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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini si pisici

k“”‘N‘MO’J‘_

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Maropitant (ca maropitant citrat monohidrat) 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

—

Compozitia cantitativii, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E 218)

2,20 mg

Parahidroxibenzoat de propil

0,22 mg

Sulfobutilbetadex de sodiu

tApé pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolord pana la galben pal, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Caini:

* Pentru tratamentul si prevenirea greturilor induse de chimioterapie.

* Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de raul de miscare.

* Pentru tratamentul vomei in asociere cu alte misuri de sustinere.

* Pentru prevenirea greturilor §i a vomei perioperatorii st Tmbunatitirea recuperirii dupi anestezia
generald dupa utilizarea de morfind agonist receptor p-opioid.

Pisici:

* Pentru prevenirea vomei si reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de raul de miscare.

* Pentru tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase, incluzdnd obstructii gastrointestinale.
Din aceasta cauza, trebuie sa se stabileasca un diagnostic corespunzitor.
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Buna pracﬁ_cﬁ veterinard recomanda utilizarea antiemeticelor in combinatie cu alte misuri veterinare de
sustinere, cum Ar {i controlul dietei si terapia de rehidratare care se adreseaza cauzelor ce stau la baza

vomei. ;
Nu este recongandati utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva vomei provocate de raul de

miscare.

€0 toate ci a fost stabilit ca maropitant este eficient atat pentru tratamentul, cit si pentru prevenirea
emezei induse de chimioterapie, s-a constatat ca acesta este mai eficace daca este utilizat preventiv. Din
aceasta cauzi, se recomandd administrarea acestui antiemetic fnainte de administrarea agentului
chimioterapeutic.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cAinii cu vArsta mai mica de
8 saptamani sau la pisicile cu varsta mai mica de 16 sdptdmani si la catelele sau pisicile gestante sau in
lactatie. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de catre medicul
veterinar responsabil.

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

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat cu atentie la animalele care au predispozitie pentru boli
cardiace, deoarece maropitant are afinitate pentru canalele ionice de Ca si K. Cresterea cu aproximativ
10% a intervalului QT al ECG a fost observata intr-un studiu efectuat pe cdini Beagle sanatosi carora li
s-a administrat o doza de 8 mg/kg oral. Totusi, este putin probabil ca o astfel de crestere si aibd
semnificatie clinicd. Din cauza aparitiei frecvente a durerii tranzitorii in timpul injectiei subcutanate,
poate fi necesari aplicarea unor misuri de imobilizare a animalului. Injectarea produsului la temperatura
de refrigerare poate reduce durerea in timpul injectarii.

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

Maropitant este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1), care actioneaza in sistemul nervos
central. Produsul medicinal veterinar poate provoca greatd, ameteli $i somnolentd in cazul auto-injectdrii
accidentale. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii si iritatia locala. Prin urmare, evitati
contactul cu pielea. in caz de contact accidental cu pielea, spalati pielea afectata cu multa apa.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la maropitant sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Dacd apar simptome precum eruptia cutanati
dupd contactul accidental cu pielea, solicitati 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 apd si solicitati sfatul medicului.

Spalati-vd pe maini dupa utlizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse &
Caini si pisici: Jewed.
TaTEAND
s
Foarte frecvente Durere Ja locul injectarii'-
(>1 animal / 10 animale tratate):
Foarte rare Reactie anafilactici (edem alergic, urticarie, eritem, colaps,

(<1 animal / 10 000 animale tratate dificultéti de respiratie, paliditate a mucoaselor).

inclusiv raportirile izolate): Letargie

Tulburéri neurologie (ataxie, spasme, convulsii, tremor

L muscular)

' Dupa administrarea subcutanata la pisici: reactie moderati sau severi la injectie (aproximativ o
treime din pisici)
* Dupa administrarea subcutanati la cini.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de
raportare. Consultati, de asemenea, 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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu blocante ale canalelor de calciu,
deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de calciu.

Maropitantul se leaga bine de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu legare
puternic.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare subcutanati sau intravenoasi la caini sl pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat prin injectie o data pe zi in doza de 1 mg maropitant/kg
greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporala) timp de péna la 5 zile
consecutive. Administrarea intravenoasi a produsului medicinal veterinar se efectueaza ca un singur
bolus, fara amestecarea produsului cu alte lichide.

Pentru a preveni voma, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 ord inainte.
Durata de actiune este de aproximativ 24 ore, prin urmare acest produs medicinal veterinar poate fi
aplicat seara inainte de administrarea unui medicament care poate induce voma, de ex. chimioterapie.
Deoarece variatia farmacocinetici este mare si maropitantul se acumuleazi in organism dupa
administrarea repetatd o data pe zi, dozele mai mici decat cele recomandate pot fi suficiente la unele
animale pentru doze repetate.

Dopul poate fi perforat de maximum 20 ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
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Cu excepffg reaé‘gﬁléi tranzitorii la locul injectdrii dupd administrarea subcutanata, maropitantul a fost

bine tolerat la Cégﬁll si pisici tinere, cdrora li s-a administrat pana la 5 mg/kg zilnic (de 5 ori doza

recomandati) t{igéi\'p}de 15 zile consecutive (de 3 ori perioada de administrare recomandatd). Nu sunt

flisponibile date referitoare la supradozaj la pisicile adulte.

31t -Réstﬁétii 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 citre centrul emezei. Acest centru este format din
mai multi nuclei ai trunchiului cerebral (area postrema, nucleus tractus solitarii, nucleul motor dorsal
nervus vagus), care receptioneazi si interconecteazi stimulii senzoriali din sursele centrale si periferice
si stimulii chimici din circulatie si lichidul cefalorahidian.

Maropitan este un antagonist al receptorilor neurochininei 1 (NK1), care actioneaza prin inhibarea
legdrii substantei P, o neuropeptida din familia tahichininelor. Substanta P se gaseste in concentrafii
semnificative in nucleii inclusi in centrul emezei si este considerata ca fiind neurotransmitatorul cheie
implicat in producerea vomei. Prin inhibarea legarii substantei P cu centrul emezei, maropitant este
eficient impotriva cauzelor neurale si umorale (centrale si periferice) care produc voma.

Diverse teste in vitro au aritat cd maropitantul se cupleazi selectiv de receptorii NK1 si prezintd un efect
antagonist functional fati de efectele substantei P intr-un mod dependent de doza.

Maropitant este eficace impotriva vomei. Studiile experimentale incluzénd apomorfing, cisplatin si sirop
de ipeca (caini) si xilazind (pisici) au demonstrat eficacitatea antiemetica a maropitantului Impotriva
emeticelor centrale si periferice.

Semnele de greata la cdini, incluzand salivatie excesiva si letargie, pot fi fi prezente st dupa tratament.

4.3 TFarmacocinetica

Céini:

La caini, in urma administrarii pe cale subcutanati a unei singure doze recomandate de 1 mg/kg greutate
corporali, concentratia plasmatic maxima (cmax) a fost de aproximativ 92 ng/ml. Aceastd valoare a fost
atinsd in medie 1n 0,75 ore dupa administrarea dozei (tmax). Concentratiile maxime au fost urmate deo
scadere a expunerii sistemice cu un timp de injumatatire prin eliminare aparent (ti2) de 8,84 ore. Dupa
o singurd dozi intravenoasi de 1 mg/kg, concentratia plasmatica initiald a fost de 363 ng/ml. Volumul
de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost de 9,3 l/kg si clearance-ul sistemic a fost de 1,5 I/h.kg-
1. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare ti, dupa o doza intravenoasé a fost de aproximativ
5,8 ore.

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

Biodisponibilitatea maropitantului dupd administrarea subcutanata la caini a fost de 90,7%. Maropitant
prezintd o cinetica liniard cénd este administrat subcutanat in intervalul de doza 0,5-2 mg/kg.

Ca urmare a administrarii subcutanate repetate a dozelor de 1 mg/kg greutate corporala o dati pe zi timp
de cinci zile consecutive, acumularea a fost de 146%. Maropitantul este metabolizat in ficat de citre
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citocromul P450 (CYP). Isoformele CYP2D15 si CYP3A12 au fost identificate in biotran§ ,
maropitantului in ficat la cAini. BN
Excretia renala este o cale minora de eliminare. In uring apare mai putin de 1% din doza subcutansfege

I mg/kg ca maropitant sau metabolitul siu principal. Legarea maropitantului de proteinele plasmatice o
la céini este mai mult de 99%, BN

Pisici:

La pisici, in urma administrarii pe cale subcutanati a unei singure doze recomandate de 1 mg/kg greutate
corporald, concentratia plasmatici maxima (Cmax) a fost de aproximativ 165 ng/ml. Aceastd valoare a fost
atinsa in medie 1n 0,32 ore dupa administrarea dozei (tmax). Concentratiile maxime au fost urmate de o
scddere a expunerii sistemice cu un timp de injumatitire prin eliminare aparent (tiz) de 16,8 ore. Dupa
o singuré doza intravenoasi de | mg/kg, concentratia plasmatici initiald a fost de 1040 ng/ml. Volumul
de distributie la starea de echilibru (Vss) a fost de 2,31 I/kg si clearance-ul sistemic a fost de 0,51 I/h.kg-
1. Timpul de injumitatire plasmatica prin eliminare ti/ dupa o doza intravenoasi a fost de aproximativ
4,9 ore. Se pare ca existd un efect legat de varsti asupra farmacocineticii maropitantului la pisici, pisoii
avind un clearance mai mare decat adultii.

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

Biodisponibilitatea maropitantului dupa administrarea subcutanati la pisici a fost de 91,3%. Maropitant
prezint o cinetica liniard cand este administrat subcutanat in intervalul de dozi 0,25-3 mg/kg.

Ca urmare a administririi subcutanate repetate a dozelor de 1 mg/kg greutate corporali o dati pe zi timp
de cinci zile consecutive, acumularea a fost de 250%. Maropitantul este metabolizat in ficat de catre
citocromul P450 (CYP). Enzimele inrudite CYPI1A $i CYP3A au fost identificate in biotransformarea
hepaticd a maropitantului la pisici.

Excretia renala si fecala este o cale minord de eliminare a maropitantului, mai putin de 1 % din doza
subcutanata de 1 mg/kg aparand in urini sau in fecale sub forma de maropitant. In urina apare 10,4% si
in fecale 9,3% din metabolitul major al dozei de maropitant. mai putin de 1% din doza subcutanati de
1 mg/kg ca maropitant sau metabolitul siu principal. Legarea maropitantului de proteinele plasmatice
la pisici este estimati 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

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla maro de tip I inchise cu un dop din cauciuc bromobutil si un capac de aluminiu,

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 10 ml.

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.
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Utilizati sistemale de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in' conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI '

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 1 x 10 ml

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAROPITANT Bioveta 10 mg/m! solutie injectabila

& DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Maropitant (ca maropitant citrat monohidrat) 10 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

10 ml

| 4. SPECU TINTA ]

Caini si pisici.

rd

/5. INDICATH B

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare subcutanati sau intravenoasa.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

8. DATA EXPIRARI B

Exp. {I/aaaa}

Dupa deschidere a si utiliza in interval de: 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
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FIO. MENTIﬁNEA ,»A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE®

A se citi prospecful inainte de utilizare.

5

[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR®

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

Logo:

Prg:

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticld 10 ml

Q DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR } y

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml solutie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Maropitant (ca maropitant citrat monohidrat) 10 mg

(3. SPECIH TINTA

Cainti si pisici.

fa t

| 4. CAIDE ADMINISTRARE N

Administrare subcutanati sau intravenoass.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a si utiliza in interval de: 28 zile.
Dupa deschidere, a se utiliza pani la ...

| 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

12
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9. NUMARUL SERIEI

Lot {niimar}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml solutie injectabild pentru cdini si pisici

2. Compozitie
1 ml contine:

Substanta activa:
Maropitant (ca maropitant citrat monohidrat) 10 mg

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E 218) 2,20 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,22 mg

Solutie limpede, incolord pana la galben pal, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Céint si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Caini:

« Pentru tratamentul si prevenirea greturilor induse de chimioterapie.

« Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de raul de miscare.

« Pentru tratamentul vomei in asociere cu alte masuri de sustinere.

» Pentru prevenirea greturilor si a vomei perioperatorii si imbuntitirea recuperdrii dupa anestezia
generald dupi utilizarea de morfina agonist receptor p-opioid.

Pisici:
« Pentru prevenirea vomei si reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de raul demiscare.
» Pentru tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

5. Contraindicatii

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Voma poate fi asociatd cu afectiuni debilitante severe, serioase, incluzind obstructii gastrointestinale.
Din aceasti cauzi, trebuie si se stabileascd un diagnostic corespunzator.

Buna practicd veterinara recomanda utilizarea antiemeticelor in combinatie cu alte masuri veterinare de
sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare care se adreseazd cauzelor ce stau la baza
vomel.

Nu este recomandat3 utilizarea acestui produs medicinal veterinar impotriva vomei provocate derdul de
miscare.
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Caint: RN
Cu toate cd a fost stabilit ci maropitant este eficient atit pentru tratamentul, cét si pentru prév@irea
emezei induse de chimioterapie, s-a constatat ¢ acesta este maj eficace dac este utilizat prever@:@n
aceastd cauzd, se recomandd administrarea acestui antiemetic inainte de administrarea agentului
chimioterapeutic. IR
Pisici:

Eficacitatea maropitantului pentru reducerea senzatiei de greata a fost stabilita in studii model (greatd
indusa de xilazina).

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdinii cu varsta mai mica de
8 sdptdmani sau la pisicile cu varsta mai mici de 16 saptamani si la catelele sau pisicile gestante sau in
lactatie. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de citre medicul
veterinar responsabil.

Maropitant este metabolizat in ficat si din acest motiv trebuie utilizat cu precautie la animalele cu
afectiuni hepatice. Maropitant este acumulat in corp pe timpul perioadei de tratament de 14 zile datoriti
unet saturatii metabolice si din acest motiv monitorizarea atent a functiilor hepatice si a oricaror 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 maropitant are afinitate pentru canalele ionice de Ca si K. Cresterea cu aproximativ
10% a intervalului QT al ECG a fost observata intr-un studiu efectuat pe céini Beagle sanitosi cirora li
s-a administrat o dozd de 8 mg/kg oral. Totusi, este putin probabil ca o astfel de crestere sa aiba
semnificatie clinicd. Din cauza aparitiei frecvente a durerii tranzitorii in timpul injectiei subcutanate,
poate fi necesard aplicarea unor masuri de imobilizare a animalului. Injectarea produsului la temperatura
de refrigerare poate reduce durerea in timpul injectarii.

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

Maropitant este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1), care actioneazi in sistemul nervos
central. Produsul medicinal veterinar poate provoca greata, ameteli si somnolentd in cazul auto-injectarii
accidentale. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca sensibilizarea pielii i iritatia locala. Prin urmare, evitati
contactul cu pielea. In caz de contact accidental cu piclea, spilati pielea afectats cu multa apa.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant sau la oricare dintre excipienti trebuie si
administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Daca apar simptome precum eruptia cutanati
dupd contactul accidental cu pielea, solicitati sfatul medicului s 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 multé apa si solicitati sfatul medicului.

Spalati-va pe maini dupi utlizare.

Gestatie si lactatie:

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

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat concomitent cu blocante ale canalelor de calciu,
deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de calciu.

Maropitantul se leaga bine de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu legare
puternica.

Supradozare:
Cu exceptia reactiilor tranzitorii la locul injectarii dupd administrarea subcutanat, maropitantul a fost

bine tolerat la cAini si pisici tinere, cirora li s-a administrat pand la 5 mg/kg zilnic (de 5 ori doza
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secomandatd) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori perioada de administrare recomandatd). Nu sunt
disponibile date referitoare la supradozaj la pisicile adulte.

Incompatibilitdti majore: '
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini si pisici:

Foarte frecvente Durere la locul injectarii'?

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactie anafilacticd (edem alergic, urticarie, eritem, colaps,

(<1 animal / 10 000 animale tratate dificultati de respiratie, paliditate a mucoaselor).

inclusiv raportirile izolate): Letargie

Tulburari neurologie (ataxie, spasme, convulsii, tremor
muscular)

" Dupa administrarea subcutanatd la pisici: reactie moderata sau severd la injectie (aproximativ o
treime din pisici)
2 Dupa administrarea subcutanata la cini.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare i metode de administrare
Admninistrare subcutanaté sau intravenoasa la céini si pisici.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat prin injectie o data pe zi in dozd de 1 mg maropitant/kg
greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald) timp de pand la 5 zile
consecutive. Administrarea intravenoasi a produsului medicinal veterinar se efectueazd ca un singur
bolus, fard amestecarea produsului cu alte lichide.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Pentru a preveni voma, produsul medicinal veterinar trebuie administrat cu mai mult de 1 ora inainte.
Durata de actiune este de aproximativ 24 ore, prin urmare acest produs medicinal veterinar poate fi
aplicat seara fnainte de administrarea unui medicament care poate induce voma, de ex. chimioterapie.
Deoarece variatia farmacocineticd este mare si maropitantul se acumuleaza in organism dupa
administrarea repetatd o datd pe zi, dozele mai mici decét cele recomandate pot fi suficiente la unele
animale pentru doze repetate.

Dopul poate fi perforat de maximum 20 ori.

10. Perioade de asteptare
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Nu este cazul. .

11.  Precautii speciale pentru depozitare

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

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

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru elinimare

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitai 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 elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Cutie din carton cu 1 flacon de 10 ml.
15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

Tel: +420517 318 911

E-mail: reklamace(@bioveta.cz

17:  Alte informatii



