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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUT



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Arocenia 10 mg/m! solutie jnjectabild pentru cdini si pisici .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Maropitant 10 mg sub form3 de maropitant njonohidrat

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacii aceastsi
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentra

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic E1519 11,1 mg

Betadex sulfobutil sodic

Api pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pand la galben pal sau usor maronie.

3. INFORMATI CLINICE,
3.1 Specii tintd
Caini si pisici.
52  Indicatii de utilizare pentru fiecare specte tinti
Caini
- Pentru tratamentul §i prevenirea grefurilor induse de chimioterapie.
- Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de riul de miscare,
~ Pentru tratamentul vome, fn combinatie cu alte masuri de sustinere,
- Pentru prevenirea grefurilor si a vomei perioperatorii si pentru imbunititirea recuperirii dupa
anestezia generald dupi utilizarea morfinei agonist al receptorului y-opioid.
Pisici
- Pentru provenirea vomei gi reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de riul de migcate,
- Pentru tratamentul vomei, In combinatie cu alte misuri de sustinere,
3.3  Contraindicati
Nu existi.

3.4  Atentioniri speciale

Voma poate fi asociatd cu afectiuni debilitante severe, grave, incluzénd obstructii gastrointestinale; din
aceastd cauzd, trebuie si se stabileascd un diagnostic corespunzitor,



Buna practica veterinari recomandd utilizarea antiemeticelor tn combinatie cu alte masuri veterinare gi.
de gustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare, abordand in acelagi timp cauzele care
staua l3aza vomel.

Nu esté recd'manc{até utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva vomei provocate de raut
de misgare. s .

esi.s-a demonstrat ¢ maropitant este eficient atdt pentru tratamentul, cit i pentru prevenirea emezei
indiisé de chimioterapie, s-a constatat ci acesta este mai eficace dacd este utilizat preventiv. Prin
urmare, se recomanda administrarea antiemeticului inainte de administiarea agentului
chimioterapeutic.

Pisiei:
Eficacitatea maropitantului pentru reducerea senzatiei de greati a fost demonstratd in studiile care au
utilizat un model (greatd indusa de xilazing).

3.5  Precautii speciale pentru wiilizare

Precautii speciale penfru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cAinii cu vArsta mai micd de 8 saptamani
sau la pisicile cu vérsta mai micd de 16 siptiméni gi la cételele si pisicile gestante sau aflate in
perioada de lactatie. Se utilizeazi numai fn conformitate cu evaluarea beneficiu/tisc efectuati de cafre
medicul veterinar responsabil.

Maropitant este metabolizat In ficat gi din acest motiv trebuje utilizat cu precautie la pacientii cu
afectiuni hepatice. Maropitant este acumulat in corp pe timpul perioadei de tratament de 14 zile
datorita unei saturatii metabolice si din acest motiv monitorizarea atentd a functiilor hepatice si a
oricror reactii adverse trebuie implementatd in timpul tratzmentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu atentie la animalele care suferd sau au predispozitic
pentru boli cardiace, deoarece maropitant are afinitate pentru canalele jonilor de Ca gi’K. Intr-un
studiu efectuat pe cdini sinitosi din rasa Beagle, cdrora li s-a administrat o doza de 8 mg/kg oral, a
fost observati cresterea cu aproximativ 10% a intervalului QT al ECG; totugi, este putin probabii ca o
astfel de crestere si aibd semnificatie clinic. '

Din cauza aparitiei frecvente a durerii trecitoare in timpul injectiei subcutanate, poate fi necesard
aplicarea unor miasuri de imobilizare a animalului. Injectarea produsului medicinal veterinar la
temperatura de refrigerare poate reduce durerea in timpul injectirii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ia
animale;

Maropitantui este un antagonist al receptorului neurckininei-1 (NKu) care actioneazd in sistemul
nervos central. Prin urmare, produsul medicinal veterinar poate provoca greatd, ameteli si somnolentd
i1 caz de autoinjectare accidentald. T cazul in care se produce autoinjectarca accidentald, solicitafi
imediat sfatul medicului i ardtati medicului prospectul sau eticheta.

Din cauza continutului de alcool benzilic, produsul medicinal veterinar poate provoca o ugoard iritatie
Jocald. Prin urmare, trebuie evitat contactul cu pielea. In caz de expunere accidentals, spilafi zona
cutanatii afectatd cu multd apa,

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielil. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuts la maropitant sai la oricare dintre excipienti trebuie s administreze produsul medicinal
veterinar cu prudentd. Dacd tn urma unei expuneri accidentale apar simptome, cum ar fi 0 eruptie
cutanati, solicitati sfatul medicului si aritati medicului aceasta avertizare,

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii oculare. Trebuie evitat contactul cu ochii, in caz de
expunere accidentald a ochilor, spilafi ochii cu apé din abundenti si solicitafi asistentd medicali.



Spalati-vd pe maini dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului: e

Nu este cazul.
3.6 Tvenimente adverse

C&ini, pisici:

Foarte frecvente Duzere 1a locul de injectare. 2

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactit de tip anafilactic (edem alergic, urticarie, eritem,

(<1 animal / 10 000 de animale colaps, dispnee, mucoase palide).

tratate, inclusiv raportirile izolate): Letargie.

Tulburdri neurologice (ataxie, convulsii/crize convulsive
sau remor muscular). J

'La injectare subcutanaty la pisicd: rdspuns moderat pind la sever la injectie (la aproximativ o freime
dintre pisici).
“La injectare subcutanati [a c4ine.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie
detiniitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantuhi local al acestuia, fie autorititii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective,

3.7 Utilizavea in timpul gestatici, lactatiet sau a onatulu

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuats de medicul veterinar
responsabil, deoarece nu au fost efectuate studii concludente de toxicitate reproductivi la nicio specie
de animale.

3.8 Tateractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu frebuie ntilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca, devarece
maropitant are afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitant se leagi intr-un procent ridicat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte
medicamente cu procent mare de legare.

3.9 Cii de admiristrare gi doze
Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasi la cini si pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat subcutanat sau intravenos, o dati pe zi, in doza de

I mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald) timp de 5 zile consecutive. Administrarea
intravenoasd a produsului medicinal veterinar trebuie efectuati ca bolus unic, fird amestecarea
produsului medicinal veterinar cu alte fluide.

Pentru a preveni voma, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 or3 In avans,
Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate fi administrat in
noaptea anterioard administririi unui agent care poate cauza emezi, de exemplu, chimioterapie,



Deoarece variafia farmacocinetica este mare §i matopitantul se acumuleazd in corp dupd administrarea
repetatd o datd pe zi, doze mai mici decht cele recomandate ar putea fi suficiente la anumifi indivizi i
atunci céind se repetd doza.

[T
i
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Pentri administratea prin injectic subcutanatd, vezi gi ,,Precauii speciale pentru utilizarea in siguranti
la specijle tintd” (sectiunea 3.5).

b - .
Capacul poate fi perforat in sigurantd de péna la 40 de ori. Se recomanda utilizarea unui ac de extractie
pentru a reduce numérul de ori de punctic a septulul.

3.10 Simptome de supradozaj (5i, dupi eaz, proceduri de urgen{s si antidoturi)

Cu excepiia unor reactii temporare la locul injectirii dupd administrarea subcutanatd, maropitant a fost
bine tolerat de cAinii si pisicile tinete injectate zilnic cn pind 1a 5 mg/kg (de 5 oti doza recomandati)
timp de 15 zile consecutive (de 3 ori durata de administrare recomandat). Nu sunt disponibile date
referitoare la supradozaj la pisicile adulte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare 5i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATIL FARMACOLOGICE
4.1  Codual ATCvet: QA04ADI0.
4.2 Farmacodinamie

Voma este un proces complex coordonat central de cafre centruil emezei. Acest centru consti in clfiva
muclei ai trunchiului cerebsal (atea postremd, nucleus tractus solitarius, nucleul motor dorsal a
vagului) care receptioncazA §i integreazd stimulii senzoriali de la sursele centrale si periferice, precum
si stimulii chimici din circulatie i de Ja nivelul lichidului cerebro-spinal.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochinineil (NKi), care actioneaza prin inhibarea
legiirii substantei P, o neuropeptida din familia tahichininelor. Substanta P se giseste In concentrafii
semnificative in nucleii inclusi in centrul emezei §i este considerati ca fiind neurotransmitétorul cheie
implicat in producerea vomei. Prin inhibarea legarii substantei P In centrul emezei, maropitantul este
cficient Impotriva cauzelor neurale si umorale (centrale si periferice) care produc voma,

¢} varietats de teste in vitro an demonstrat ¢ matopitantul se cupleard selectiv de receptorii NKi cuun
ofect antagonist functional, depeadent de dozi, asupra activitéfii substantei P.

Maropitantul este eficace impotriva vomei. Studiile experimentale incluzénd apomorfind, cisplatin gi
sirop de ipeca (cAlni) si xilazind (pisici) an demonstrat eficacitatea antiemeticd a maropitantului
impotriva emeticelor centrale gi periferice.

Semnele de greatd la cdini, incluzénd salivatic excesiva §i letargie, ar putea fi prezente si dupi
tratament.



4.3  Farmacocinetics

Caini o :
Profilul farmacocinetic al maropitantului, atunci cind este administrat la cdini ca o singurd dozi L
subcutanati de 1 mg/kg greutate corporald a fost caracterizat printr-o concentrafic maximéi ('C-;n'a@)la“-‘.‘"“ b
nivel plasmatic de aproximativ 92 ng/ml; aceasta a fost atinsi pe parcursul a 0,75 ore post-dozd (Thax). -
Concentratiile maxime au fost urmate de un declin iy expunerea sistemicd cu un timp de inj mﬁé‘céﬁre
aparent (1) de 8,84 ore, Dupi o singuri dozi intravenoasi de 1 mg/kg, concentratia plasmatici

initial a fost de 363 ng/ml. Volumul de distributie la starea de echilibra (Vss) a fost de 9,3 I/kg, iar
clearance-ul sistemic a fost de 1,5 /h/kg. Timpul de climinare ty dupd o dozi infravenoasi a fost de
aproximativ 5,8 ore.

I

In cursul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au oferit eficacitate dupd 1 ord de la
administrare,

Biodisponibilitatea maropitantului dupd administrarea subcutanatd la cini a fost de 90,7%.
Maropitantul prezinti o cinetici liniard, atunci cdnd este administrat subcutanat in intervalul de doza
0,5-2 mg/ke.

Ca urmare a administriiii subcutanate repetate a dozelor de 1 mgfkg greutate corporali o dati pe zi
timp de cinci zile consecutive, acumularea a fost de 146%. Maropitantul afecteazi metabolismul
citocromutui P450 (CYP) la nivelul ficatului, CYP2D15 $i CYP3AT2 au fost identificate ca izoforme
canine implicate in biotransformarea hepaticd a maropitantului.

Clearance-ul renal este o cale minori de climinare, cu mai pufin de 1% din doza subcutanats de
I mg/kg apdrand I urind ca maropitant sau metabolitul siu principal. Legarea maropitantului de
proteinele plasmatice la ciine este mai mult de 99%.

Pisici

Profilul farmacocinetic al maropitantului, atunci cand este administrat fa pisici ca o singurd dozi
subcutanatd de | mg/kg greutate corporald, a fost caracterizat printr-o concentratie maxima (Crax) la
nivel plasmatic de aproximativ 165 ng/ml; aceasta a fost atinss pe parcursul a 0,32 ore (19 min) post-
doz& (Twax). Concentratiile maxime au fost urmate de un declin in expunerea sistemici cu un timp de
Injumatifire aparent (ti2) de 16,8 ore, Dupi o singurd dozi intravenoasi de 1 mg/kg, concentratia
plastuaticd initiald a fost de 1 040 ng/ml. Volumul de distributie In starea de echilibru (Vss) a fost de
2,3 Vkg, iar clearance-ul sistemic a fost de 0,51 Yb/kg, Timpul de eliminare ti dupi o dozd
intravenoasi a fost de aproximativ 4,9 ore, Se pate cd existd un efect legat de varsti asupra
farmacocineticii maropitantului la pisici, pisoii avind un clearance mai mere decét adultii,

fn cursul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au oferit eficacitate dupi 1 ors de la
administrare.

Biodisponibilitatea maropitantului dups administrarea subcutanats la pisici a fost de 91,3%.
Maropitantul prezintd o cinetic liniard, atunci cand este administrat subcutanat in intervalul de dozi
0,25-3 mg/ke.

Ca urmare a administriirii subcutanate repetate a dozelor de 1 mg/kg greutate corporald o dati pe zi
timp de cinei zile consecutive, acumularea a fost de 250%, Maropitantul afecteazi metabolismul
citocromuiui P450 (CYP) 1a nivelul ficatului, Enzimels legate de CYP1A si CYP3A an fost
identificate ca izoforme feline implicate in biotransformarea hepaticd a maropitantulu,

Clearance-ul renal gi cel fecal sunt ciii minore de eliminare pentru maropitant, cu mai putin de 1% din
doza subcutanati de 1 mg/kg apirand in urini sav fecale ca maropitant. In ceea ce privegte metabolitul
principal, 10,4% din doza de maropitant a fost recuperatii In urini $19,3% in fecale. Legarea
maropitantului de proteinele plasmatice la pisici a fost estimati la 99,1%.



5. INFORMATIIL FARMACEUTICE
5.1 E;ugompaﬁbﬂiﬁ:ﬁ@fl majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar na trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

53 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticli de culoarea chihlimbarutui de tip I cu dop de cauciue bromobutil si sigilin de
aluminiu cu capac detasabil.

Cutie din carton cate contine 1 flacon de 20 ml.

5.5 Precautii speciaie pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal vetetinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARTE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARTE

240034

8. DATA PRIMEI AUTORIZART

Data primei autorizéri: 26.02.2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALL VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescripie.

Informafii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunil
privind produsele (https://medicines.health europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PR AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VE TERINAR

Arocenia [0 mg/ml solutie injectabili

E DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare ml contine maropitant 10 mg.

|3 DIMENSIUNEA AMBAT.AJULUT

20 ml

4. sPECHTINTA

Céini, pisici

| 5. INDICATIN

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

S.C,
1v.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARH

Exp. {Il/aaaa}

Dupd perforare, a se utiliza in interval de 60 zile,

l'9, PRECAUTIL SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

Eﬂ, MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

|

A se citi prospectul Tnainte de utilizare,

10



ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

i

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 INDEMANA COPILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

KRKA

[;M. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

240034

I'45. NUMARUL SERIET

Lot {numar}

1!



MINIMUM

DE INFORMATI CART, TRERBUTE SA APARA PE AMBALAJELL PRIMARE
MICT o

;

FEticheta flaconului L

I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Arocenia

| 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE, ACTIVE
10 mg/mi
3. NUMARUL SERIEI ]
Lot{numar}

4.  DATA EXPIRARN ]

Exp. {Il/aaaa}

KRKA

12



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1,  Denumirea produsului medicinal veterinar

Arocenia 10 mg/m solutie injectabils pentru céini si pisici

Zq Compozitie

Fiecate ml confine:

Substanta activi: Maropitant (sub formi de maropitant monohidrat) 10 mg
Excipieni: Alcool benzilic 11,1 mg

Solutie limpede, incolori pani la galben pal san usor maronie.

3:  Specii tinta

Céini §i pisied.

4. Indicatii de utilizare

Céini

- Pentru tratamentul si prevenirea greturilor induse de chimioterapie.

- Pentru prevenirea vomei, cu excepiia celei induse de rul de miscare,

- Pentru tratamentul vomet, in combinafie cu alte masuri de susiinere.

- Pentru prevenirea grefurilor §i a vomei perioperatorii §i pentru imbunétitirea recuperarii dupd
ancstezia generald dupd utilizarea morfinei agonist al receptorului pr-opioid.

Pisici
- Pentru prevenirea vomei si reducerca greturilor, cu exceplia celor induse de riul de miscare,
- Pentru tratamentul vomei, Tn combinatie cu alte misuri de sustinere,

5, Contraindicaii

Nu existi.

&y Atentioniri speciale
H

Atentiondri speciale:
Voma poate fi asociati cu afectiuni debiiitante severe, grave, incluzdnd obstructii gastrointestinale; din
aceastd cauzl, trebuie si se stabileascd un diagnostic corespunzitor.

Buna practicd veterinars recomandi utilizarea antiometicelor in combinatie cu alte masuri veterinare si
de sustinere, cum ar fi controly! dietei $1 terapia de rehidratare, abordénd i acelasi timp cauzele care
stau la baza vomel,

Nu este recomandati utilizarea acestui produs medicinal veterinar fmpofriva vomei provocate de riul
de miscare.

Caini:

Degi s-a demonstrat ¢ maropitant este eficient atat pentru tratamentul, cét si pentru prevenirea emezei
induse de chimioterapie, s-a constatat ci acesta este maj eficace dacd este utilizat preventiv. Prin

14
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urmare, e recofmandi administrarea antiemeticului inainte de administrarea agentaltui
chimigierapeutic.”, .

LSS

v
W

,  Pisici ¢ SR

v

. Eficavitate: ‘njciropﬁﬁhmlui pentru reducerea senzatici de greatd a fost demonstrata in studiile care au
P itilizat un' mbdel (gleatd indusd de xilazind).

TR e :

Preciufiispetiale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inté:

Sjguranita produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd ia cAinii cu vArsta mai micé de 8 siptimani
sau la pisicile cu vérsta mai micd de 16 sdptdméni si la chfelele si pisicile gestante sau aflate n
perioada de lactatie. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de citre

medicul veterinar responsabil.

Maropitant este metabolizat in ficat si din acest motiv trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
afectiuni hepatice. Maropitant este acumulat T corp pe timpul perioadei de tratament de 14 zile

datoritd unei saturatii metabolice si din acest motiv tmonitorizarea atents a functiilor hepatice §i a
oriciror reactit adverse trebuie implementatd In timpul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu atentie la animalele care suferd sau au predispozitie
pentru boli cardiace, deoarece maropitant are afinitate pentru canalele onilor de Ca 51 K. Intr-un
studin efectuat pe cini sindtosi din rasa Beagle, cérora 1i s-a administrat o dozi de 8 mg/kg oral, a
fost observatii cregterea cu aproximativ 10% a intervalului QT al ECG: totusi, este putin probabil ca o
astfel de crestere si aibd semnificatie clinicé.

Din cauza aparifiei frecvente a durerii trecatoare in timpul injectiei subcutanate, poate fi necesard
aplicarea unor misuri de imobilizare a animalului. Injectarea produsului medicinal veterinar la
temperatura de refrigerare poate reduce durerea in timpul injectirii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Maropitantul este un antagonist al receptorului neurokininei-1 (NKy) care actioneazi in sistemul
nervos central. Prin urmare, produsul medicinal veterinar poate provoca greafd, amefeli si somnolentd
in caz de autoinjectare accidentald. In cazul in care se produce autoinjectarea accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si aritati medicului prospectul sau eticheta.

Din cauza continutului de alcool benzilic, produsul medicinal veterinar poate provoca o ugoardi iritatie
locald. Prin urmate, frebuie evitat contactul cu pielea, Tn caz de expunere accidentald, spilafi zona
cutanatd afectatd cu multé apé.

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielil. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la maropitant sau la oricare dintre excipienti trebuie 3 adminisireze produsul medicinal
veterinar cu prudentd. Dacd Tn urma unei expuneri accidentale apar simptome, cum ar fi o eruptie
cutanati, solicitati sfatul medicului §i ardtati medioului aceastd avertizare.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii oculare. Trebuie evitat contactul cu ochii. In caz de
expunete accidentali a ochilor, spilaii ochii cu apd din abundentd si solicitati asistentd medicala.
Spilati-vd pe méini dup utilizare.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazd numai tn conformitate cu evaluarea beneficin/risc efectuati de medicul veterinar
responsabif, deoarece nu au fost efectuate studii concludente de toxicitate reproductivi la nicio specie

de animale.

Tnteractiunea cu alie produse medicinale si aite forme de interactiune:
Produsul medicinal veterinar nu frebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca, deoarece

maropitant are afinitate pentru canalele de Ca.
Marapitant se leagd Intr-un procent ridicat de proteinele plasmatice si poate concura cu aite
medicamente cu procent mare de legare.
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Supradozare:

[

Cu exceptia unor reactii temporare la locul injectdrii dupd administrarea subcutanats, lﬁéi‘oi)itaijjt a fost
bine tolerat de cAinii si pisicile tinere injectate zilnic cu pénd la 5 mgikg (de S o doza recomandati) -

timp de 15 zile consecutive (de 3 ori durata de adminisirare recomandati). Nu sunt cl'iSpoll_libﬂ;; date -
referitoare la supradozaj la pisicile adulte. BT

Incompatibilititi majore:

4

In absena studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu {rebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Fvenimente adverse

Céim, pisici:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Durere la locul de injectare.!?

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii de tip anafilactic (edem alergic, urticarie, eritem,
colaps, dispnee, mucoase palide).

Letargie.

Tulburari neurologice (ataxie, convulsii/erize convulsive
sau tremor muscular).

"

'La injectare subcutanati la pisicd: rdspuns moderat pani la sever la injectie (la aproximativ o treime

dintre pisici).
“La injectare subcutanati la cdine.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui
produs. Dac# observafi orice reactii adverse, chiar $i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeii ci medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizaiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa ro, icbmv@ichmy 1o.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare subcutanatd sau intravenoasi la cdini st pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat subcutanat sau intravenos, o dati pe zi, in doza de

1 mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald) timp de 5 zile consecutive. Administrarea
infravenoasd a produsului medicinal veterinar trebuie efectuati ca bolus unic, f&rd amestecarea
produsului medicinal veterinar cu alte fluide.

Recomandiri privind admimistrarea corecti

Pentru a preveni vome, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 og in avans.
Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentui poate fi administrat in
noaptea anterioard administrdrii unui agent care poate canza omezi, de exemplu, chimioterapie.

Deoarece variafia farmacocinetici este mare i maropitantul se acumuleazs in corp dupa administrarea
repetatd o datd pe zi, doze mai mici decit cele recomandate ar putea fi suficiente la anumiti indivizi si

atunci cdnd se repetd doza.
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A * .
Pel}tﬂ? édmiii‘i‘s@‘area prin fnjectie subcutanatd, vezi si ,,Precantit speciale pentru utilizarea in siguranfi
heciile fintd? (sectivnea 6).
5 \ i / 5:;*{"; O
.. Gapacul poa ¢ fi perforat in siguranta de pand la 40 de ori. Se recomanda utilizarea unui ac de extractie
LoV pentrut reduce numdrul de ori de punctie a septului.

1. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precantii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea gi indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expitirii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 60 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate fn apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui 52 contribuie la protectia mediului.

13; Clasificarea produseler medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele antorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240034

Cutie din carton care contine 1 flacon de 20 ml.
115 Data wltimei revizuiri a prospectuiui

Informatii detaliate privind acest produs medicinzal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a
Uniunii privind produsele hitps://medicines.health.europa.eu/veterinaty).

16: Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
KRXA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Nevo mesto, Slovenia




Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smalje_é_ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloye_nia_
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strabe 5, 27472 Cuxhaver, Germanig

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roméinia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugiim si contactati
reprezentantul local al detindtorutui autorizatiei de comercializare.



