I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cerenia 16 mg tabletta kutyak szamara
Cerenia 24 mg tabletta kutyak szamara

Cerenia 60 mg tabletta kutyak szamara
Cerenia 160 mg tabletta kutyak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyag:

Az egyes tablettak 16 mg, 24 mg, 60 mg vagy 160 mg maropitantot tartalmaznak maropitantcitrat-
monohidrat formajaban.

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Kroszkarmell6z-natrium

Laktdéz-monohidrat

Magnézium-sztearat

Mikrokristalyos celluloz

Sunset Yellow (E110) szinezéanyag 0,075 tomeg%

Halvéany narancsszini tabletta.

A felezés megkonnyitésére a tablettat atszel6 felez6vonal talalhato, egyik oldalon az ,, MPT” betiik és a
maropitant mennyiségét jelzé szamok lathatok, a masik oldal iires.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

o A kemoterapia kovetkeztében kialakuld hanyinger megel6zésére.
o Az utazasi betegség altal okozott hanyas megel6zésére.
o Hanyas megel6zésére és kezelésére a Cerenia injekcios oldattal egytitt és mas tamogatd

kezeléssel kombinalva.
3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A hanyas egyiitt jarhat olyan sulyos korformakkal, mint gyomor-, bélelzarodas, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékelés nélkiilozhetetlen.



A Cerenia tabletta haté¢konynak bizonyul a hanyas kezelésében, de gyakori hanyas esetén el6fordulhat,
hogy a szajon at adott Cerenia nem tud folszivodni a kovetkezd hanyasig. Ezért a hanyas kezelését a
Cerenia oldatos injekcioval ajanlott elkezdeni.

A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hadnyas hatterében meghtizo6do6 okokat keressiik, az
antiemetikumokat mas allatorvosi és egyéb tdmogato intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpdtlas,
kell egyiitt alkalmazni. A maropitant artalmatlansagat nem vizsgaltak 5 napot meghalado kezelésnél a
célpopulécion (azaz virusos enteritiszben szenvedd fiatal kutyakon). Az 5 napot meghalado idétartamu
kezelésnél a lehetséges mellékhatasok alapos megfigyelése sziikséges.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 16 hetesnél fiatalabb kutydknal a 8 mg/kg adag
esetében (utazasi betegség), a 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 2 mg/kg adag esetén (hanyés) illetve
vemhes vagy laktalo kutydkon nem vizsgaltak. Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedod allatoknal csak
koriiltekintéssel alkalmazhatd. Mivel a maropitant, a metabolikus telitddés miatt, a 14 napos kezelés
alatt felhalmozodik a szervezetben, ezért hosszutavu kezelésnél a mellékhatasok megfigyelése mellett,
a majfunkciot is alaposan ellendrizni kell.

Szivbeteg vagy szivbetegségre hajlamos allatokon a Cerenia csak eldvigyazatossaggal alkalmazhato,
mert a maropitant hatassal van a Ca- és K-ion csatornakra. Egészséges beagle kutyakon végzett
kisérletben a 8 mg/ttkg adag szajon 4t alkalmazva hozzévetbleg 10 %-kal megndvelte a QT
intervallumot az EKG-n, jollehet nem valdszinti, hogy az ilyen mértékii meghosszabbodésnak klinikai
jelentdsége lenne.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Maropritant iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Hanyas!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik):

Nagyon ritka Neurologiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcs, gorcsroham,
izomremegeés)

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint Letargia

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):




' Utazas elétt figyelték meg, altalaban 8 mg/ttkg-os adag beadasat kovetden 2 6ran beliil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A Cerenia nem adhat6 egyiitt Ca-csatorna antagonistakkal, mert a maropitant kotédik a Ca-
csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és kiszorithat mas, erdsen kotodo
anyagokat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at térténd alkalmazasra.

Utazasi betegség esetén a tabletta beadasa el6tt konnya taplalék vagy néhany falat etetése ajanlott, a
hosszabb koplaltatést keriilni kell. A Cerenia tablettat nem szabad falatba rejtve beadni, mert ez
késleltetheti a tabletta feloldodasat és ezzel a hatas kialakulasat.

A tabletta beadasa utan gondosan figyelni kell az allatot, hogy megbizonyosodjunk arrol, hogy
valamennyi tablettat lenyelte.

A kemoterapia kovetkeztében kialakulé hanyinger megel6zésére, valamint hanyas kezelésére és
megel6zésére (az utazasi betegség kivételével) (csak 8 hetes vagy ennél idosebb kutyaknal).

Hényés kezelésére és megeldzésére a Cerenia tablettat naponta egyszer kell adni 2 mg maropitant/ttkg
adagban, az alabbi tablazat szerint. A tablettak a felezOvonal mentén oszthatok.

A hanyas megel6zésére a tablettat legalabb 1 oraval korabban kell beadni. A hatastartam hozzavetdleg
24 6ra, ezért a tablettat a hanyast eldidézo készitmény alkalmazasa elétt (pl. kemoterapia), mar este be
lehet adni.

A hanyéas kezelésére vagy megel6zésére a Cerenia akar tabletta, akar injekcio formajaban naponta
egyszer adhato. A Cerenia injekcio legfeljebb 6t napig, a Cerenia tabletta legfeljebb tizennégy napig
adhato.

A kemoterapias kezelés altal okozott hanyinger megel6zésére
A hanyas kezelésére és megel6zésére (az utazasi betegség kivételével)
Kutya testtomeg Tablettak szama
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,04,0* Ya
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
* 3 kg-nal kisebb kutydknak nem adagolhaté pontosan.

Az utazasi betegség okozta hanyas megel6zése (csak 16 hetes vagy ennél idésebb kutyaknal)

Az utazési betegség altal eldidézett hanyds megel6zésére a Cerenia tablettat naponta egyszer, 8§ mg
maropitant/ttkg adagban, az alabbi tablazatban foltiintetett darabszammal kell beadni. A tablettdk a
felezévonal mentén oszthatok.

A tablettakat az utazas megkezdése elott legalabb egy oraval kell beadni. Az antiemetikus hatas
legalabb 12 6raig tart, ami lehetové teszi, hogy a kora reggeli utazas elott a tablettakat mar &jjel
beadjuk. A kezelést legfoljebb két egymast kovetd napon at folytathatjuk.

Utazasi betegség megel6zésére

Kutya testtomeg Tablettak szama

(kg)

16 mg

24 mg

60 mg

160 mg

1,0-1,5

Vs

1,6-2,0

1

2,1-3,0 1
3,1-4,0 2
4,1-6,0 2
6,1-7,5 1
7,6-10,0 v,
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3

Tekintve, hogy a maropitant farmakokinetikai tulajdonsagai valtozatosak, €s a napi egyszeri ismételt
adagolés hatasara kumulalédik a szervezetben, ismételt adagoldsnal, egyedi esetben az ajanlottnal
alacsonyabb dozis is elegendd lehet.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A Cerenia tabletta jol toleralhato, ha 15 napon at, akar 10 mg/ttkg napi adagban alkalmazzak.

20 mg/kg-ot meghaladd dozis esetén, az elsé beadaskor hanyast, ers nyalzast és vizszeri bélsariiritést

lehetett észlelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.



4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodinamia

A hényas az emetikus kozpont altal szabalyozott, komplex folyamat. Ez a kdzpont agytorzsi magokbol
all (area postrema, nucleus tractus solitarius, a nervus vagus dorsalis motoros magja), amelyek
kozponti és periférias forrasbol szarmazo érzékelési ingereket, valamint a keringésbol és a cerebro-
spinalis folyadékbol szarmazé kémiai ingereket kapnak és dolgoznak fol.

A maropitant egy neurokinin 1 (NK;) receptor antagonista, ami a szubsztansz-P, a tachykinin csaladba
tartozo neuropeptid, kotddésének gatlasa révén hat. A szubsztansz-P jelentds koncentracioban
talalhato az emetikus kdzpontot tartalmazo agytorzsi magokban és a hanyassal kapcsolatban
kulcsfontossag neurotranszmitternek tekintik. A szubsztansz-P az emetikus kézponton beliili
kotoédésének gatlasaval, a maropitant egyarant hatékony a neurélis és a humoralis (centralis és
periférias) hanyast el6idéz6 okokkal szemben. Szamos in vitro kisérlet igazolta, hogy a maropitant
szelektiven kotodik az NK receptorhoz, mint a szubsztansz-P hatdsdnak dozisfiiggd, funkcionalis
antagonistaja. Kutyan végzett in vivo kisérletek kimutattak a maropitant antiemetikus hatékonysagat
centralis ¢és periférias hanytatokkal szemben, mint amilyen az apomorfin, ciszplatin vagy ipekakudna
szirup.

A maropitant nem nyugtatoszer, €s az utazasi betegségnél nem lehet nyugtatoként alkalmazni.

A maropitant a hanyas ellen hatékony. A hanyinger jelei, az ezzel jar6 erds nyalzas, valamint letargia
fennmaradhatnak a kezelés alatt is.

4.3 Farmakokinetika

A kutyanak egyszeri, szajon at 2 mg/ttkg adagban beadott maropitant farmakokinetikai profiljat
hozzavetbleg 81 ng/ml maximum plazma koncentracid (Cmax) jellemzi; ezt az értéket a beadas utan 1,9
ora elteltével érte el (Tmax). A csucskoncentraciot a szisztémas expozicid csokkenése kovette egy 4,03
oras eliminacios felezési idovel (to s).

8 mg/kg adag esetén a 776 ng/ml Chax-€rték a beadas utan 1,7 6ra mulva alakult ki. A 8 mg/kg adag
esetén az eliminacios felezési 1do 5,47 6ra volt.

Az egyedenkénti kinetikai variaciok kore igen tag lehet, egészen a gorbe alatti teriilet (AUC) 70 CV
%-ig terjedhet.

A klinikai kisérletek alkalmaval a maropitant a beadas utan 1 6raval kezd6déen adott hatékony
plazmaszintet.

A szajon at adott maropitant bioldgiai hasznosulasa a becslések szerint, 23,7 % volt 2 mg/kg és 37,0 %
8 mg/kg adag esetén. Az allandosult allapot térfogat megoszlasat (V) 1-2 mg/kg intravénas beadasat
kdvetden hataroztak meg, €s az hozzavetdleg 4,4 — 7,0 1/kg kozotti értékeket adott. A maropitant, 1-16
mg/kg dozishatarok kozott, szajon at adagolva, nem linearis farmakokinetikaju (az AUC az adag
emelésénél nagyobb mértékben novekszik).

Az 5 egymast kovetd napon keresztiil, szdjon at ismételten beadott, napi 2 mg/kg adag kumulalédasa
151 % volt. A két egymast kovetd napon tortént, napi 8 mg/kg dozis oralis adagolasanak hatasara a
kumulacio 218 % volt. A maropitant a majban citokrom P450 (CYP) metabolizacion megy keresztiil.

Iy

jellemz6 vegyiileteit azonositottak.



A vesén keresztiil csak kevés hatdanyag tavozik, a 8 mg/kg oralis adag kevesebb mint 1 %-a jelenik
meg a vizeletben akar maropitant, akar valamely fobb metabolitja forméajaban. A maropitant kdtodése
a plazmafehérjékhez kutyaban meghaladja a 99 %-ot.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A fél tabletta felhasznalhatd: 2 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges taroldsi koriilményeket nem igényel.
A fol nem hasznalt fél tablettat vissza kell helyezni a kinyitott bliszterbe és a kiils6 kartondobozba.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egy aluminium-aluminium bliszter csomagot tartalmazé kartondoboz, bliszterenként négy tablettaval.

A Cerenia tabletta 16 mg, 24 mg, 60 mg és 160 mg hatéanyag-tartalommal kertil forgalomba.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/062/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006/09/29.



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cerenia 10 mg/ml oldatos injekcio kutyak és macskak szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy ml oldat tartalma:

Hato6anyag:

Maropitant (maropitant-citrat-monohidrat formajaban) 10 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Metakrezol (tartositoszerként) 3,3mg

Szulfobutiléter-p-ciklodextrin (SBECD)

Oldészer:

Viz parenteralis célra

Vildgos, szintelen-halvanysarga oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya

o A kemoterédpia kovetkeztében kialakuld hanyinger megel6zésére és kezelésére.

o Hanyas megel6zésére, kivéve az utazési betegség okozta hanyast.

o Hanyas megel6zésére és kezelésére mas tamogato kezeléssel kombinalva.

o A perioperativ hanyinger és hanyas megel6zésére valamint a i-opiat receptor agonista morfin

alkalmazasa utan kialakult altalanos anesztéziat koveto ébredési szakasz tamogatasara.

Macska:
o A hanyas megel6zésére €s a hanyinger csokkentésére, az utazasi betegség kivételével.
o Hanyas kezelésére mas tamogatd kezeléssel kombinalva.

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A hényas egyiitt jarhat olyan sulyos koérformakkal, mint gyomor-, bélelzarodas, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékelés nélkiilozhetetlen.




A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghtz6d6 okokat keressiik, az
antiemetikumokat mas allatorvosi €s egyéb tamogat6 intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpotlas,
kell egyiitt alkalmazni.

Az utazési betegség okozta hanyas esetén a Cerenia injekcid alkalmazasa nem ajanlott.

Kutya:
Jollehet a Cerenia a kemoterapia okozta hanyasnak mind a kezelésében, mind a megel6zésében

hatéasos, preventiven alkalmazva hatékonyabbnak bizonyult. Ezért a hanyas elleni készitményt a
kemoterapias kezelés megkezdése el6tt ajanlott beadni.

Macska:
A Cerenia hatékonysagat a hanyinger csokkentésében modellkisérletben (xilazinnal indukalt
hanyinger) mutattak ki.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 8 hetesnél fiatalabb kutyéan és 16 hetesnél fiatalabb
macskén, valamint vemhes vagy laktalo kutyakon és macskakon nem vizsgaltak. Kizarélag a kezelést
végz6 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedo allatoknal csak
koriiltekintéssel alkalmazhatd. Mivel a maropitant, a metabolikus telitddés miatt, a 14 napos kezelés
alatt felhalmozodik a szervezetben, ezért hosszatava kezelésnél az egyéb mellékhatasok megfigyelése
mellett, a majfunkcidt is alaposan ellendrizni kell.

Szivbeteg vagy szivbetegségre hajlamos allatokon a Cerenia csak eldvigyazatossaggal alkalmazhato,
mert a maropitant hatassal van a Ca- és K-ion csatornakra. Egészséges beagle kutyakon végzett
kisérletben a 8 mg/ttkg adag szajon at alkalmazva hozzavetdleg 10 %-kal megnovelte a QT
intervallumot az EKG-n, jollehet nem valoszin{i, hogy az ilyen mértékii meghosszabbodasnak klinikai
jelentdsége lenne.

Az injekci6 szubkutan beadédsaval jar6 gyakori atmeneti f4jdalom miatt gondoskodni kell az allat
megfeleld rogzitésérol. Hiitott allapotban vald injektalasa csdkkentheti az alkalmazaskor jelentkez6

fajdalmat.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Maropritant iranti ismert tulérzékenység esetén az allatgydgyaszati készitmény alkalmazéasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. A laboratdriumi
kisérletek soran a maropitant a szemet potencialisan irrital6é hatasunak bizonyult. Véletlen szembe
keriilése esetén a szemet b0 vizzel ki kell 6bliteni, és orvoshoz kell fordulni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok
Kutya ¢és macska:
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Nagyon gyakori F4jdalom az injekcid beadasi helyén'-
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxias tipusu reakcio (pl. allergids oedema,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | csalankiiités, bérpir, ajulds, nehézlégzés, sapadt

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | nyalkahartya)

eseteket is): Letargia

Neurologiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcs, gdrcsroham,
izomremeges)

! Macskaknal, szubkutan injekcid esetében kozepes-erds valaszreakcio figyelhetd meg (hozzavetdleg a
macskak egyharmadanal).
2 Kutyaknal, szubkutan injekci6 esetében.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A Cerenia nem adhat6 egyiitt Ca-csatorna antagonistakkal, mert a maropitant kotodik a Ca-
csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és kiszorithat mas, erésen kotédo
anyagokat.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Kutyaban és macskaban szubkutan vagy intravénas alkalmazasra.

A Cerenia injekciot, naponta egyszer, 1 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg), bor ala vagy intravénasan kell
befecskendezni legfeljebb 5 egymast kovetd napon keresztiil. A Cerenia intravénas alkalmazasa egy
egyszeri beadas legyen, mas készitményekkel vagy folyadékkal valo keverés nélkiil.

Kutyaban a hanyas kezelésére vagy megel6zésére a Cerenia akar tabletta, akar injekcid formajaban
naponta egyszer adhato. A Cerenia injekcid legfeljebb 6t napig €s a Cerenia tabletta legfeljebb
tizennégy napig adhato.

A hanyas megel6zésére a Cerenia injekciot tobb mint egy oraval korabban kell beadni. A hatastartam
hozzavetbleg 24 ora, ezért a kezelést a hanyast el6idézo készitmény, pl. kemoterapia, alkalmazasa
el6tt, mar este be lehet adni.

Tekintve, hogy a maropitant farmakokinetikai tulajdonsagai valtozatosak, és a napi egyszeri, ismételt

adagolas esetén kumulalddik a szervezetben, ismételt adagolasnal, egyedi esetben az ajanlottnal
alacsonyabb dozis is elegendd lehet.
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A szubkutan injekcioval torténd beadasra vonatkozdan lasd még ,,Kiilonleges ovintézkedések a
célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz” (3.5 pont).

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A szubkutan beadas utan, a befecskendezés helyének atmeneti reakcioitol eltekintve, a Cerenia oldatos
injekciot a kutyak és a fiatal macskak jol toleraltak napi 5 mg/kg adagig (az ajanlott adag 5-szorose)
15 egymast kdvetd napon at (az ajanlott kezelési idGtartam 3-szorosa). Nincs adat a feln6tt
macskakban torténo taladagolasrol.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodinamia

A hényas az emetikus kozpont altal szabalyozott, komplex folyamat. Ez a kdzpont szamos agytorzsi
magbol all (area postrema, nucleus tractus solitarius, a nervus vagus dorzalis motoros magja), amelyek
kozponti és periferialis forrasbol szarmazo érzékelési ingereket, valamint a keringésboél és a cerebro-
spinalis folyadékbdl szarmazo kémiai ingereket kapnak és dolgoznak fol.

A maropitant egy neurokinin 1 (NK;) receptor antagonista, ami a szubsztansz-P, a tachykinin csaladba
tartozo neuropeptid, kotddésének gatlasa révén hat. A szubsztansz-P jelentds koncentracioban
talalhato az emetikus kdzpontot tartalmazo agytorzsi magokban és a hanyassal kapcsolatban
kulcsfontossag neurotranszmitternek tekintik. A szubsztansz-P az emetikus kézponton beliili
kotodésének gatlasaval, a maropitant egyarant hatékony a neurélis és a humoralis (centralis és
periférias) hanyast el6idéz6 okokkal szemben.

Szamos in vitro kisérlet igazolta, hogy a maropitant szelektiven k6tddik az NK; receptorhoz, mint a
szubsztansz-P hatasanak dozisfiiggo, funkcionalis antagonistaja.

A maropitant a hanyas ellen hatékony. Kisérletes vizsgalatokkal kimutattak a maropitant antiemetikus
hatékonysagat centralis és periférias hanytatokkal szemben, mint amilyen az apomorfin, cisplatin vagy
ipekakuana szirup (kutyanal) és a xilazin (macskanal).

Kutyanal a hanyinger jelei, az ezzel jard erés nyalzas valamint letargia fennmaradhatnak a kezelés
utan is.

4.3 Farmakokinetika

Kutya

Kutyanak egyszeri szubkutan, 1 mg/ttkg adagban beadott maropitant farmakokinetikai profiljat,
hozzavet6leg 92 ng/ml maximum plazma koncentracié (Cmax) jellemzi; ezt az értéket a beadas utan
0,75 ora elteltével érte el (Tmax). A csucskoncentraciot a szisztémas expozicio csokkenése kovette 8,84
oras eliminacios felezési idovel (ti2). Az 1 mg/kg-os adag egyszeri intravénas beadasat kdvetoen a
kezdeti plazma koncentracio 363 ng/ml volt. Az allanddsult allapot térfogat-megoszlasa (Vss) 9,3 1/kg,
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a szisztémas kitiriilés 1,5 1/6ra/kg volt. Az eliminacios felezési id6 intravénas alkalmazas utan
megkozelitoleg 5,8 ora.

A klinikai kisérletek alkalmaval, a maropitant a beadas utan 1 éraval kezdédéen adott hatékony
plazmaszintet.

A szubkutén adott maropitant bioldgiai értékesiilése kutyaban 90,7 % volt. A maropitant, a 0,5-2
mg/kg dozishatarok kozott, szubkutan adagolva linearis farmakokinetikaju.

Az 5 egymast kdvetd napon keresztiil szubkutan, ismételten beadott, napi 1 mg/ttkg adag
kumulalddasa 146 % volt. A maropitant, a majban, citokrom P450 (CYP) metabolizacion megy
keresztiil. A CYP2D15 és CYP3A12 vegyiileteket, mint a maropitant hepatikus

srer

A vesén keresztiil csak kevés hatdbanyag tavozik, az 1 mg/kg szubkutan adag kevesebb, mint 1 %-a
jelenik meg a vizeletben akar maropitant, akar valamely fobb metabolitja forméajaban. A maropitant
kotédése a plazmafehérjékhez kutydban meghaladja a 99 %-ot.

Macska

Macskanak egyszeri szubkutan, 1 mg/ttkg adagban beadott maropitant farmakokinetikai profiljat,
hozzavetbleg 165 ng/ml maximum plazma koncentracio (Cmax) jellemzi; ezt az értéket a beadas utan
atlagosan 0,32 ora (19 perc) elteltével érte el (Tmax). A csucskoncentraciot a szisztémas expozicio
csokkenése kovette 16,8 oras eliminacios felezési idével (ti2). Az 1 mg/kg-os adag egyszeri intravénas
beadasat kdvetden a kezdeti plazma koncentracié 1040 ng/ml volt. Az allanddsult allapot térfogat-
megoszlasa (Vss) 2,3 I/kg, a szisztémas kiiiriilés 0,51 1/6ra’kg volt. Az eliminaciés felezési ido
intravénas alkalmazas utdn megkozelitoleg 4,9 6ra. A maropitant farmakokinetikaja macskaban
korfiiggdnek mutatkozik, a fiatal macskakban gyorsabb a kiiiriilés, mint a felnéttekben.

A klinikai kisérletek soran a maropitant plazma szintje az alkalmazas utan 1 6réval elérte a hatékony
koncentraciot.

A maropitant biologiai hasznosulasa macskaban szubkutan alkalmazassal 91,3 % volt. A 0,25 -3
mg/kg adagban szubkutan alkalmazott maropitant linearis kinetikat mutatott.

Az 5 napon keresztiil naponta egyszeri, ismételt, szubkutan alkalmazott 1 mg/ttkg adag akkumulacidja
250 % volt. A maropitant a majban citokrém P450 (CYP) metabolizmuson megy keresztiil.
Macskaban a CYPIA és a CYP3A-hoz kapcsolodd enzimeket azonositottak, mint a maropitant

A vesén keresztiil és a bélsarral torténd eliminalodas csekély mértéki, 1 mg/kg szubkutan adag
kevesebb, mint 1 %-a jelenik meg a vizeletben vagy a bélsarban maropitant formajaban. A maropitant
adag 10,4 %-a a vizeletbdl és 9,3 %-a a bélsarbol a maropitant f6 metabolitja formajaban volt
kimutathatd. Macskdban a maropitant plazma fehérjékhez valo kotddését 99,1 %-nak becsiilték.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 60 nap.
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5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

1-es tipust, formalt barna, 20 ml-es, iiveg, klorobutil gumidugdval és felpattinthatos aluminium

zarokupakkal.

Egy kartondoboz egy iiveget tartalmaz.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/062/005

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2006/09/29.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz / Tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cerenia 16 mg tabletta
Cerenia 24 mg tabletta
Cerenia 60 mg tabletta
Cerenia 160 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Az egyes tablettak 16 mg maropitantot tartalmaznak maropitant-citrat-monohidrat forméajaban
Az egyes tablettak 24 mg maropitantot tartalmaznak maropitant-citrat-monohidrat formajaban
Az egyes tablettak 60 mg maropitantot tartalmaznak maropitant-citrat-monohidrat formajaban
Az egyes tablettak 160 mg maropitantot tartalmaznak maropitant-citrat-monohidrat formajaban

3. KISZERELESI EGYSEG

4 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/062/001 (16 mg tabletta)
EU/2/06/062/002 (24 mg tabletta)
EU/2/06/062/003 (60 mg tabletta)
EU/2/06/062/004 (160 mg tabletta)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BLISZTER / Tabletta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cerenia

¢ U

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

16 mg tabletta
24 mg tabletta
60 mg tabletta
160 mg tabletta
maropitant

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz / Oldatoes injekci6

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cerenia 10 mg/ml oldatos injekciod

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

10 mg/ml maropitant (maropitant-citrat-monohidrat forméjaban).

3. KISZERELESI EGYSEG

20 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan vagy intravénas alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}
Felbontas utan 60 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

\ 10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/062/005

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU K(’}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Uveg / Oldatos injekcié

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cerenia

all’.

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 mg/ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
Felbontas utan 60 napon beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS

24



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Cerenia 16 mg tabletta kutyak szamara
Cerenia 24 mg tabletta kutyak szamara
Cerenia 60 mg tabletta kutyak szamara
Cerenia 160 mg tabletta kutyak szdmara
2.  Osszetétel
Az egyes tablettak 16 mg, 24 mg, 60 mg vagy 160 mg maropitantot tartalmaznak maropitant-citrat-
monohidrat formajaban. A tablettak 0,075 tomeg % Sunset Yellow (E110) szinezéanyagot is
tartalmaznak.
A felezés megkonnyitésére a halvany narancsszin(i tablettat atszel6 felezGvonal talalhato, egyik
oldalon az , MPT” betlik és a maropitant mennyiségét jelz6 szamok lathatok, a masik oldal {ires.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

. A kemoterapia kovetkeztében kialakulod hanyinger megel6zésére.
o Az utazasi betegség altal okozott hanyas megel6zésére.
o Héanyas megel6zésére és kezelésére a Cerenia oldatos injekcioval egyiitt €s mas tamogato

kezeléssel kombinalva.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A hanyas sulyos koérformakkal jarhat egyiitt, ezért az okat meg kell allapitani. A Cereniat és a hasonlo
készitményeket az allatorvos ajanlasa szerinti mas eljarasokkal, mint pl. az étrend ellenérzésével €s
folyadékpotlassal egyiitt kell alkalmazni.

A maropitant artalmatlansagat nem vizsgaltak 5 napot meghalad6 kezelésnél a célpopulécion (azaz
virusos enteritiszben szenved¢ fiatal kutyakon). Az 5 napot meghalad6 iddtartamu kezelésnél a
lehetséges mellékhatasok alapos megfigyelése sziikséges.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A Cerenia artalmatlansagat 16 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 8 mg/kg adag esetében (utazasi
betegség), a 8 hetesnél fiatalabb kutyaknal a 2 mg/kg adag esetén (hanyas), valamint vemhes vagy
laktalo kutyakon nem vizsgaltak. 16 illetve 8 hetesnél fiatalabb, valamint vemhes vagy laktalo
kutyakon a Cerenia kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

A maropitant a majban metabolizalodik, ezért majbetegségben szenvedd kutyaknal csak
koriiltekintéssel alkalmazhatd. Mivel a maropitant a metabolikus telitddés miatt, a 14 napos kezelés
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alatt felhalmozodik a szervezetben, ezért hosszatavia kezelésnél a majfunkcidt is alaposan ellendrizni
kell.

Szivbeteg vagy szivbetegségre hajlamos allatokon a Cerenia csak eldvigyazatossaggal alkalmazhato,
mert a maropitant hatassal van a Ca- és K-ion csatornakra.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Maropritant iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen bevétel esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatés és egyéb interakcidk:
A Cerenia nem adhat6 egyiitt Ca-csatorna antagonistakkal, mert a maropitant k6todik a Ca-
csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez és kiszorithat mas, erésen kdtodo
anyagokat.

Tuladagolas:
A Cerenia tabletta jol toleralhato, ha 15 napon at, akar 10 mg/ttkg napi adagban alkalmazzak.

20 mg/kg-ot meghalad6 dozis esetén az elsd beadaskor hanyast, erds nyalzast és vizszerli bélsariiritést
lehetett észlelni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

Hanyés'

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Neurologiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcs, gorcsroham,, izomremegés)
Letargia

! Utazas el6tt figyelték meg, altaldban a beadast kovetd 2 6ran beliil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
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A kemoterapia kovetkeztében kialakulé hanyinger megel6zésére, valamint hanyas kezelésére és
megelozésére (az utazasi betegség kivételével), csak 8 hetes vagy ennél idésebb kutyaknal

Hanyas kezelésére és megel6zésére, az utazasi betegség kivételével, a Cerenia tablettat naponta
egyszer kell beadni 2 mg maropitant/ttkg adagban, az aldbbi tablazat szerint. A tablettak a felez6vonal
mentén oszthatok.

A hanyas megel6zésére a tablettat legalabb 1 oraval korabban kell beadni. A hatastartam hozzavetdleg
24 6ra, ezért a tablettat a hanyast eldidézo készitmény alkalmazasa el6tt (pl. kemoterapia), mar este be
lehet adni.

A hanyés kezelésére vagy megel6zésére a Cerenia akar tabletta, akar injekcié formajaban naponta
egyszer adhat6. A Cerenia injekcio legfeljebb 6t napig, a Cerenia tabletta legfeljebb tizennégy napig
adhato.

A kemoterapias kezelés altal okozott hanyinger megel6zésére
A hanyas kezelésére és megel6zésére (az utazasi betegség kivételével)
Kutya testtomeg Tablettak szama
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,04,0* Ya
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0

* 3 kg-nal kisebb kutyiknak nem adagolhat6 pontosan.

Az utazasi betegség okozta hanyas megel6zésére, csak 16 hetes vagy ennél idésebb kutyaknal
Az utazasi betegség altal eldidézett hanyas megel6zésére a Cerenia tablettat naponta egyszer, 8 mg
maropitant/ttkg adagban, az alabbi tablazatban foltiintetett darabszammal kell beadni. A tablettak a
felezévonal mentén oszthatok.

A tablettakat az utazas megkezdése eldtt legalabb egy oraval kell beadni. Az antiemetikus hatas
legalabb 12 oraig tart, ami lehetdvé teszi, hogy a kora reggeli utazas elott a tablettakat mar é&jjel
beadjuk. A kezelést legfoljebb két, egymast kdvetd napon 4t folytathatjuk.

Egyedi esetekben, ismételt kezelésnél az ajanlott do6zisndl kevesebb is hatdsos lehet.

Kizarolag utazasi betegség megel6zésére

Kutya testtomeg Tablettak szama

(kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 V2
1,6-2,0 1
2,1-3,0 1
3,1-4,0 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 12
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A tablettanak a bliszterbdl valo kivétele az alabbi 1épések szerint torténik:

- El6szor hajtsa Ossze vagy vagja el egymastol a tablettakat a perforacié mentén, ahol az oll6 jele
mutatja 3<.

- Keresse meg a kinyomo rovatkat (vagy bevagast), amelyet a = jel mutat.

- Az egyik oldalt hatarozottan tartva nyomja a tabletta egyik oldalat a bliszter kdzépe felé, amig
lathatova nem valik.

- Vegye ki a tablettat a bliszterbdl, és eldiras szerint adja be.

Megjegyzés: A tablettat nem szabad a bliszter hatlapjan keresztiil kinyomni, mert ez mind a tablettat,
mind a blisztert karositja.

Utazasi betegség esetén a tabletta beadasa el6tt konnyi taplalék vagy néhany falat etetése ajanlott, a
hosszabb koplaltatést keriilni kell. A Cerenia tablettat nem szabad falatba rejtve beadni, mert ez
késleltetheti a tabletta feloldodasat, és ezzel a hatas kialakulasat.

A tabletta beaddsa utan gondosan figyelni kell az allatot, hogy megbizonyosodjunk arrol, hogy
valamennyi tablettat lenyelte.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

A fél tabletta a bliszterbdl valo kivételt kovetden csak maximum két napig tarolhatd. A fél tablettat
vissza kell helyezni a kinyitott bliszterbe és a kartondobozaban tarolni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a bliszteren az Exp. utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

EU/2/06/062/001-004

A Cerenia tabletta dobozonként 4 tablettat tartalmazoé bliszter csomagolasban keriil forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\Gda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag
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Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Cerenia 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak szamara.

2. Osszetétel

Az injekcio 10 mg/ml maropitantot tartalmaz maropitant-citrat-monohidratként, vilagos, szintelen-
halvanysarga oldat forméjaban.
Az oldat 3,3 mg/ml metakrezolt is tartalmaz (tartositoszerként).

3. Célallat fajok

Kutya ¢és macska.

4. Terapias javallatok

Kutya

o A kemoterapia kdvetkeztében kialakulo hanyinger megel6zésére és kezelésére.

. Hanyas megeldzésére, kivéve az utazasi betegség okozta hanyast.

. Hanyas megeldzésére €s kezelésére allatorvosi €s mas tamogato kezeléssel kombinalva.

o A perioperativ hanyinger és hanyas megeldzésére valamint a u-opiat receptor agonista morfin

alkalmazasa utan kialakult altalanos anesztéziat kovet6 ébredési szakasz tiamogatasara.

Macska
o A hanyas megel6zésére €s a hanyinger csokkentésére, az utazasi betegség kivételével.
o Hanyas kezelésére mas tAmogato kezeléssel kombinalva.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A hanyas sulyos korformakkal jarhat egyiitt, beleértve a gyomor-, bélelzarddast, ezért a megfeleld
diagnosztikai értékeléseket kell alkalmazni.

A helyes allatorvosi gyakorlat szerint, amig a hanyas hatterében meghtizodo6 okokat keressiik, az
antiemetikumokat mas allatorvosi €s egyéb tamogat6 intézkedésekkel, mint pl. diéta, folyadékpotlas
kell egyiitt alkalmazni.

A Cerenia oldatos injekcid hasznalata nem ajanlott utazasi betegség okozta hanyas megeldzésére.
Kutya:
Jollehet a Cerenia a kemoterapia okozta hanyasnak mind a kezelésében, mind a megel6zésében

hatéasos, preventiven alkalmazva hatékonyabbnak bizonyult. Ezért a hanyas elleni készitményt a
kemoterapias kezelés megkezdése eldtt ajanlott beadni.
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Macska:
A Cerenia hatékonysagat a hanyinger csokkentésében modellkisérletben (xilazinnal indukalt
hanyinger) mutattak ki.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A Cerenia artalmatlansagat 8 hetesnél fiatalabb kutyan és 16 hetesnél fiatalabb macskan, valamint
vemhes vagy laktalo kutyakon és macskakon nem vizsgaltak. 8 hetesnél fiatalabb kora kutyaknal vagy
16 hetesnél fiatalabb macskaknal, valamint vemhes vagy laktaldo macskaknal vagy szukaknal a Cerenia
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A maropitant a majban bomlik le, ezért majbetegségben szenvedd kutydknal és macskaknal
kortltekintéssel kell alkalmazni.

Szivbeteg vagy szivbetegségre hajlamos allatokon a Cerenia csak eldvigyazatossaggal alkalmazhato,
mert a maropitant hatassal van a Ca- és K-ion csatornakra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Maropitant iranti ismert tilérzékenység esetén az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor
ovatosan kell eljarni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Kimutattak, hogy
a maropitant potencialis szemirritalo hatassal rendelkezik, ezért véletlen szembe keriilése esetén a
szemet bo vizzel ki kell obliteni, és orvoshoz kell fordulni.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:
A Cerenia nem adhato6 egyiitt Ca-csatorna antagonistakkal, mert a maropitant kotodik a Ca-
csatornakhoz.

A maropitant nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez és kiszorithat més, erésen kotédo
gyogyszereket.

Tuladagolas:
A szubkutan beadas utan, a befecskendezés helyének atmeneti reakcioitol eltekintve, a Cerenia oldatos

injekciot a kutyék és a fiatal macskak jol toleraltak napi 5 mg/ttkg adagig (az ajanlott adag 5-szorose)
15 egymast kovetd napon at (az ajanlott kezelési idétartam 3-szorosa). A feln6tt macskakon tortént
taladagolasrol adatok nem allnak rendelkezésre.

FAbb inkompatibilitasok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban a Cereniat tilos keverni egy fecskenddben mas allatgyogyaszati
készitményekkel.

7. Mellékhatasok

Kutya ¢és macska:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Féajdalom az injekcid beadasi helyén'?

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
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Anafilaxias tipusu reakcio (pl. allergias oedema, csalankiiités, borpir, ajulas, nehézlégzés, sapadt
nyalkahartya)

Letargia

Neurologiai rendellenesség (pl. ataxia, gorcs, gdrcsroham, izomremegés)

! Kutyéknal, szubkutén injekci6 esetében.
2 Macskaknal, szubkutan injekcid esetében kdzepes-erds valaszreakcio figyelhetd meg (hozzavetdleg a
macskak egyharmadanal).

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kutyaban és macskaban szubkutan vagy intravénas alkalmazasra.

A Cerenia injekciot naponta egyszer, 1 mg/ttkg adagban (1 ml/10 ttkg), bér ala vagy intravénasan kell
befecskendezni. A kezelés legfeljebb 6t egymast koveto napon folytathato. A Cerenia intravénas
alkalmazasa egy egyszeri beadas legyen, mas folyadékkal valo keverés nélkdil.

Kutyaban hanyas kezelésére vagy megel6zésére a Cerenia oldatos injekcid naponta egyszer, legfeljebb
5 napig adhato.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A hanyas megel6zésére a Cerenia oldatos injekciot tobb mint egy oraval korabban kell beadni. A
hatastartam hozzavet6leg 24 ora, ezért a kezelést a hanyast el6idéz6 készitmény, pl. kemoterapia,
alkalmazasa el6tt, mar este be lehet adni.

Az injekcid szubkutan beadasaval jar6 gyakori atmeneti f4jdalom miatt gondoskodni kell az allat
megfeleld rogzitésérol. Hiitott allapotban vald injektalasa csdkkentheti az alkalmazaskor jelentkez6
fajdalmat.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel..

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen 1év6 cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az iiveg elso felbontasa utan felhasznalhato: 60 nap.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/06/062/005

A Cerenia 10 mg/ml oldatos injekcid kutyak és macskak szamara 20 ml-es barna injekcios iivegben
keriil forgalomba. Egy kartondoboz 1 injekcids liveget tartalmaz.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE/HH}
Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgium
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tein: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info(@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EA\LGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Spanyolorszag
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