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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vominil 10 mg/ml solutie injectabild pentru caini sl pisici S \

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA A
Fiecare ml contine:

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

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
n-Butanol 22,00 mg

Betadex sulfobutil eter de sodiu (SBECD)

Apd pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, incolord pani la aproape incolora.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Céini si pisici.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Caini
* Pentru tratamentul §i prevenirea stirii de greata induse de chimioterapie.
¢ Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de riul de miscare.
® Pentru tratamentul vomei in combinatie cu alte masuri de sustinere.
* Pentru prevenirea starii de greata si a vomei in perioada perioperativa si imbunatitirea
recuperdrii din anestezia generald dupa utilizarea morfinei, opioid agonist al receptorului p.
Pisici:
* Pentru prevenirea vomei si reducerea starii de greati, cu exceptia celei induse de riul de

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

3.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza Tn cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Voma poate fi asociata cu afectiuni grave, sever debilitante, incluzind obstructii gastrointestinale; din
aceastd cauza trebuie efectuate evaluari de diagnostic corespunzitoare.



Bunele practici veterinare recomanda ca antiemeticele si fie utilizate in combinatie cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare, abordénd in acelasi timp
cauzele ce stau la baza vomei.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar impotriva vomei datorate rdului de misgcare.
Caini: o
Cu toate ca maropitantul s-a demonstrat eficace atat pentru tratamentul cat i pentru prevenirea émezel
induse de chimioterapie, s-a observat ci este mult mai eficace daci se utilizeaza preventiv. Din acest

motiv, se recomandi administrarea antiemeticului inainte de administrarea agentului chimioterapeutic.

Pisici:
Eficacitatea maropitantului in reducerea starii de greata a fost demonstrati in studii utilizand un model
(starea de greatd indusa de xilazina).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cAinii cu varsta mai mica de 8 saptamani
sau la pisici cu vérsta mai mica de 16 saptiméni si la citelele sau pisicile gestante sau in lactatie. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Maropitantul este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudent la
pacientii cu afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de
tratament de 14 zile din cauza saturatiei metabolice, monitorizarea atenta a functiei hepatice si a
oricirui eveniment advers, trebuie sa fie implementatd in timpul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat cu prudent3 la animalele care suferd de/au
predispozitie pentru afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de
Ca si K. Cresterea cu aproximativ 10% in intervalul QT al ECG a fost observata intr-un studiu efectuat
pe caini Beagle sinitosi la care s-au administrat 8 mg/kg pe cale orald; totusi, este putin probabil ca o
astfel de crestere sd aiba semnificatie clinica.

Datoritd aparitiei frecvente a durerii trecdtoare in timpul injectdrii subcutanate, trebuie aplicate masuri
de contentie a animalului corespunzitoare. Injectarea produsului medicinal veterinar la temperatura de
refrigerare poate reduce durerea la injectare.

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

Acest produs poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la
maropitant trebuie s3 administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Spalati pielea expusa
imediat dupa expunere, cu cantititi mari de apa. Daca apar simptome precum o eruptie cutanata dupa
expunerea accidentald, solicitati sfatul medicului si aritati medicului aceasta atentionare.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii. In cazul
contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu cantitéti mari de apa proaspdta. Daca apar
simptome, solicitati sfatul medicului.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1) care actioneaza la nivelul
sistemului nervos central. Auto-injectarea sau ingerarea accidentala poate avea ca rezultat greata,
ameteala si somnolenta. Trebuie avut grijé pentru a evita auto-injectarea accidentald. in caz de auto-
injectare sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.



Precautii speciale pentru protectia mediului: S

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Ciini si pisici:

Foarte frecvente Durere la locul de injectare*

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic, edem alergic, urticarie, eritem,

(<1 animal / 10 000 de anjmale tratate colaps, dispnee, membrane mucoase palide;

inclusiv raportirile izolate): - Letargie;

Tulburiri neurologice (ex. ataxie, convulsii, crize convulsive,
tremor muscular).

*Poate apdrea atunci cand se injecteazi subcutanat. La aproximativ o treime dintre pisici se observi
reactii la injectare, moderate pana la severe.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul
punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil deoarece nu au fost realizate studii concludente privind toxicitatea asupra functiei de
reproductie la nicio specie de animale.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece
maropitantul are afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice s1 poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasa.

Produsul medicinal veterinar trebuie si fie injectat pe cale subcutanati sau intravenoas3, o dati pe zi,
la 0 dozd de 1 mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald) timp de pini la 5 zile
consecutive. Administrarea produsului medicinal veterinar pe cale intravenoasa trebuie efectuati
intr-un singur bolus fira amestecarea produsului medicinal veterinar cu oricare alte fluide.

Pentru a se asigura doza corectd, greutatea corporali trebuie determinata cat mai precis posibil.
Pentru prevenirea vomei produsul medicinal veterinar trebuie si fie administrat cu mai mult de 1 or

in avans. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate si fie
facut In noaptea de dinaintea administrérii unui agent care poate cauza emez4, de ex. chimioterapie.




Deoarece variatia farmacocinetica este mare si maropitantul se acumuleaza in organism dupi
administrarea zilnici repetats, doze mai mici decét cele recomandate ar putea fi suficiente la unii
indivizi si atunci cind se repeta doza.

Pentru administrarea prin injectare subcutanata, consultati si ,,Precautii speciale pentru utilizarea in
siguranti la speciile tinta” (sectiunea 3.5).

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranta de pani la 100 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in afara reactiilor trecitoare de la locul de injectare in urma administrarii subcutanate, maropitantul a
fost bine tolerat la cinii si pisicile tinere cdrora li s-au injectat zilnic pana la 5 mg/kg (de 5 ori doza
recomandats) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori mai mult decét durata recomandati de
administrare). Nu sunt disponibile date privind supradozarea 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. INFORMATI FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QA04AD90
4.2 Farmacodinamie

Voma este un proces complex coordonat central de ctre centrul emezei. Acest centru constd in cativa
nuclei cerebrali (area postrema, nucleus tractus solitarius, nucleul motor dorsal al vagului) care
receptioneaza si integreazi stimulii senzoriali de la sursele centrale si periferice precum si stimulii
chimici din circulatie si din lichidul cerebro-spinal.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininei 1 (NK1), care actioneaza prin inhibarea
legarii substantei P, o neuropeptida din familia tahichininelor. Substanta P se gaseste intr-0
concentratie semnificativd in nucleii inclusi in centrul emezei si este consideratd ca fiind
neurotransmititorul cheie implicat in producerea vomei. Prin inhibarea legarii substantei P cu centrul
emezei, maropitantul este eficace impotriva cauzelor nervoase si umorale (centrale si periferice) care
produc voma.

O varietate de analize in vitro au demonstrat ¢ maropitantul se leaga selectiv de receptorii NK1 cu un
efect antagonic functional selectiv, dependent de dozé asupra activitatii substantei P.

Maropitantul este eficace impotriva vomei. Eficacitatea anti-emetici a maropitantului impotriva
emeticelor centrale si periferice a fost demonstrati in studii experimentale incluzind apomorfina,
cisplatinul si siropul de ipeca (c4ini) si xilazina (pisici).

Semnele stirii de greatd la caini incluzénd salivatie excesivi si letargie pot sd persiste i in urma
tratamentului.



4.3 Farmacocinetici

Céini R
Profilul farmacocinetic al maropitantului cand este administrat in dozi unica subcutanati de I'mprkg
greutate corporal la céini a fost caracterizat de o concentratie maxima (Cpay) la nivel‘plaismatjyc de ..
aproximativ 92 ng/ml; aceasta a fost atinsa in interval de 0,75 ore dupa administrare (Tma). Varful -,
concentratiilor plasmatice a fost urmat de un declin in expunerea sistemicd, cu un timp de injumatitire
aparent (t12) de 8,84 ore. In urma administririi intravenoase a unei doze unice de 1 mg/kg,

concentratia plasmatic initiala a fost de 363 ng/ml. Volumul distributiei in starea de echilibru (Vss), a
fost de 9,3 I/kg si clearance-ul sistemic a fost de 1,5 Vh/kg. Timpul de injumitatire prin eliminare,

dupa administrarea intravenoasd, a fost de aproximativ 5 ,8 ore.

in timpul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au fost eficace la 1 ori dupa
administrare. Biodisponibilitatea maropitantului dupi administrarea subcutanati la cdini a fost de
90,7%. Maropitantul prezinta cinetic lineari cand este administrat subcutanat cu o variatie a dozei
intre 0,5 - 2 mg/kg.

Ca urmare a administrarii subcutanate repetate de doze zilnice unice de 1 mg/kg greutate corporali
timp de cinci zile consecutive, acumularea a fost de 146%. Maropitantul este metabolizat de
citocromul P450 (CYP) la nivelul ficatului. CYP2D15 si CYP3A12 au fost identificate drept
izoformele canine implicate in metabolizarea hepatica a maropitantului.

Clearance-ul renal este o cale minora de eliminare, cu mai putin de 1% din doza subcutanati de
I mg/kg apérdnd in urina fie ca maropitant, fie ca metabolitul siu principal. Legarea maropitantului de
proteinele plasmatice la ciine este mai mare de 99%.

Pisici:

Profilul farmacocinetic al maropitantului cand este administrat in dozi unici subcutanati de 1 mg/kg
greutate corporald la pisici: a fost caracterizat de o concentratie maxima (Cnmax) la nivel plasmatic de
aproximativ 165 ng/ml; aceasta a fost atinsi in interval de 0,32 ore (19 minute) dupa administrare
(Tmax). Vérful concentratiilor plasmatice a fost urmat de un declin in expunerea sistemicd, cu un timp
de injumdttire aparent (t12) de 16,8 ore. In urma administririi intravenoase a unei doze unice de

1 mg/kg, concentratia plasmatica initiala a fost de 1040 ng/ml. Volumul distributiei in starea de
echilibru (Vss), a fost de 2,3 1/kg si clearance-ul sistemic a fost de 0,51 I/h/kg. Timpul de injumititire
prin eliminare dupa administrarea intravenoasi a fost de aproximativ 4,9 ore. Se pare ci la pisici exista
un efect legat de varsta cu privire la farmacocinetica maropitantului, pisoii avand clarance-ul mai
mare decit pisicile adulte.

fn timpul studiilor clinice, nivelurile plasmatice de maropitant au fost eficace la 1 or dupa
administrare.

Biodisponibilitatea maropitantului dupa administrarea subcutanati la pisici a fost de 91,3%.
Maropitantul prezinta cinetici linears c4nd este administrat subcutanat cu o variatie a dozei intre 0,25 -

3 mg/kg.

Ca urmare a administrarii subcutanate repetate de doze zilnice unice de 1 mg/kg greutate corporali
timp de cinci zile consecutive, acumularea a fost de 250%. Maropitantul este metabolizat de
citocromul P450 (CYP) la nivelul ficatului. Enzimele asociate cu CYP1A si CYP3A au fost
identificate drept izoformele feline implicate in metabolizarea hepatica a maropitantului.

Clearance-ul renal si fecal sunt cii minore de eliminare a maropitantului, cu mai putin de 1% din doza
subcutanatd de 1 mg/kg aparand in urini sau fecale ca maropitant. in ce priveste metabolitul siu
principal, 10,4% din doza de maropitant a fost recuperati in urina si 9,3% in fecale. Legarea
maropitantului de proteinele plasmatice la pisici a fost estimata ca fiind 99,1%.



S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 * Incompatibilitiiti majore

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie si fie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare in aceeasi seringd. '

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de culoarea chihlimbarului de tip I (Ph. Eur.) cu 10 ml, 25 ml sau 50 ml solutie
injectabila, inchis cu dop de cauciuc clorobutil, tip I (Ph. Eur) si capac din aluminiu pull off sau flip
off , in cutie de carton.

Mirimile de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon (10 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (25 ml,)

Cutie de carton cu 1 flacon (50 ml,)

Cutie de carton cu 5 flacoane (10 ml)

Este posibil ca nu toate marimile 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 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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230112
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/06/2023



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025

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).




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

10



INFORMA:TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dg carton (10 ml, 5 x 10 ml, 25 ml, 50 ml)

A7 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

...&{;i{,”\(ominil 10 mg/ml solutie injectabild

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Maropitant 10 mg/ml

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECIH TINTA

Caini, pisici

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasa.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, se utilizeaza in interval de 56 zile.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
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LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” R

Numai pentru uz veterinar.

L12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230112

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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M]NTM(JI@I DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI ~

F Légg\r; de 10 ml, 25 ml, 50 ml, din sticld de culoarea chihlimbarului, inchis cu dop din cauciuc

ﬁj&})butil si capac din aluminiu

AT

>"[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vominil

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Maropitant 10 mg/ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare se va utiliza pani la:...
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B. PROSPECTUL
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. PROSPECTUL
L&

O
{Denumirea produsului medicinal veterinar

V_Qufinil 10 mg/ml solutie injectabila pentru cdini si pisici

#  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Maropitant (ca si maropitant citrat monohidrat) 10 mg

Excipienti:
n-Butanol 22 mg

Solutie injectabila limpede, incolora pan la aproape incolora.

5. Specii tinti

Caini, pisici

¥ Indicatii de utilizare

Caini
o Pentru tratamentul si prevenirea starii de greatd induse de chimioterapie.
e Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de raul de migcare.
e Pentru tratamentul vomei in combinatie cu alte masuri de sustinere.
Pentru prevenirea starii de greati si a vomei in perioada perioperativa si imbunatitirea recuperdrii din
anestezia generali dupi utilizarea morfinei, opioid agonist al receptorului p.
Pisici:
e Pentru prevenirea vomei si reducerea stirii de greatd, cu exceptia celei induse de raul de
miscare.
e Pentru tratamentul vomei in combinatie cu alte masuri de sustinere.

5. Contraindicatii

e

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

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Voma poate fi asociati cu afectiuni grave, sever debilitante, incluzind obstructii gastrointestinale; din
aceasti cauzi trebuie efectuate evaludri de diagnostic corespunzitoare.

Bunele practici veterinare recomandi ca antiemeticele s fie utilizate in combinatie cu alte masuri
veterinare si de sustinere, cum ar fi controlul dietei i terapia de rehidratare, abordand in acelasi timp
cauzele ce stau la baza vomei.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar impotriva vomei datorate raului de miscare.

15



Caini: :

Cu toate c& maropitantul s-a demonstrat eficace atit pentru tratamentul cat §i pentru prevenirea emezei
induse de chimioterapie, s-a observat ci este mult mai eficace dac se utilizeazi preventiv. Din acest
motiv, se recomanda administrarea antiemeticului inainte de administrarea agentului chimioterapeutic.-

Pisici: .
Eficacitatea maropitantului in reducerea stirii de greatd a fost demonstrati in studii util'i-zand: un model_ B
(starea de greatd indusa de xilazina). W \

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cinii cu vérsta mai mici de 8 sdptamani
sau la pisici cu vérsta mai mica de 16 siptimani si la catelele sau pisicile gestante sau in lactatie. A se
utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Maropitantul este metabolizat la nivelul ficatului si din acest motiv trebuie utilizat cu prudents la
pacientii cu afectiuni hepatice. Deoarece maropitantul este acumulat in corp pe timpul perioadei de
tratament de 14 zile din cauza saturatiei metabolice, monitorizarea atenti a functiei hepatice si a

A

oricdrui eveniment advers, trebuie sa fie implementati in timpul tratamentului pe termen lung.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie utilizat cu prudenti la animalele care suferi de/au
predispozitie pentru afectiuni cardiace, deoarece maropitantul are afinitate pentru canalele de ioni de
Ca si K. Cresterea cu aproximativ 10% in intervalul QT al ECG a fost observati intr-un studiu efectuat
pe cdini Beagle sinitosi la care s-au administrat 8 mg/kg pe cale orala; totusi, este putin probabil ca o
astfel de crestere sa aibi semnificatie clinic.

Datoritd aparitiei frecvente a durerii trecitoare in timpul injectirii subcutanate, trebuie aplicate masuri
de contentie a animalului corespunzitoare. Injectarea produsului medicinal veterinar la temperatura de
refrigerare poate reduce durerea la injectare.

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

Acest produs poate provoca sensibilizarea pielii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
maropitant trebuie sd administreze cu precautie produsul medicinal veterinar. Spalati piclea expusi
imediat dupé expunere, cu cantitati mari de apa. Daca apar simptome precum o eruptie cutanati dupa
expunerea accidentald, solicitati sfatul medicului si ardtati medicului aceasta atentionare.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul cu ochii. In cazul
contactului accidental al produsului cu ochii, clatiti cu cantitati mari de apa proaspati. Daca apar
simptome, solicitati sfatul medicului.

Maropitantul este un antagonist al receptorilor neurochininei-1 (NK1) care actioneazi la nivelul
sistemului nervos central. Auto-injectarea sau ingerarea accidentald poate avea ca rezultat greata,
ameteala si somnolenta. Trebuie avut grija pentru a evita auto-injectarea accidentali. In caz de auto-
injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil deoarece nu au fost realizate studii concludente privind toxicitatea asupra functiei de
reproductie la nicio specie de animale. :
Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca deoarece
maropitantul are afinitate pentru canalele de Ca.

Maropitantul este puternic legat de proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu
putere mare de legare.
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Supradozére: .
In afara reactiilor trecatoare de la locul de injectare in urma administrérii subcutanate, maropitantul a

fosthine tolerat la cinii si pisicile tinere carora li s-au injectat zilnic pani la 5 mg/kg (de 5 ori doza
ré@6mandati) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori mai mult decét durata recomandata de

fzquﬂnistra‘re_). Nu sunt disponibile date privind supradozarea la pisicile adulte.

vyt

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie sé fie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare in aceeasi seringa.

& Evenimente adverse
Cdini, 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):
Reactie de tip anafilactic, edem alergic, urticarie, eritem, colaps, dispnee, membrane mucoase palide.
Letargie. Tulburiri neurologice (de ex. ataxie, convulsii, crize convulsive, tremor muscular).

*Poate apirea atunci cand se injecteazd subcutanat. La aproximativ o treime dintre pisici se observa
reactii la injectare, moderate pana la severe.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului 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, ciii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare subcutanati sau intravenoasa.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie injectat pe cale subcutanata sau intravenoasd, o dati pe zi,
la 0 doza de 1 mg/kg greutate corporald (1 ml/10 kg greutate corporald) pani la 5 zile consecutive.
Administrarea produsului medicinal veterinar pe cale intravenoasa trebuie efectuatd intr-un singur
bolus fira amestecarea produsului medicinal veterinar cu oricare alte fluide.

Pentru a se asigura doza corecti, greutatea corporald trebuie determinata ct mai precis posibil.

Dopul de cauciuc poate fi perforat in siguranti de pana la 100 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru prevenirea vomei produsul medicinal veterinar trebuie s3 fie administrat cu mai mult de 1 ord
in avans. Durata efectului este de aproximativ 24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate sa fie
facut in noaptea de dinaintea administrarii unui agent care poate cauza emez4, de ex. chimioterapie.
Deoarece variatia farmacocinetica este mare si maropitantul se acumuleaza in organism dupa
administrarea zilnic repetats, doze mai mici decét cele recomandate ar putea fi suficiente pentru unii
indivizi si atunci cand se repetd doza.



Pentru administrarea prin injectare subcutanati, consultati §i,,Precautii speciale pentru utilizarea in
sigurantd la speciile tinta”.

T& Perioade de asteptare D Rkl

Nu este cazul. AR

Q;P Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A nu se congela.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheti si cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 56 zile

¥2.  Precautii speciale pentru eliminare

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.

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

srpaey . .« s .
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare i dimensiunile ambalajelor
230112

Marimile de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon (10 ml)

Cutie de carton cu 1 flacon (25 ml,)

Cutie de carton cu 1 flacon (50 ml,)

Cutie de carton cu 5 flacoane (10 ml)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

svemy
I

15: Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025

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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ﬁ Date de contact

) \B,etmatorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
%Vlva R1chter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

o~

Renre,ze,ntantl locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
‘ ”Vet,Vwa Richter s.r.l.
Catéa Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sé contactati
reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de comercializare.
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