbefalte vare tilstrekkelig hos enkelte
individer og ved gjentatt dosering.

For administrering ved subkutan injeksjon, se ogsa «Serlige forholdsregler for sikker bruk hos
malartene» (avsnitt 3.5).

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.
3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Med unntak av forbigaende reaksjoner pa injeksjonsstedet etter subkutan administrering, ble
maropitant godt tolerert av hunder og unge katter som fikk daglige injeksjoner med doser pa opptil
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5 mg/kg kroppsvekt (5 ganger anbefalt dose) i 15 pafalgende dager (3 ganger anbefalt
behandlingsperiode). Ingen data er tilgjengelig for overdosering hos voksne katter.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og seerlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: QA04ADIO0.
4.2 Farmakodynamikk

Oppkast er en kompleks prosess som styres av hjernens brekningssenter. Dette senteret bestar av flere
av hjernestammens kjerner (area postrema, nucleus tractus solitarius, vagusnervens dorsale motoriske
kjerne) som mottar og integrerer sensoriske stimuli fra sentrale og perifere kilder og kjemiske stimuli
fra sirkulasjonen og cerebrospinalvasken.

Maropitant er en nevrokinin 1 (NK1)-reseptorantagonist, som virker gjennom a hemme binding av
substans P, et nevropeptid i takykiningruppen. Substans P finnes i signifikante konsentrasjoner i
kjernene som utgjer brekningssenteret, og anses som den viktigste nevrotransmitteren ved oppkast.
Ved & hemme binding av substans P i brekningssenteret, har maropitant effekt mot nevrogene og
humorale (sentrale og perifere) arsaker til oppkast.

En rekke forskjellige tester in vitro har vist at maropitant bindes selektivt til NK1-reseptorer med en
doseavhengig funksjonell antagonisme mot substans P-aktivitet.

Maropitant har effekt mot oppkast. Antiemetisk effekt for maropitant mot sentralt og perifertvirkende
emetika ble vist i eksperimentelle studier med apomorfin, cisplatin og brekkrot sirup (hund) og xylazin
(katt).

Symptomer pa kvalme hos hund, inkludert gkt salivasjon (sikling) og letargi, kan vedvare etter
behandlingen.

4.3 Farmakokinetikk
Hund

Ved administrering av maropitant som en subkutan enkeltdose pa 1 mg/kg kroppsvekt til hund var den
farmakokinetiske profilen karakterisert av en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) pa ca. 92 ng/ml.
Dette ble oppnadd i lgpet av 0,75 timer etter dosering (Tmax). Maksimalkonsentrasjoner ble etterfulgt
av en nedgang i systemisk eksponering med en tilsynelatende halveringstid for eliminasjon (t:;) pa
8,84 timer. Etter en intravengs enkeltdose pa 1 mg/kg var initial plasmakonsentrasjon 363 ng/ml.
Distribusjonsvolumet ved steady-state (Vss) var 9,3 liter/kg, og systemisk clearance var

1,5 liter/time/kg. Halveringstiden for eliminasjon (tw) etter intravengs dosering var ca. 5,8 timer.

I kliniske studier ga plasmanivaene av maropitant effekt fra og med 1 time etter administrering.

Biotilgjengeligheten av maropitant etter subkutan administrering hos hund var 90,7 %. Maropitant
viser linear kinetikk etter subkutan administrering i doseomradet 0,5-2 mg/kg.



Gjentatt subkutan administrering med 1 mg/kg kroppsvekt én gang daglig i 5 pafglgende dager ga en
akkumulering pa 146 %. Maropitant metaboliseres via cytokrom P450 (CYP) i leveren. CYP2D15 og
CYP3AL12 er identifisert som de isoformene som er involvert i leverens omdannelse av maropitant hos
hund.

Eliminasjon skjer i mindre grad via renal utskillelse. Mindre enn 1 % av en subkutan dose pa 1 mg/kg
gjenfinnes i urin, enten som maropitant eller dens hovedmetabolitt. Maropitant har en bindingsgrad til
plasmaproteiner pa over 99 % hos hund.

Katt

Ved administrering av maropitant som en subkutan enkeltdose pa 1 mg/kg kroppsvekt til katt var den
farmakokinetiske profilen karakterisert av en maksimal plasmakonsentrasjon (Cmax) pa ca. 165 ng/ml.
Dette ble oppnadd i gjennomsnitt 0,32 timer (19 min) etter dosering (Tmax). Maksimalkonsentrasjoner
ble etterfulgt av en nedgang i systemisk eksponering med en tilsynelatende halveringstid for
eliminasjon (t;) pa 16,8 timer. Etter en intravengs enkeltdose pa 1 mg/kg var initial
plasmakonsentrasjon 1040 ng/ml. Distribusjonsvolumet ved steady-state (Vss) var 2,3 liter/kg, og
systemisk clearance var 0,51 liter/time/kg. Halveringstiden for eliminasjon (1) etter intravengs
dosering var ca. 4,9 timer. Det ser ut til & veere en aldersrelatert effekt pa farmakokinetikken til
maropitant hos katt, hvor kattunger har hgyere clearance enn voksne.

I kliniske studier ga plasmanivaene av maropitant effekt fra og med 1 time etter administrering.

Biotilgjengeligheten av maropitant etter subkutan administrering hos katt var 91,3 %. Maropitant viser
linezer kinetikk etter subkutan injeksjon i doseomradet 0,25-3 mg/kg.

Gjentatt subkutan administrering med 1 mg/kg kroppsvekt én gang daglig i 5 pafelgende dager ga en
akkumulering pa 250 %. Maropitant metaboliseres via cytokrom P450 (CYP) i leveren. CYP1A- og
CYP3A-relaterte enzymer er identifisert som de isoformene som er involvert i leverens omdannelse av
maropitant hos katt.

Eliminasjon for maropitant skjer i mindre grad ved utskillelse via nyrer og feces. Mindre enn 1 % av
en subkutan dose pa 1 mg/kg gjenfinnes i urin eller feces som maropitant. For hovedmetabolitten ble
10,4 % av maropitantdosen gjenfunnet i urin og 9,3 % i feces. Estimert bindingsgrad til
plasmaproteiner for maropitant hos katt er 99,1 %.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 60 dager.

5.3 Oppbevaringsbetingelser
Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Ravgult hetteglass type 1 lukket med en propp av brombutylgummi og aluminiumsforsegling med
flip-off-hette.



Hver eske inneholder 1 hetteglass med 20 ml opplasning.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/25/337/001

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for fgrste markedsfaringstillatelse: 28/03/2025.

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

{MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VEDLEGG II

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Ingen.



VEDLEGG IlII

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

ESKE

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Elmaro 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning til hund og katt

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

10 mg/ml maropitant

3. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund og katt

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

s.c. eller i.v. bruk

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

8. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter anbrudd, brukes innen 60 dager.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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‘ 12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

I 13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Elanco logo

14, MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/25/337/001

‘ 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

HETTEGLASS

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Elmaro

¢

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

10 mg/mi

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}

Etter anbrudd, brukes innen 60 dager.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veteringerpreparatets navn

Elmaro 10 mg/ml injeksjonsvaske, opplgsning til hund og katt

2. Innholdsstoffer
Hver ml opplgsning inneholder:

Virkestoff: 10 mg maropitant (som tilsvarer 14,5 mg maropitantsitratmonohydrat)
Hjelpestoffer: 20 mg/ml benzylalkohol (som konserveringsmiddel)

Preparatet er en Kklar, fargelgs til lysegul opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund og Katt. ﬂ ‘4

4. Indikasjoner for bruk

Hund
e Til behandling og forebygging av kvalme forarsaket av kjemoterapi.
e Til forebygging av oppkast, unntatt oppkast forarsaket av reisesyke.
e Til behandling av oppkast i kombinasjon med annen stgttebehandling.
e Til forebygging av kvalme og oppkast i forbindelse med operasjoner og forbedret
rekonvalesens etter generell anestesi ved bruk av p-opiatreseptoragonisten morfin.

Katt
e Til forebygging av oppkast og reduksjon av kvalme, unntatt kvalme/oppkast forarsaket av
reisesyke.
e Til behandling av oppkast i kombinasjon med annen stgttebehandling.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Oppkast kan vere forarsaket av alvorlige, sterkt svekkende tilstander, inkludert blokkeringer i mage-
tarmkanalen, og derfor skal ngdvendig diagnostisk utredning utfares.

God veterineerpraksis tilsier at kvalmestillende legemidler skal brukes i tillegg til andre
veteringermedisinske og stattende tiltak, som f.eks. diettkontroll og veesketerapi, mens de
underliggende arsakene til oppkast utredes/korrigeres.
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Det er ikke anbefalt & bruke Elmaro injeksjonsvaske mot oppkast forarsaket av reisesyke.

Hund:

Selv om maropitant har vist seg & ha effekt ved bade behandling og forebygging av oppkast forarsaket
av kjemoterapi, er det vist a veere mer virkningsfullt nar det gis forebyggende. Det er derfor anbefalt a
gi det kvalmestillende legemidlet fgr kjemoterapi administreres.

Katt:
Effekten av maropitant til reduksjon av kvalme ble vist i studier ved bruk av en modell
(xylazinindusert kvalme).

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Sikkerhet for maropitant er ikke klarlagt ved bruk til hunder som er yngre enn 8 uker eller katter yngre
enn 16 uker. Behandlende veteringr skal utfgre en nytte-/risikovurdering far preparatet brukes til
hunder som er yngre enn 8 uker eller katter yngre enn 16 uker.

Maropitant metaboliseres i leveren og skal derfor brukes med forsiktighet til hunder og katter med
leversykdom.

Preparatet skal brukes med forsiktighet til dyr som har eller er disponert for hjertesykdom, ettersom
maropitant har affinitet til kalsium- og kaliumionekanaler.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor maropitant og/eller benzylalkohol bgr handtere preparatet
med forsiktighet.

Vask hendene etter bruk. Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten. Det er vist at maropitant kan irritere gynene og ved utilsiktet kontakt
med gyne, skal aynene skylles med en rikelig mengde vann og legehjelp sgkes.

Drektighet og diegivning:
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegivning er ikke klarlagt. Skal bare brukes i
samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veteriner.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Preparatet skal ikke brukes samtidig med kalsiumkanalblokkere, da maropitant har affinitet til
kalsiumkanaler.

Maropitant har hgy bindingsgrad til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre legemidler med
hgy bindingsgrad.

Overdosering:
Med unntak av forbigaende reaksjoner pa injeksjonsstedet etter subkutan administrering, ble

maropitant godt tolerert av hunder og unge katter som fikk daglige injeksjoner med doser pa opptil
5 mg/kg kroppsvekt (5 ganger anbefalt dose) i 15 pafglgende dager (3 ganger anbefalt
behandlingsperiode). Ingen data er tilgjengelig for overdosering hos voksne katter.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger

Hund og katt:
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Sveert vanlige
(> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):

Smerte pa injeksjonsstedet’-?

Sveert sjeldne
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Alvorlig allergisk reaksjon (f.eks. allergisk gdem (hevelse), urtikaria (elveblest), erytem
(hudrgdme), kollaps, dyspné (tungpustethet), bleke slimhinner)

Slgvhet

Nevrologiske lidelser (f.eks. ataksi (koordinasjonsproblemer), kramper, anfall, muskelskjelvinger)

! Hos katter, moderat til alvorlig reaksjon kan sees hos omtrent en tredjedel av kattene
2 Hos hunder, ved subkutan injeksjon.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veterinar for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfaringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.

8.  Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfarselsmate

Til subkutan (s.c.) eller intravengs (i.v.) bruk.

Elmaro injeksjonsvaske skal injiseres én gang daglig med en dose pa 1 mg maropitant/kg kroppsvekt
(1 ml preparat/10 kg kroppsvekt). Behandling kan gjentas i opptil 5 pafglgende dager. Intravengs

administrering av EImaro skal gis som en enkelt bolusdose uten & blande preparatet med andre veesker.

Hos enkelte individer og ved gjentatt behandling kan en lavere dose enn den anbefalte vare
tilstrekkelig.

Gummiproppen kan punkteres maksimalt 25 ganger.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For a forebygge oppkast skal EImaro injeksjonsvaeske gis minst 1 time i forkant. Effekten varer i ca.
24 timer, og behandlingen kan derfor gis kvelden fer administrering av et preparat som kan fremkalle
oppkast, som f.eks. kjemoterapi.

Pa grunn av hyppig forekomst av forbigaende smerte ved subkutan injeksjon, kan det veere ngdvendig

med tiltak for & holde dyret fast. Smerte pa injeksjonsstedet kan reduseres ved at preparatet holder
kjgleskapstemperatur ved injeksjon.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette preparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten pa hetteglasset etter Exp.
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.
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Holdbarhet etter anbrudd av hetteglasset: 60 dager.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Sper veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser
EU/2/25/337/001
Elmaro 10 mg/ml injeksjonsveske, opplgsning til hund og katt leveres i ravgule hetteglass type 1

lukket med en propp av brombutylgummi og aluminiumsforsegling med flip-off-hette. Hver eske
inneholder 1 hetteglass med 20 ml opplgsning.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{MM/AARA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6unka Bparapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
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PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGdo
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espafa
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike
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PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXl@elancoah.com
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