PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Emevet 16 mg zvykaci tablety pro psy
Emevet 24 mg zvykaci tablety pro psy

Emevet 60 mg zvykaci tablety pro psy
Emevet 160 mg Zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 16 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 24 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 60 mg

Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 160 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Sodna stl kroskarmelosy

Hydrat koloidniho oxidu kfemicitého

Magnesium-stearat

Kureci ptichut’

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve
tvaru kiiZe na jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze rozdélit na stejné poloviny nebo &tvrtiny.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence nevolnosti vyvolané chemoterapii u psu.

Prevence zvraceni vyvolaného kinetdzou u psi.

Prevence a 1éc¢ba zvraceni v kombinaci s injekénim roztokem maropitantu a v kombinaci s dal$imi
podplirnymi opatfenimi u psu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni



Zvraceni mize byt spojeno se zavaznymi, tézce vyCerpavajicimi stavy, véetné gastrointestinalni
obstrukce; proto by méla byt provedena piislusna diagnosticka vySetieni.

Bylo prokazano, ze zZvykaci tablety maropitantu jsou uc¢inné pii 1écb¢ emeze, avSak pti vysoké
frekvenci zvraceni se peroraln€ podany maropitant nemusi vstiebat dive, nez dojde k dal§imu zvraceni.
Proto se doporucuje zah4jit 1é¢bu emeze maropitantem ve forme injekéniho roztoku.

Podle spravné veterinarni praxe by se antiemetika méla pouzivat spolecné s dalsimi veterinarnimi a
podplrnymi opatfenimi, jako je kontrola stravy a nadhrada tekutin, a zaroven by se mély feSit prvotni
priciny zvraceni. Bezpe¢nost maropitantu pii 1é¢bé delsi nez 5 dni nebyla u cilové populace (t;.
mladych pst trpicich virovou enteritidou) zkoumana. V ptipadé, Ze se povazuje za nutnou 1écba delsi

nez 5 dni, je tfeba pecliveé sledovat mozné nezadouci ucinky.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pst mladsich 16 tydnii v davce 8
mg/kg (cestovni nevolnost) a u psit mladsich 8 tydni v davce 2 mg/kg (zvraceni) a u biezich nebo
kojicich fen. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim
lékatem.

Maropitant se metabolizuje v jatrech, a proto by m¢l byt u psi s jaternim onemocnénim pouZzivan
obezretng. Vzhledem k tomu, Ze se maropitant béhem 14denni 1écby v disledku metabolické
saturace v téle hromadi, je tfeba pti dlouhodobé 1écbé krome pripadnych nezddoucich ucinkt
peclivé sledovat i jaterni funkce.

Tento veterinarni 1€Civy pripravek by mél byt pouzivan obezietné u zvirat trpicich onemocnénim
srdce nebo s predispozici k nému, protoZze maropitant ma afinitu k vapnikovym (Ca) a draslikovym
(K) iontovym kanaliim. Ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym bylo peroraln€ podano 8
mg/kg, bylo pozorovéano prodlouzeni QT intervalu elektrokardiogramu (EKG) pfiblizné o 10 %;
takové prodlouzeni vSak pravdépodobné nema klinicky vyznam.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tyto zvykaci
tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat
obezfetné.

Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:



Casté Zvraceni'

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Neurologicka porucha (napf. ataxie, kiece, zachvat, svalovy
(<1 zvite / 10 000 o3etfenych zvitat, | tfes)

vcetné ojedinélych hlaseni): Letargie

': Pozorovano pred cestou, obvykle v priibéhu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Veterinarni 1éCivy piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s antagonisty Ca-kanalli, protoze
maropitant ma afinitu k Ca-kanaldm.

Maropitant je vysoce vazan na plazmatické bilkoviny a miize konkurovat jinym vysoce vazanym
léCivym latkam.
3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Pti prevenci kinetozy se doporucuje pied podanim davky lehké jidlo nebo pamlsek; je tieba
predejit delsimu laénéni pied podanim. Zvykaci tablety maropitantu by viak nemély byt
podavany obalené nebo zapouzdiené v jidle, protoze to miize zpozdit rozpousténi zvykaci
tablety a nasledné nastup ucinnosti.

Psi by méli byt po podani peclive sledovani, aby se zajistilo, ze kazda zvykaci tableta bude
spolknuta.

K prevenci nevolnosti vyvolané chemoterapii a 1éEbou a k prevenci zvraceni (s vyjimkou
kinetdzy), (pouze pro psy ve véku 8 tydni nebo starsi).

K 1é¢bé€ nebo prevenci zvraceni se maropitant zZvykaci tablety podavaji jednou denné v davce 2
mg maropitantu na kg zivé hmotnosti, a to v poctu zvykacich tablet uvedeném v tabulce nize.
Zvykaci tablety se daji rozlomit podél délici ryhy na tableté.



-~
\

~
Y I /
J % / \
y 5\ / ™
X o, 47 % i
) oL\

Y oo

v

A ° %%

TS
(& S

K prevenci zvraceni, mély by byt tablety podany vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku je
pfiblizn¢ 24 hodin, a proto je mozné tablety podat v noci pied podanim latky, ktera mtize
zpusobit emezi (napf. chemoterapie).

Maropitant 1ze pouzit k 16¢b€ nebo prevenci zvraceni bud’ jako zvykaci tablety, nebo jako
injekeni roztok, podavané jednou denné. Injekeni roztok maropitantu 1ze podavat az pét dni a
zvykaci tablety maropitantu az ¢trnéct dni.

Prevence nevolnosti vyvolané chemoterapii
Lécba a prevence zvraceni (kromé Kinetozy)
Ziva hmotnost Pocet Zvykacich tablet
psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-25 Y
3,0-4,0 P2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 -60,0 2

K prevenci zvraceni vyvolaného kinetdzou (pouze pro psy od 16 tydnu véku).

K prevenci zvraceni vyvolaného kinetdézou se maropitant zvykaci tablety podéavaji jednou denné
v davce 8 mg maropitantu na kg zivé hmotnosti, a to v poctu zvykacich tablet uvedeném v
tabulce nize. Zvykaci tablety se daji rozlomit podél dé€lici ryhy na tableté.

Zvykaci tablety by mély byt podany nejméné jednu hodinu pied zahajenim cesty. Antiemeticky G¢inek
pretrvava nejmén¢ 12 hodin, coz mize z diivodu prakti¢nosti umoznit podani v noci pted ¢asnou ranni
cestou. Lécbu lze opakovat maximalné dva po sob¢ jdouci dny.

Prevence Kinetézy
Ziva Pocet Zvykacich tablet

hmotnost 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

psa (kg)

1,0-1,5 Y

1,6 2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-4,0 2

4,1-6,0 2

6,1 -17,5 1

7,6 —10,0 iz
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




Vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické rozdily jsou velké a maropitant se po opakovaném
podavani jednou denn¢ v téle hromadi, mohou byt u nékterych jedincti a pti opakovani davky
dostacujici niz$i davky, nez jsou doporucené davky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Maropitant zvykaci tablety byly dobie snaseny pfi podavani po dobu 15 dnti v davkach do 10 mg/kg
zivé hmotnosti denné.

Pfi podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku v davkach vyssich nez 20 mg/kg zivé hmotnosti byly
pozorovany klinické ptiznaky véetn€ zvraceni pii prvnim podani, nadmérného slinéni a vodnatych
vykalt.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces, ktery centralné koordinuje emetické centrum. Toto centrum se sklada
z nékolika jader mozkového kmene (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické
jadro nervus vagus), ktera pfijimaji a integruji senzorické podnéty z centralnich a perifernich zdroji
a chemické podnéty z krevniho obéhu a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista neurokininového receptoru 1 (NK;), ktery pisobi formou inhibice vazby
substance P, neuropeptidu ze skupiny tachykininti. Substance P se nachazi ve vyznamnych
koncentracich v jadrech tvoficich emetické centrum a je povazovana za klicovy neurotransmiter
podilejici se na zvraceni. Inhibici vazby latky P v emetickém centru ptisobi maropitant proti
nervovym a humoralnim (centralnim a perifernim) pti¢inam zvraceni. Rizné testy in vitro
prokazaly, ze se maropitant vaze selektivné na receptor NK; s funkénim antagonismem aktivity
latky P v zavislosti na davce. Studie in vivo na psech prokazaly antiemetickou Gi¢innost maropitantu
proti centralnim a perifernim emetikiim, véetn¢ apomorfinu, cisplatiny a sirupu z ipekaku.

Maropitant nema sedativni ucinky a neme¢l by se pouzivat jako sedativum pfi kinetoze.

Maropitant je ucinny proti zvraceni. Béhem 1é€by mohou pfetrvavat priznaky nevolnosti véetné
nadmérného slinéni a letargie.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil maropitantu pii podani jednorazové peroralni davky 2 mg/kg zivé hmotnosti
pstm byl charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé pfiblizné 81 ng/ml; té bylo dosazeno
za 1,9 hodiny po podani (tmax). Po dosazeni maximalnich koncentraci nasledoval pokles systémové
expozice se zjevnym poloc¢asem eliminace (ti2) 4,03 hodiny.

Pii davce 8 mg/kg bylo Cmax 776 ng/ml dosazeno za 1,7 hodiny po podani. Eliminaéni polocas pti
davce 8 mg/kg byl 5,47 hodiny.



Individuélni-rozdily v kinetice mohou byt velké, az 70 % CV pro AUC.

Béhem klinickych studii byla u¢innost hladin maropitantu v plazmé zjisténa jiz 1 hodinu po podani.
Odhadovana peroralni biologicka dostupnost maropitantu byla 23,7 % pfi davce 2 mg/kg a 37,0 % pfi
davce 8 mg/kg. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (V) stanoveny po intraven6znim podani v davce
1-2 mg/kg se pohyboval pfiblizné od 4,4 do 7,0 I/kg. Maropitant vykazuje nelinearni farmakokinetiku
(AUC se zvySuje vice nez proporcionalné se zvySujici se davkou) pii peroralnim podavani v rozmezi
davek 1-16 mg/kg.

Po opakovaném peroralnim podavani po dobu péti po sobé jdoucich dnd v denni davce 2 mg/kg Cinila
kumulace 151 %. Po opakovaném peroralnim podani po dobu dvou po sobé jdoucich dnil v denni davce
8 mg/kg ¢inila kumulace 218 %. Maropitant podléha metabolismu cytochromu P450 (CYP) v jatrech.
Jako psi izoformy, které se podileji na jaterni biotransformaci maropitantu, byly identifikovany
CYP2D15 a CYP3A12.

Renalni clearance je zanedbatelnym zplsobem eliminace, v moc¢i se objevi méné nez 1 % peroralni
davky 8 mg/kg jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba maropitantu na plazmatické
bilkoviny u pst ¢ini vice nez 99 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatnuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Pokud jsou tablety rozdéleny, zbyvajici ¢ast by méla byt uchovavana v blistru a pouzita pti dalSim
podéni. VSechny zbylé piilené nebo ¢tvrcené tablety je tieba po tfech dnech zlikvidovat.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzitou polovinu tablety vratte do otevieného blistru a uchovavejte ji ve vnéjsim kartonu.
5.4 Drubh a sloZeni vnitFniho obalu

Hlinik [PVC/Alu/oPA]-Hlinikovy blistr, obsahujici 10 zZvykacich tablet.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka obsahujici 10 Zvykacich tablet

Kartonova krabicka obsahujici 30 Zvykacich tablet

Kartonova krabicka obsahujici 50 zvykacich tablet
Kartonova krabicka obsahujici 100 zvykacich tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/343/001-016

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

1"



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emevet 16 mg zvykaci tablety
Emevet 24 mg Zvykaci tablety
Emevet 60 mg zvykaci tablety
Emevet 160 mg Zvykaci tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 16 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 24 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 60 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 160 mg

3.  VELIKOST BALENI

10 zvykacich tablet
30 zvykacich tablet
50 zvykacich tablet
100 zvykacich tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po vyjmuti z blistru spotiebujte do tfi dnd.
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/25/343/001-016

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Hlinik [PVC/Alu/oPA]-Hlinikovy BLISTR

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Emevet

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

16 mg maropitantum
24 mg maropitantum
60 mg maropitantum
160 mg maropitantum

| 3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRiIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Emevet 16 mg zvykaci tablety pro psy
Emevet 24 mg zvykaci tablety pro psy
Emevet 60 mg zvykaci tablety pro psy
Emevet 160 mg zvykaci tablety pro psy

28 SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 16 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 24 mg
Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 60 mg

Maropitantum (jako maropitanti citras monohydricus) 160 mg

Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
ktize na jedné strané.

Zvykaci tabletu 1ze rozdélit na stejné poloviny a &tvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4. Indikace pro pouziti

Prevence nevolnosti vyvolané chemoterapii u pst.

Prevence zvraceni vyvolaného kinetdzou u psi.

Prevence a lécba zvraceni v kombinaci s Injekénim roztokem maropitantu a v kombinaci s dal$imi
podpiirnymi opatfenimi u pst.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Zvraceni mize byt spojeno se zavaznymi, tézce vyCerpavajicimi stavy, véetné gastrointestinalni
obstrukce; proto by méla byt provedena piislusna diagnosticka vySetieni.

Bylo prokazano, ze zZvykaci tablety maropitantu jsou uc¢inné pii 1écb¢ emeze, avsak pii vysoké
frekvenci zvraceni se peroralné podany maropitant nemusi vstebat dfive, nez dojde k dal§imu zvraceni.
Proto se doporucuje zah4jit 1é¢bu emeze maropitantem ve forme injek¢niho roztoku.”

Podle spravné veterinarni praxe by se antiemetika méla pouZzivat spolecné s dalsimi veterinarnimi a
podplrnymi opatfenimi, jako je kontrola stravy a nadhrada tekutin, a zaroven by se mély feSit prvotni
pfi¢iny zvraceni. Bezpe¢nost maropitantu pii 1é¢bé delsi nez 5 dni nebyla u cilové populace (.
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mladych pst trpicich virovou enteritidou) zkouména. V pfipadé, Ze se povazuje za nutnou lécba
delsi nez 5 dnt, je tfeba peclivé sledovat mozné nezadouci Gcinky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvitat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla stanovena u pst mladsich 16 tydnii v davce 8
mg/kg (cestovni nevolnost) a u pstt mladsich 8 tydni v davce 2 mg/kg (zvraceni) a u biezich nebo
kojicich fen. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim
lékatem.

Maropitant se metabolizuje v jatrech, a proto by mél byt u pst s jaternim onemocnénim pouzivan
obezietné. Vzhledem k tomu, ze se maropitant béhem 14denni 1é¢by v disledku metabolické
saturace v téle hromadi, je tfeba pti dlouhodobé 1€cbé kromé piipadnych nezadoucich ucinkt
peclive sledovat i jaterni funkce.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek by mél byt pouzivan obezietne u zvifat trpicich onemocnénim
srdce nebo s predispozici k nému, protoze maropitant ma afinitu k vapnikovym (Ca) a draslikovym
(K) iontovym kanaltim. Ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym bylo peroralné podano 8
mg/kg, bylo pozorovéano prodlouzeni QT intervalu elektrokardiogramu (EKG) pfiblizn€ o 10 %;
takové prodlouzeni v§ak pravdépodobné nema klinicky vyznam.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti, uchovavejte tyto zvykaci tablety
mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavat
obezfetné.

Po pouziti si umyjte ruce. V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace stanovena.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Veterinarni 1éCivy pripravek by nemél byt pouzivan soucasné s antagonisty Ca-kanali, protoze
maropitant ma afinitu k Ca-kanalim.

Maropitant je vysoce vazan na plazmatické bilkoviny a mize konkurovat jinym vysoce vazanym
lécivym latkam.

Piedévkovani:

Maropitant Zvykaci tablety byly dobfe snaseny pti podavani po dobu 15 dni v davkach do 10 mg/kg
zivé hmotnosti denné.

Pfi podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku v davkach vyssich nez 20 mg/kg zivé hmotnosti byly
pozorovany klinické ptiznaky vcetné zvraceni pii prvnim podani, nadmérného slinéni a vodnatych
vykalt.

7/ Nezadouci ucinky

Psi:

17



Casté Zvraceni'

(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Neurologicka porucha (napf. Ataxie (nekoordinovanost),

(<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat, | kiece, zachvat, svalovy ties)

vcetné ojedinélych hlaseni): Letargie

': Pozorovéno pred cestou, obvykle v pribéhu 2 hodin po podani davky 8 mg/kg.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
léc¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
svého veterinarniho 1ékafe. Nezadouci uéinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udajti uvedenych na konci této piibalové informace
nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o ndrodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

K prevenci nevolnosti vyvolané chemoterapii a 1é¢bou a k prevenci zvraceni (s vyjimkou
kinetdzy), (pouze pro psy ve véku 8 tydni nebo starsi).

K 1écbe nebo prevenci zvraceni se maropitant zvykaci tablety podavaji jednou denné¢ v davce 2
mg maropitantu na kg zivé hmotnosti, a to v poctu zZvykacich tablet uvedeném v tabulce nize.
Zvykaci tablety se daji rozlomit podél délici ryhy na tableté.
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K prevence zvraceni, mély by byt tablety podany vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ti¢inku je
pfiblizn¢ 24 hodin, a proto je mozné tablety podat v noci pied podanim latky, ktera mtize
zpusobit emezi (napf. chemoterapie).

Maropitant 1ze pouzit k 16¢b€ nebo prevenci zvraceni bud’ jako zvykaci tablety, nebo jako
injekéni roztok, podavané jednou denné. Injekeni roztok maropitantu 1ze podavat az pét dni a
zvykaci tablety maropitantu az ¢trnéct dni.

Prevence nevolnosti vyvolané chemoterapii
Lécba a prevence zvraceni (kromé kinetozy)
Ziva hmotnost Pocet Zvykacich tablet
psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
1,3-25 Ya
3,0-4,0 s
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

18



K prevenci zvraceni vyvolaného kinetdézou (pouze pro psy od 16 tyvdnu véku).

K prevenci zvraceni vyvolaného kinetdzou se maropitant zvykaci tablety podavaji jednou denné
v dadvce 8 mg maropitantu na kg zivé hmotnosti, a to v poctu zvykacich tablet uvedeném v
tabulce nize. Zvykaci tablety se daji rozlomit podél d€lici ryhy na tablet¢.

Zvykaci tablety by mély byt podany nejméné jednu hodinu pied zahajenim cesty. Antiemeticky G¢inek
pretrvava nejméne 12 hodin, coz mize z diivodu prakticnosti umoznit podani v noci pted ¢asnou ranni
cestou. Lécbu 1ze opakovat maximalné dva po sob¢ jdouci dny.

Prevence Kinetozy
Ziva Pocet Zvykacich tablet

hmotnost 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

psa (kg)

1,L0-1,5 )

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-4,0 2

4,1-6,0 2

6,1 -75 1

7,6 —10,0 iz
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

Vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické rozdily jsou velké a maropitant se po opakovaném
podavani jednou denn¢ v téle hromadi, mohou byt u nékterych jedinct a pii opakovani davky
dostacujici niz$i davky, nez jsou doporucené davky.

9. Informace o spravném podavani

Pti prevenci kinetozy se doporucuje pred podanim davky lehké jidlo nebo pamlsek, je tieba predejit
delSimu la¢néni pted podanim. Zvykaci tablety maropitantu by vSak nemé&ly byt podavany obalené
nebo zapouzdiené v jidle, protoze to mize zpozdit rozpousténi zvykaci tablety a nasledné nastup
ucinnosti.

Psi by méli byt po podani peclivé sledovani, aby se zajistilo, ze kazda tableta bude spolknuta.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a na blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Pokud jsou tablety rozdéleny, zbyvajici ¢ast by méla byt uchovavana v blistru ve vnéjsi kartonové
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krabicce a pouzita pii dal§im podani. VSechny zbylé ptilené nebo ctvrcené tablety je tfeba po tfech
dnech zlikvidovat.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/343/001-016
Hlinik [PVC/Alu/oPA]-hlinikové blistry, z nichz kazdy obsahuje 10 Zvykacich tablet.

Velikosti baleni:

Kartonova krabic¢ka obsahujici 10 Zvykacich tablet
Kartonova krabicka obsahujici 30 zvykacich tablet
Kartonova krabicka obsahujici 50 Zvykacich tablet
Kartonova krabicka obsahujici 100 zvykacich tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezddouci Gcinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49 (0)5136 60660

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Virbac Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

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

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

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,
EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa

Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEY®EPIAX 120
EL-45500, IQANNINA

TnA: +30 2105508500

email: vet@provet.gr

Espaiia

Virbac Espana SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel: + 34 93 470 79 40

France

Virbac France

13e rue LID
FR-06517 Carros

Tél: +33 800 73 09 10

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

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

Nederland

Virbac Nederland BV
Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld
Tel: +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

Virbac Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL- 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra (Portugal)
Tel: + 351 219 245 020

Slovenija

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

Virbac Ireland
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Italia

Virbac S.r.1

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Virbac Ireland

MclInerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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