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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ %
T
Iniram 10 mg/ml solutie injectabild pentru cdini i pisici
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Maropitant 10 mg
(sub formi de citrat de maropitant monohidrat)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Metacrezol 3,3 mg

Sulfobutilbetadex de sodiu

Ap# pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora pani la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Céini:

Tratamentul si prevenirea greturilor induse de chimioterapie.

Prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de raul de migcare.

Tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

Prevenirea greturilor preoperatorii §i 2 vomei si imbunatatirea recuperdrii dupd anestezia generald,
dupa utilizarea morfinei, un agonist al receptorilor opioizi- L.

Pisici:

Prevenirea vomei si reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de raul de miscare.
Tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniiri speciale

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase, incluzdnd obstructii gastrointestinale;
prin urmare, trebuie s se stabileasca un diagnostic corespunzator.
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Buna practici veterinard recomanda utilizarea antiemeticelor in combinatie cu alte masuri veterinare
de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare care se adreseazi cauzelor ce stau la

baza vomei.
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Nu esr,té';recomandaté utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva vomei provocate de raul
de-migcare.

N

Caini:

Cu toate ci a fost stabilit c maropitantul este eficient atét pentru tratamentul, ¢t si pentru prevenirea
emezei induse de chimioterapie, s-a constatat cd acesta este mai eficient daca este utilizat preventiv.
Din aceastd cauzi, se recomanda administrarea acestui antiemetic Tnainte de administrarea agentului

chimioterapeutic.

Pisici:
Eficacitatea maropitantului pentru reducerea senzatiei de greatd a fost stabilitd in studii model (greatd
indusi de xilazina).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta.

Siguranta maropitantului nu a fost stabilita la cinii cu varsta mai mica de 8 sdptimani sau la pisicile
cu varsta mai mica de 16 saptdmani si la citelele sau pisicile gestante sau in lactatie. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de citre medicul veterinar responsabil.

Maropitantul este metabolizat in ficat si din acest motiv trebuie utilizat cu precautie la animalele cu
afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de tratament de 14
zile datoritd unei saturatii metabolice, din acest motiv monitorizarea atentd a functiilor hepatice si a
oricdror reactii adverse trebuie implementati in timpul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu atentie la animalele care au predispozitie pentru boli
cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele ionice de Ca §i K. Cresterea cu
aproximativ 10% a intervalului QT al ECG a fost observata intr-un studiu efectuat pe cdini Beagle
sandtosi cdrora li s-a administrat o dozd de 8 mg/kg oral; cu toate acestea, este putin probabil ca o
astfel de crestere s aiba o semnificatie clinica.

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

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la maropitant trebuie si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Daca apar
simptome precum eruptia cutanati dupé contactul accidental cu pielea, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1), care actioneaza in sistemul
nervos central. In cazul autoinjectirii accidentale produsul medicinal veterinar poate provoca greaa,
ameteli §i somnolentd. Se recomanda precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald. In caz de
autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. in caz de
contact accidental cu ochii, clatiti-i cu multd apa si solicitati sfatul medicului.

Spilati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
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Ciini, pisici:

Foarte frecvente

o o - ..1,2
(>1 animal / 10 animale tratate): Durere la locul injectarii

Reactie anafilactica (de exemplu edem alergic, urticarie
eritem, colaps, dificultéti de respiratie, paliditate a

b

Foarte rare m lor)

(<1 animal / 10 000 animale tratate, ucoaselor).

) . oy Letargie

inclusiv raportirile izolate): - . : ..
Tulburéri neurologie (ataxie, spasme, convulsii, tremor
muscular)

'La pisici - moderatd pana la severi (la aproximativ o treime dintre pisici) cAnd este injectat
subcutanat.
?La cdini - cAnd este injectat subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de
comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonisti ai canalelor de Ca,
deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul se leagd in proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente
care se leagd in proportie mare.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare subcutanata sau intravenoasa la céini si pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat subcutanat sau intravenos, o data pe zi, in doza de 1
mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald), pand la 5 zile consecutive. Administrarea
intravenoasa a produsului medicinal veterinar trebuie efectuaté in bolus unic, fird a amesteca produsul
cu alte fluide.

Pentru a preveni voma, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 oré nainte.
Durata efectului este de aproximativ 24 ore si, prin urmare, tratamentul poate fi administrat cu o seara
inainte de administrarea unui agent care poate provoca voma, de exemplu, chimioterapia.

Pentru a asigura o doza corecti, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.
Deoarece variatia farmacocinetica este mare i maropitantul se acumuleaza in organism dupa

administrare repetatd o dati pe zi, doze mai mici decét cele recomandate ar putea fi suficiente la unii
pacienti in cazul repetarii dozei.
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Pentru administrare prin injectie subcutanatd, vezi si ,,Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta
la speciile tiptd” (sectiunea 3.5).

im A

Dopul poate fi perforat in siguranti de pana la 125 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in afara de reactiile tranzitorii la locul injectdrii dupa administrarea subcutanati, maropitantul a fost
bine tolerat la cainii si pisicile tinere injectate zilnic cu pana la 5 mg/kg greutate corporald (de 5 ori
doza recomandatd) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori durata de administrare recomandatd). Nu au
fost prezentate date privind supradozajul la pisicile adulte.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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, INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QA04AD90
4,2 Farmacodinamie

Voma este un proces complex coordonat central de centrul emetic. Acest centru este format din mai
multi nuclei ai trunchiului cerebral (area postrema, nucleul tractus solitarius, nucleul motor dorsal al
nervului vag) care primesc si integreaza stimuli senzoriali din surse centrale si periferice si stimuli
chimici din circulatie si lichidul cefalorahidian.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurokininei 1 (NK1), care actioneazd prin inhibarea
legarii substantei P, o neuropeptidd din familia tahikininelor. Substanta P se gaseste in concentratii
semnificative in nucleii care alcatuiesc centrul emetic si este consideratd neurotransmifétorul cheie
implicat in voma. Prin inhibarea legdrii substantei P in centrul emetic, maropitantul este eficient
impotriva cauzelor neuronale si umorale (centrale si periferice) care cauzeaza voma.

O varietate de teste in vitro au demonstrat ci maropitantul se leagd selectiv de receptorul NK1 cu un
antagonism functional dependent de dozi al activitatii substantei P.

Maropitantul este eficient impotriva vomei. Eficacitatea antiemetica a maropitantului impotriva
emeticelor centrale si periferice a fost demonstratd in studii experimentale care au inclus apomorfind,
cisplatini si sirop de ipecacuanha (cdini) si xilazina (pisici).

Semnele de greatd la cdini, inclusiv salivatie excesiva si letargie, pot persista dupa tratament.

4.3 Farmacocinetica

Caini

Profilul farmacocinetic al maropitantului, administrat la cini in doza unica subcutanati de 1 mg/kg
greutate corporald, a fost caracterizat printr-o concentratie plasmatica maxima (Crax) de aproximativ
92 ng/ml; aceasta a fost atinsa in decurs de 0,75 ore de la administrare (Tmax). Concentratiile
plasmatice maxime au fost urmate de o scadere a expunerii sistemice, cu un timp de injumatatire
plasmatica prin eliminare (T12) de 8,84 ore. Dupa o dozd intravenoasa unicd de 1 mg/kg, concentrafia
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plasmatica initiala a fost de 363 ng/ml. Volumul de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost dé%

I/kg, iar clearance-ul sistemic a fost de 1,5 I/h/kg. Timpul de eliminare Ti; dupa administrarea
intravenoasi a fost de aproximativ 5,8 ore. -
In timpul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au conferit eficacitate dupd 1 ora dupi

administrare.

Biodisponibilitatea maropitantului dupa administrarea subcutanati la céini a fost de 90,7%.

Maropitantul prezinta o cinetica liniard atunci cind este administrat subcutanat in intervalul de doze de
0,5-2 mg/kg.

{n urma administrarii subcutanate repetate a unor doze zilnice de 1 mg/kg greutate corporala, timp de
cinci zile consecutive, acumularea a fost de 146%. Maropitantul este metabolizat prin intermediul
citocromului P450 (CYP) in ficat. CYP2D15 si CYP3A 12 au fost identificate ca izoforme canine
implicate in biotransformarea hepaticd a maropitantului.

Clearance-ul renal este o cale minora de eliminare, mai putin de 1% dintr-o dozi subcutanati de 1
mg/kg aparand in urina fie sub forma de maropitant, fie sub forma de metabolit principal. Legarea
maropitantului de proteinele plasmatice la cdini este de peste 99%.

Pisici

Profilul farmacocinetic al maropitantului, administrat la pisici In doza unica subcutanati de 1 mg/kg
greutate corporal, a fost caracterizat printr-o concentratie plasmatici maxima (Cmax) de aproximativ
165 ng/ml; aceasta a fost atinsa in medie la 0,32 ore (19 min) dupa administrare (Tmax). Concentratiile
plasmatice maxime au fost urmate de o scidere a expunerii sistemice, cu un timp de injumititire
plasmatica prin eliminare (Ti.2) de 16,8 ore. Dupa o singura dozi intravenoasi de 1 mg/kg,
concentratia plasmatica initiald a fost de 1040 ng/ml. Volumul de distributie la starea de echilibru (V)
a fost de 2,3 I/kg, iar clearance-ul sistemic a fost de 0,51 I/h/kg. Timpul de eliminare Ty, dupa
administrarea intravenoasi a fost de aproximativ 4,9 ore. Se pare ci existd un efect legat de varsta
asupra farmacocineticii maropitantului la pisici, puii avnd un clearance mai mare decét adultii.

in timpul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au conferit eficacitate dupa 1 ora dupa
administrare.

Biodisponibilitatea maropitantului dupa administrarea subcutanati la pisici a fost de 91,3%.
Maropitantul prezinté o cinetica liniara atunci cind este administrat subcutanat in intervalul de doze de
0,25-3 mg/kg.

In urma administrérii subcutanate repetate a unor doze zilnice de 1 mg/kg greutate corporald, timp de
cinci zile consecutive, acumularea a fost de 250%. Maropitantul este metabolizat prin intermediul
citocromului P450 (CYP) in ficat. Enzimele CYP1A si CYP3A au fost identificate ca izoforme feline
implicate in biotransformarea hepatici a maropitantului.

Eliminarea prin clearance renal §i fecal sunt cai minore de eliminare a maropitantului, mai putin de 1%
dintr-o dozd subcutanatd de 1 mg/kg aparand in urina sau fecale sub forma de maropitant. In cazul
metabolitului principal, 10,4% din doza de maropitant a fost recuperaté in urind si 9,3% in fecale.
Legarea maropitantului de proteinele plasmatice la pisici a fost estimata la 99,1%.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate



','3'.,\"‘
%%

AR )"
Termenul de f‘&jabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 28

luni. S .
Termenul dg#valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 84 zile.

53 Pré;autii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polipropileni de culoarea chihlimbarului de 20 ml sau flacon multistrat (COEX) din
PP/HV/EVOH/HV/PP de culoarea chihlimbarului de 50 ml, inchise cu dop din cauciuc bromobutil si
sigilate cu capsi de aluminiu si cu disc din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

7



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



VT RPN

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR %
=X
Cutie de carton
S paiNO*
Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1
Iniram 10 mg/ml solutie injectabila
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Maropitant 10 mg
(sub formé de citrat de maropitant monohidrat)
| 3.  DIMENSTUNEA AMBALAJULUI ]
20 ml
50 ml
| 4. SPECII TINTA |

7 U

Ciini, pisici.

| 5. INDICATH |

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanati sau administrare intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

| 8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 84 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

B
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l?. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{logoul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare}

, 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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Flacon 20 ml, Flacon 50 ml

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

s

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )

Iniram

tall

| 2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Maropitant 10 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 84 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pana la ...

{logoul cu numele detinatorului autorizatiei de comercializare}

12
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Iniram 10 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Maropitant 10 mg
(sub forma de citrat de maropitant monohidrat)

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectd a produsului medicinal
veterinar
Metacrezol 3.3 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben.

3.  Specii tinta

Caini, pisici.

(

4,  Indicatii de utilizare

Céini:

Tratamentul §i prevenirea greturilor induse de chimioterapie.

Prevenirea vomeli, cu exceptia celei induse de raul de migcare.

Tratamentul vomei, in combinatie cu alte mésuri de sustinere.

Prevenirea greturilor preoperatorii i a vomei §i imbunétatirea recuperarii dupa anestezia generala,
dupa utilizarea morfinei, un agonist al receptorilor opioizi- p.

Pisici:
Prevenirea vomei si reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de raul de miscare.
Tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

14
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Buina practicd veterinard recomanda utilizarea antiemeticelor in combinatie cu alte masur1 vetermare
de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare care se adreseazi cauzelor ce stau la

baza vomel.

Nu este recomandati utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva vomei provocate de raul
de miscare.

Ciini:

Cu toate ci a fost stabilit ci maropitantul este eficient atdt pentru tratamentul, cét si pentru prevenirea
emezei induse de chimioterapie, s-a constatat ca acesta este mai eficient daca este utilizat preventiv.
Din aceasti cauzi, se recomandd administrarea acestui antiemetic inainte de administrarea agentului
chimioterapeutic.

Pisici:
Eficacitatea maropitantului pentru reducerea senzatiei de greatd a fost stabilitd in studii model (greatd
indusi de xilazind).

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:

Siguranta maropitantului nu a fost stabilitd la cdinii cu varsta mai mica de 8 saptamani sau la pisicile
cu vrsta mai mica de 16 saptimani si la citelele sau pisicile gestante sau in lactatie. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de citre medicul veterinar responsabil.

Maropitantul este metabolizat in ficat si din acest motiv trebuie utilizat cu precautie la animalele cu
afectiuni hepatice.

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu atentie la animalele care au predispozitie péntru boli
cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele ionice de Ca si K.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la maropitant trebuie si administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Daca apar
simptome precum eruptia cutanat dup# contactul accidental cu pielea, solicitati sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1), care actioneazi in sistemul
nervos central. In cazul autoinjectarii accidentale produsul medicinal veterinar poate provoca greatd,
ameteli si somnolenta. Se recomand3 precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald. In caz de
autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritarea ochilor. Evitati contactul cu ochii. In caz de
contact accidental cu ochii, clatiti-i cu multd ap3 si solicitati sfatul medicului.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonisti ai canalelor de Ca,
deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de Ca.
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Maropitantul se leaga n proportie mare de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medmame
care se leagd in proportie mare.

‘/

Supradozaj: R

In afara de reactnle tranzitorii la locul injectarii dupd administrarea subcutanatd, maropitantul a fost .~ e,
bine tolerat la ciinii si pisicile tinere injectate zilnic cu pana la 5 mg/kg greutate corporali (de 5 ori o »
doza recomandati) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori durata de administrare recomandati). Nu au

fost prezentate date privind supradozajul la pisicile adulte.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte frecvente

)
(>1 animal / 10 animale tratate): Durere la locul injectarii

Reactie anafilactici (de exemplu edem alergic, urticarie,
eritem, colaps, dificultiti de respiratie, paliditate a

Foarte rare mucoaselor)

(<1 animal / 10 000 animale tratate, . '

) . A Letargie

inclusiv raportarile izolate): . . . ..
Tulburiri neurologie (ataxie, spasme, convulsii, tremor
muscular)

'La pisici - moderati pand la severd (la aproximativ o treime dintre pisici) cAnd este injectat
subcutanat.
?La caini - cAnd este injectat subcutanat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférgitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

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

Administrare subcutanati sau intravenoasa la cdini si pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie injectat subcutanat sau intravenos, o datd pe zi, in dozd de |
mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald), pand la 5 zile consecutive. Administrarea

intravenoasi a produsului medicinal veterinar trebuie efectuata in bolus unic, fira a amesteca produsul
cu alte fluide.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a preveni voma, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 ora Inainte.
Durata efectului este de aproximativ 24 ore §i, prin urmare, tratamentul poate fi administrat cu o seard

nainte de administrarea unui agent care poate provoca voma, de exemplu, chimioterapia.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
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10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:84 zile.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiuni de ambalaj;
Cutie de carton cu flacon de 20 ml.
Cutie de carton cu flacon de 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roméania

Tel/Fax: +40 756 272 838

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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