| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elmaro 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

10 mg maropitanto (atitinka 14,5 mg maropitanto citrato monohidrato);

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjuy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholis (kaip konservantas) 20 mg

Sulfobutilbetadekso natrio druska

Tirpiklis:

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis ar Sviesiai gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys
Sunys ir katés.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunys
e Chemoterapijos sukelto pykinimo gydymui ir profilaktikai.
e Vémimo profilaktikai, i§skyrus sukelta judesio ligos.
e Vémimui gydyti, kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.
e Pooperacinio pykinimo ir vémimo prevencijai ir pasveikimo po bendrosios nejautros
gerinimui po W - opiaty receptoriy agonisto morfino vartojimo.
Katés
e Vémimo profilaktikai ir pykinimui mazinti, i$skyrus sukelta judesio ligos.
e Vémimui gydyti, kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biiti susijes su sunkiomis, labai sekinan¢iomis ligomis, jskaitant vir§kinimo trakto
nepracinamuma; todél turéty biiti naudojami tinkami diagnostiniai tyrimai.



Gera veterinarijos praktika rodo, kad sprendziant pagrindines vémimo priezastis, vémima slopinancius
vaistus reikia naudoti kartu su Kitais veterinariniais vaistais ir tokiomis palaikomosiomis priemonémis,
kaip mitybos kontrolé ir pakaitiné skys¢iy terapija.

Esant judesio ligai, $io veterinarinio vaisto nuo vémimo naudoti nerekomenduojama.

Sunys

Nors buvo jrodyta, kad veterinarinis vaistas yra veiksmingas gydant ir uzkertant kelig chemoterapijos
sukeltam vémimui, bet buvo nustatyta, kad jis yra veiksmingesnis, jei naudojamas profilaktiskai.
Todél rekomenduojama paskirti vémima mazinantj vaistg pries skiriant chemoterapinj vaistg.

Katés

Sio veterinarinio vaisto veiksmingumas mazinant pykinima buvo jrodytas atliekant tyrimus, naudojant
modelj (ksilazino sukeltg pykinima).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés. naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 savaiéiy Sunims arba jaunesnéms nei 16 savaiciy
katéms nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
santykj.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél jj reikia atsargiai haudoti gyviinams, sergantiems
kepeny liga. Kadangi dél metabolinio prisotinimo maropitantas kaupiasi organizme per 14 dieny
gydymo laikotarpj, ilgalaikio gydymo metu reikia atidziai stebéti kepeny funkcija ir bet kokius
nepageidaujamus reiskinius.

Veterinarinj vaistg reikia atsargiai naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis arba turintiems
polinkj joms, nes maropitantas turi afiniteta Ca?* -ir K*-jony kanalams. EKG QT intervalo padidéjimas
mazdaug 10% buvo pastebétas tyrime su sveikais bigliy Sunimis, kuriems buvo suSerta 8 mg/kg; taciau
mazai tikétina, kad toks padidéjimas turés klinikinés reik§més.

Dél dazno trumpalaikio skausmo $virkséiant po oda, gali prireikti taikyti atitinkamas gyviiny
suvarzymo priemones. Svirk§¢iant atSaldytg vaistg, galima sumazinti skausmg injekcijos vietoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui ir (arba) benzilo alkoholiui, veterinarinj
vaista turi naudoti apdairiai.

Po naudojimo plaukite rankas. Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti
§io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad maropitantas
gali dirginti akis. Atsitiktinai patekus j akis, plauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés:

Labai dazna Skausmas injekcijos vietoje?

(> 118 10 gydyty gyviiny)




Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija (pvz., alerginé edema, dilgeliné,
L eritema, kolapsas, dusulys, blyskios gleivinés)

(<1 gyvanas i 10 000' gydyty Letargija

gyviny, jskaitant atskirus

I Neurologinis sutrikimas (pvz., ataksija, konvulsija,
pranesimus)

traukuliai, raumeny tremoras)

! Katéms — vidutinio sunkumo ar sunkus (mazdaug tre¢daliui kadiy), susvirkstus po oda.
2 Sunims — susvirkstus po oda.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes$imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sio veterinarinio vaisto negalima vartoti kartu su Ca?*-kanaly antagonistais, nes maropitantas turi
afiniteta Ca** -kanalams.

Maropitantas stipriai jungiasi su plazmos baltymais ir gali konkuruoti su kitais stipriai
prisijungianciais vaistais.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda arba j vena.

Veterinarinj vaistg reikia §virksti vieng kartg per para po 1 mg maropitanto 1 kg kiino svorio (1 ml
veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) iki 5 dieny i§ eilés. Veterinarinis vaistas turi biiti Svirk§¢iamas j
veng vienu boliusu, nemaisant vaisto su jokiais kitais skysciais.

Siekiant iSvengti vémimo, veterinarinis vaistas turi bati §virk§¢iamas daugiau nei pries 1 val. Poveikio
trukmé yra mazdaug 24 valandos, todél gydymas gali biiti taikomas naktj pries skiriant vaistg, kuris
gali sukelti vémima, pvz. chemoterapija.

Kadangi farmakokinetikos skirtumai yra dideli, 0 maropitantas kaupiasi organizme po kartotinio
vartojimo kartg per parg, kai kuriems gyviinams ir kartojant doze¢ gali pakakti mazesnés nei
rekomenduojama dozés.

Apie $virkstima po oda taip pat Zr. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties
gyviny rasims® (p. 3.5.).

Veterinarinio vaisto kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Svirkstus po oda, be laikiny reakcijy injekcijos vietoje, maropitanta gerai toleravo Sunys ir jaunos
katés, kuriems kasdien buvo SvirkS¢iama iki 5 mg/kg (5 kartus didesné uz rekomenduojamg doze) 15

dieny i§ eilés (3 kartus didesné uz rekomenduojama naudojimo trukme). Duomeny apie perdozavima
suaugusioms katéms nepateikta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA04AD90
4.2. Farmakodinamika

Vémimas yra sudétingas procesas, kurj centralizuotai koordinuoja vémimo centras. Sj centra sudaro
keli smegeny kamieno branduoliai (postreming sritis, vieniSasis branduolys, uzpakalinis klajoklio
nervo branduolys) kurie priima ir integruoja jutimo dirgiklius i§ centriniy ir periferiniy Saltiniy bei
cheminius dirgiklius i§ kraujotakos ir smegeny skyscio.

Maropitantas yra neurokinino 1 (NK1) receptoriy antagonistas, kuris slopina prisijungima prie
medziagos P, tachikininy $eimos neuropeptidy. Didelis kiekis medziagos P randamas branduoliuose,
kuriuose yra vémimo centras, ir yra laikomas pagrindiniu neurotransmiteriu, dalyvaujanc¢iu vémimo
metu. Slopindamas medziagos P prisijungima vémimo centre, maropitantas yra veiksmingas kovojant
su nervinémis ir humoralinémis (centrinémis ir periferinémis) vémimo priezastimis.

Ivairts in vitro tyrimai parodé, kad maropitantas selektyviai jungiasi prie NK1 receptoriy ir
sukelia nuo dozés priklausoma funkcinj antagonizma medziagos P aktyvumui.

Maropitantas yra veiksmingas nuo vémimo. Antiemetinis maropitanto veiksmingumas prie$ centrinio
ir periferinio veikimo emetikus buvo jrodytas eksperimentiniais tyrimais, jskaitant apomorfing,
cisplating ir ipekakuano sirupa (Sunims) ir ksilazing (katéms).

Po gydymo Sunims gali islikti pykinimo pozymiy, jskaitant pernelyg didelj seilétekj ir mieguistuma.
4.3. Farmakokinetika
Sunys

Maropitanto farmakokinetikos profilis, susvirkstus vienkartine 1 mg/kg kiino svorio doze Sunims po
oda, pasizyméjo didziausia koncentracija (Cmax) plazmoje mazdaug 92 ng/ml; tai buvo pasiekta per
0,75 valandos po susvirkstimo(Tmax). Po didZiausios koncentracijos sumazéjo sisteminé ekspozicija, o
tariamas pusinés eliminacijos laikas (t12) buvo 8,84 valandos. Susvirkstus vienkarting 1 mg/kg dozg |
vena, pradiné koncentracija plazmoje buvo 363 ng/ml. Pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracijai ( Vss) buvo 9,3 I/kg, o sisteminis klirensas — 1,5 I/val./kg. Susvirkstus j vena,
eliminacijos laikas ti, buvo mazdaug 5,8 val.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto koncentracija plazmoje buvo veiksminga praéjus 1 valandai po
panaudojimo.

Sunims po oda susvirkito maropitanto biologinis prieinamumas buvo 90,7%. Maropitanto kinetika yra
linijiné, kai Svirks§¢iama po oda 0,5-2 mg/kg doziy intervale.

Pakartotinai penkias dienas i$ eilés po oda kartg per parg SvirkStus 1 mg/kg kiino svorio dozes,
akumuliacija sieké 146%. Maropitantas metabolizuojamas citochromo P450 (CYP) kepenyse.



CYP2D15 ir CYP3A12 buvo nustatyti kaip Suny izoformos, dalyvaujan¢ios maropitanto kepeny
biotransformacijoje.

Inksty klirensas yra nezymus eliminacijos biidas, maziau nei 1% i§ 1 mg/kg poodinés dozés Slapime
pasirodo kaip maropitantas arba pagrindinis jo metabolitas. Suny maropitanto prisijungimas prie
plazmos baltymy yra didesnis nei 99%.

Kateés

Maropitanto farmakokinetikos profilis, susvirkstus vienkarting 1 mg/kg kiino svorio doz¢ katéms po
o0da, pasizyméjo didziausia koncentracija (Cmax) plazmoje mazdaug 165 ng/ml; tai buvo pasiekta per
0,32 valandos (19 min) po susvirkstimo (Tmax). Po didZiausios koncentracijos sumazéjo sisteminé
ekspozicija, o tariamas pusinés eliminacijos laikas (t12) buvo 16,8 valandos. Suleidus vienkarting

1 mg/kg dozg i vena, pradiné koncentracija plazmoje buvo 1040ng/ml. Pasiskirstymo tiiris
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai ( Vss) buvo 2,3 I/kg, o sisteminis Klirensas — 0,51 I/h/kg.
Susvirkstus i vena, eliminacijos laikas ti» buvo mazdaug 4,9 val. Atrodo, kad kaciy maropitanto
farmakokinetikos poveikis yra priklausomas nuo amziaus, kaciuky klirensas didesnis nei suaugusiy
kaciy.

Klinikiniy tyrimy metu maropitanto koncentracija plazmoje buvo veiksminga praéjus 1 valandai po
panaudojimo.

Maropitanto biologinis prieinamumas katéms susvirkstus po oda buvo 91,3%. Maropitanto kinetika
yra linijiné, kai $virk§¢iama po oda 0,25-3 mg/kg doziy intervale.

Pakartotinai penkias dienas iS eilés po oda kartg per parg Svirkstus 1 mg/kg kiino svorio dozes,
akumuliacija sieké 250 %. Maropitantas metabolizuojamas citochromo P450 (CYP) kepenyse.
CYP2D15 ir CYP3A12 buvo nustatyti kaip kaciy izoformos, dalyvaujan¢ios maropitanto kepeny
biotransformacijoje.

Inksty ir i8maty klirensas yra nezymus eliminacijos btidas, maziau nei 1% i$ 1 mg/kg poodinés dozés
Slapime arba iSmatose pasirodo kaip maropitantas. Pagrindinio metabolito 10,4% maropitanto dozés
randama Slapime ir 9,3% iSmatose. Kaciy maropitanto prisijungimas prie plazmos baltymy yra
didesnis nei 99%.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 60 dieny.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos 1 tipo stiklo buteliukas, uzkimstas brombutilo gumos kams¢iu ir nutraukiamu
aliuminio gaubteliu.



Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 buteliukas, kuriame yra 20 ml tirpalo.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacija ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/25/337/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025-03-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} meén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




11 PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elmaro 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

10 mg/ml maropitanto

3. PAKUOTES DYDIS

20 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti s.c. arba i.v.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj sunaudoti per 60 dieny.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

11



12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/25/337/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIS BUTELAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Elmaro

¢ \

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 mg/ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj sunaudoti per 60 dieny.

13



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Elmaro 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms

2. Sudétis

Kiekviename ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos: 10 mg maropitanto (atitinka 14,5 mg maropitanto citrato monohidrato)
pagalbinés medziagos: 20 mg benzilo alkoholio (konservantas)

preparatas yra skaidrus, bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés. !( l( (

4. Naudojimo indikacijos

unys
Chemoterapijos sukelto pykinimo gydymui ir profilaktikai.
Vémimo profilaktikai, i§skyrus sukeltg judesio ligos.
Vémimui gydyti, kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.
Pooperacinio pykinimo ir vémimo prevencijai ir atsigavimui po bendrosios nejautros po p-opiaty
receptoriy agonisto morfino vartojimo pagerinti.

e o o o Ux

Katés
e Vémimo profilaktikai ir pykinimui mazinti, iSskyrus sukeltg judesio ligos.
e Vémimui gydyti, kartu su kitomis palaikomosiomis priemonémis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji ispéjimai

Specialieji jspéjimai

Vémimas gali biiti susijes su sunkiomis, labai sekinanciomis ligomis, jskaitant vir§kinimo trakto
nepracinamuma; todél turéty biiti naudojami tinkami diagnostiniai tyrimai.

Gera veterinarijos praktika rodo, kad sprendziant pagrindines vémimo priezastis, vémima slopinancius
vaistus reikia naudoti kartu su kitais veterinariniais vaistais ir tokiomis palaikomosiomis priemonémis,
kaip mitybos kontrolé ir pakaitiné skysciy terapija.

Esant judesio ligai, §io veterinarinio vaisto nuo vémimo naudoti nerekomenduojama.
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Sunys

Nors buvo jrodyta, kad veterinarinis vaistas yra veiksmingas gydant ir uzkertant kelig chemoterapijos
sukeltam vémimui, bet buvo nustatyta, kad jis yra veiksmingesnis, jei naudojamas profilaktiskai.
Todél rekomenduojama paskirti vémimag mazinantj vaistg pries skiriant chemoterapinj vaista.

Katés
Sio veterinarinio vaisto veiksmingumas mazinant pykinimg buvo jrodytas atliekant tyrimus, naudojant
modelj (ksilazino sukelta pykinima).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei 8 savaic¢iy amziaus Sunims ar jaunesnéms nei

16 savaiciy amziaus katéms nenustatytas. Prie§ naudojant veterinarijos jaunesniems nei 8 savaiéiy
amziaus Sunims ar jaunesnéms nei 16 savaiciy amziaus katéms, atsakingas veterinarijos gydytojas
turéty jvertinti nauda ir rizika.

Maropitantas metabolizuojamas kepenyse, todél ji reikia apdairiai naudoti Sunims ir katéms,
sergantiems kepeny ligomis.

Veterinarinio vaisto turéty biiti naudojama apdairiai gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis ar
turintiems j jas polinkj, nes maropitantas turi afiniteta Ca- ir K- jony kanalams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas maropitantui ir (arba) benzilo alkoholiui, veterinarinj
vaista turi naudoti apdairiai.

Po naudojimo plaukite rankas. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad maropitantas
gali dirginti akis. Atsitiktinai patekus j akis, plauti akis dideliu kiekiu vandens ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Veterinarinio vaisto negalima vartoti kartu su Ca kanaly antagonistais, nes maropitantas turi afiniteta
Ca kanalams.

Perdozavimas

Svirkstus po oda, be laikiny reakcijy injekcijos vietoje, maropitanta gerai toleravo Sunys ir jaunos
katés, kuriems kasdien buvo Svirk§¢iama iki 5 mg/kg (5 kartus didesné uz rekomenduojama dozg) 15
dieny i§ eilés (3 kartus didesné uz rekomenduojama naudojimo trukme). Duomeny apie perdozavima
suaugusioms katéms nepateikta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés:

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyviiny)
Skausmas injekcijos vietoje'?
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Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Anafilaksinio tipo reakcija (pvz., alerginé edema, dilgéliné, eritema, kolapsas, dusulys, blyskios
gleivinés)

Letargija

Neurologinis sutrikimas (pvz., ataksija, konvulsija, traukuliai, raumeny tremoras)

! Katéms — vidutinio sunkumo ar sunkus (mazdaug tre¢daliui kagiy), susvirkstus po oda.
2Sunims — susvirkstus po oda.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Po oda (s.c.) arba j veng (i.v.).

Elmaro injekcinj tirpalg reikia $virksti vieng kartg per parg po 1 mg maropitanto 1 kg kiino svorio
(1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio) iki 5 dieny i$ eilés. Veterinarinis vaistas gali biti
svirks¢iamas j veng vienu boliusu, nemaisant vaisto su jokiais kitais skysciais.

Kai kuriems gyvinams ir kartojant gydyma, gali biiti pakankamos mazesnés nei rekomenduojamos
dozés.

Veterinarinio vaisto kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.

)] Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Siekiant iSvengti vémimo, Elmaro injekcinj tirpala turi baiti SvirkS§¢iamas daugiau nei pries 1 val.
Poveikio trukmé yra mazdaug 24 valandos, todél gydymas gali biti taikomas naktj pries skiriant
vaistg, kuris gali sukelti vémima, pvz. chemoterapija.

D¢l dazno trumpalaikio skausmo $virks$éiant po oda, gali prireikti taikyti atitinkamas gyviiny
suvarzymo priemones. Svirk§¢iant atSaldyta vaistg, galima sumazinti skausmg injekcijos vietoje.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirmine pakuote, — 60 dieny.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml injekcinis tirpalas Sunims ir katéms tiekiamas gintaro spalvos stiklo 1 tipo
buteliukuose, uzkimstuose bromobutilo gumos kams¢iu ir nutraukiamu aliuminio dangteliu.
Kiekvienoje kartoninéje dézutéje yra 1 buteliukas, kuriame yra 20 ml tirpalo.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} meén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@celancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Buarapus 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
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
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Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

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

Espafia
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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Pranctzija
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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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