ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prevomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Maropitant 10 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 11,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do barwy jasnozoéltej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy 1 koty

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Psy

Zapobieganie i leczenie nudnosci bedacych nastgpstwem chemioterapii.
Zapobieganie wymiotom, poza wymiotami powodowanymi przez chorob¢ lokomocyjna.
Leczenie wymiotéw w kombinacji z innymi dziataniami wspomagajacymi.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom okolooperacyjnym i utatwianie wybudzenia ze
znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonisty receptoréw p-opioidowych - morfiny.

Koty
e Zapobieganie wymiotom i ograniczanie nudnosci, poza tymi powodowanymi przez chorobg
lokomocyjna.
e [Leczenia wymiotow w kombinacji z innymi dzialaniami wspomagajacymi.

4.3. Przeciwwskazania
Brak
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami, takimi jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wiasciwego rozpoznania.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze srodki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane
W polagczeniu z innymi wspomagajacymi dziataniami weterynaryjnymi odpowiednimi do zwalczania
przyczyn wymiotow, takimi jak, stosowna dieta i terapia elektrolitowa.



Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego przeciw wymiotom
powodowanym przez chorobe lokomocyjna.

Psy:

Pomimo udowodnionej skuteczno$ci maropitantu zardwno w zapobieganiu jak i leczeniu nudnosci
bedacych nastepstwem chemioterapii, stwierdzono, ze jest on bardziej skuteczny w przypadku
stosowania zapobiegawczego. Dlatego zaleca si¢ podanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego
przed podaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skutecznos¢ maropitantu w tagodzeniu nudnosci udowodniono w badaniach z wykorzystaniem
modelu (nudno$ci wywotane przez ksylazyng).

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo stosowania maropitantu nie zostalo okreslone u pséw ponizej 8 tygodnia zyciaiu
kotow mtodszych niz 16 tygodni, oraz u ci¢zarnych i bedgcych w okresie laktacji pséw i1 kotow. Lek
nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien on by¢ stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest kumulowany w organizmie
podczas trwajacej 14 dni terapii ze wzgledu na metaboliczne wysycenie podczas dtugotrwalego
leczenia, funkcjonowanie watroby oraz inne dziatania niepozadane powinny by¢ doktadnie
monitorowane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatéw jonowych Ca i K, produkt leczniczy
weterynaryjny powinien by¢ stosowany z ostrozno$cig u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chorob serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udzialem zdrowych psow
rasy beagle, ktorym podano doustnie dawke 8 mg/kg obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstepu
QT, jednakze jest mato prawdopodobne, by takie zwigkszenie byto istotne z klinicznego punktu
widzenia.

Ze wzgledu na czeste wystgpowanie przemijajacego bélu podczas wstrzyknigcia podskdrnego, moze
by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich srodkéw poskromienia zwierzgcia. Podanie schtodzonego
produktu moze ogranicza¢ bol podczas wstrzykniecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na maropitant powinny podawac produkt leczniczy weterynaryjny z
zachowaniem ostroznosci.

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska, oraz przestawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W badaniach
laboratoryjnych wykazano, ze maropitant moze powodowac podraznienie oczu. Po przypadkowym
dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy przemyc¢ je obficie wodg i zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
W przypadku wstrzyknigcia podskornego moze wystgpi¢ bol w miejscu wstrzykniecia. U kotow
bardzo czgsto obserwuje si¢ umiarkowang do ciezkiej reakcje na wstrzykniecie produktu (u okoto

jednej trzeciej kotow).

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (obrzek alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢, dusznosc¢, blados¢ bton §luzowych).



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Stosowac jedynie w oparciu o oceng bilansu korzy$ci/ryzyka dokonanego przez prowadzgcego lekarza
weterynarii, poniewaz nie przeprowadzono ostatecznych badan toksycznos$ci produktu w odniesieniu
do uktadu rozrodczego u zadnego z gatunkow zwierzat.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany razem z antagonistami kanatow
jonowych Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanalow Ca.

Maropitant w wysokim stopniu tgczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami
taczacymi si¢ z biatkami osocza.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne i dozylne u pséw i1 kotow.

Produkt leczniczy weterynaryjny w postaci roztworu do wstrzykiwan nalezy wstrzykiwac podskornie
lub dozylnie, raz na dobe, w dawce 1 mg maropitantu / kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie
dtuzej niz przez 5 kolejnych dni. W przypadku wstrzykni¢¢ dozylnych produkt leczniczy
weterynaryjny nalezy podawa¢ w jednym bolusie, bez mieszania produktu z innymi plynami.

W celu zapobiegania wymiotom produkt leczniczy weterynaryjny w postaci roztworu do wstrzykiwan
nalezy podawa¢ z co najmniej jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez
okoto 24 godziny, dlatego lek mozna poda¢ na noc przed podaniem $rodka powodujgcego wymioty,
np. chemioterapii.

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
jednokrotnym podaniu w ciggu dnia, mniejsza dawka niz zalecana moze by¢ wystarczajgca dla

niektorych osobnikéw przy powtdrnym podaniu.

W przypadku stosowania w postaci wstrzyknig¢ podskornych nalezy takze zapoznac¢ si¢ z punktem
»Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat” (Punkt 4.5).

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskornym maropitant byt
dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktorym wstrzykiwano dawke do 5 mg/kg dziennie (5-
krotnos$¢ zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie dtuzszy od zalecanego).
Brak danych dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

4.11. OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne



Kod ATCvet: QA04AD90

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Wymioty to ztozony proces koordynowany centralnie przez osrodek wymiotny. Osrodek ten sktada si¢
z kilku jader zlokalizowanych w pniu mozgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe
jadro ruchowe nerwu btgdnego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptorow
o$rodkowych i obwodowych, jak rowniez bodzce chemiczne z uktadu krazenia oraz ptynu mézgowo-
rdzeniowego.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK,) dziatajagcym na drodze hamowania
wigzania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych ilosciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtowny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wigzania substancji P w
osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (o$rodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotow.

W réznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze maropitant wigze si¢ selektywnie z
receptorem NK; na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego antagonizmu wzgledem dziatania
substancji P.

Maropitant skutecznie przeciwdziata wymiotom. Przeciwwymiotne dzialanie maropitantu w stosunku
do dziatajacych osrodkowo i obwodowo $srodkow wymiotnych zostato potwierdzone w
doswiadczeniach z uzyciem apomorfiny, cis-platyny oraz syropu z korzenia wymiotnicy (psy) i
ksylazyny (koty).

Objawy nudnosci u psow, w tym nadmierne $linienie i letarg, moga si¢ utrzymywac po leczeniu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Psy:

U psow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto 92 ng/ml
osiggnietym w ciagu 0,75 godziny po podaniu (Tmax). Po osiagni¢ciu najwyzszego stezenia
odnotowano spadek narazenia uktadowego, a potokres eliminacji (ti2) wynosit 8,84 godziny. Po
podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe stezenie w osoczu wynosito 363 ng/ml. Objetos¢
dystrybucyjna w stanie rownowagi (V) wynosita 9,3 1/kg, a klirens ogoélnoustrojowy wynosit 1,5
1/h/kg. T, eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto 5,8 h.

W trakcie badan klinicznych osiggany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skutecznosc¢
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu.

Biodostgpnos¢ maropitantu po podaniu podskornym u pséw wynosita 90,7%. Maropitant podawany
podskérnie w dawkach od 0,5 do 2 mg/kg wykazuje liniowe wlasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskérnym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg masy ciata przez pigé
kolejnych dni akumulacja wynosita 146%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale
cytochromu P450 (CYP). Stwierdzono, ze u ps6w izoformy CYP2D15 oraz CYP3A12 biorg udziat w
biotransformacji maropitantu w watrobie.

Wydalanie leku przez nerki jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskorie dawki 1 mg/kg dostaje
si¢ do moczu w postaci maropitantu badz jego gtéwnego metabolitu. U pséw wigzanie maropitantu z

biatkami osocza przekracza 99%.

Koty:



U kotéw profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stg¢zeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto 165 ng/ml
osiggnietym w ciggu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu (Tmax). Po osiagnig¢ciu najwyzszego stgzenia
odnotowano spadek narazenia uktadowego, gdzie potokres eliminacji (ti2) wynosit 16,8 godziny. Po
podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe stezenie w osoczu wynosito 1040 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucyjna w stanie rOwnowagi (V) wynosita 2,3 1/kg, a klirens ogdlnoustrojowy
wynosit 0,51 1/h/kg. T, eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto 4,9 h. Stwierdzono, ze
farmakokinetyka maropitantu u kotéw zalezy od wieku, przy czym u kociat klirens jest wyzszy niz u
dorostych osobnikow.

W trakcie badan klinicznych osiggany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skuteczno$¢
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu.

Biodostepnos¢ maropitantu po podaniu podskornym u kotow wynosita 91,3%. Maropitant podawany
podskomie w dawkach od 0,25 do 3 mg/kg wykazuje liniowe wlasciwos$ci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskérnym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg masy ciata przez pi¢é
kolejnych dni akumulacja wynosita 250%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale
cytochromu P450 (CYP). Stwierdzono, ze u kotow izoformy CYP1A oraz CYP3A biorg udziat w
biotransformacji maropitantu w watrobie.

Wydalanie leku przez nerki i z katem jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskorie dawki 1 mg/kg
dostaje si¢ do moczu lub katu w postaci maropitantu. Gléwny metabolit maropitantu stwierdzany byt
w moczu w ilosci 10,4% dawki maropitantu, oraz w kale w ilosci 9,3%. U kotéw wigzanie
maropitantu z biatkami osocza szacuje si¢ na 99,1%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

S6l1 sodowa eteru sulfobutylowego beta-cyklodekstryny

Alkohol benzylowy (E1519)

Kwas cytrynowy bezwodny

Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

6.2. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi w tej same;j strzykawce.

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta oranzowego typu I zamykana powlekanym korkiem z gumy bromobutylowe;j i

aluminiowym kapslem w pudelku tekturowym.
Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolkg o poj. 10 ml, 20 ml, 25 ml lub 50 ml.



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAIT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/211/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/06/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy



ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Specjalne wymagania dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa:
Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) dla leku Prevomax nalezy przedklada¢ z takg sama
czestotliwoscia, jak w przypadku leku Cerenia (produkt referencyjny).



ANEKS I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prevomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow
Maropitant

(

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Maropitant 10 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskorne, dozylne
Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

12



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP) {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 56 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prevomax 10 mg/ml do wstrzykiwan
Maropitant

¢

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

10 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. DROGA(-I) PODANIA

S.C., 1.V.

| 5.  OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Nr serii:

7.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Zuzy¢ w ciggu 56 dni po pierwszym otwarciu.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Prevomax 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Prevomax 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i1 kotow

Maropitant

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Maropitant 10 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 11,1 mg

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do barwy jasnozottej

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy

Zapobieganie i leczenie nudnos$ci bedacych nastepstwem chemioterapii.

Zapobieganie wymiotom, poza wymiotami powodowanymi przez chorobe lokomocyjnag.
Leczenie wymiotow w kombinacji z innymi dziataniami wspomagajacymi.
Zapobieganie nudnos$ciom 1 wymiotom okotooperacyjnym i utatwienia wybudzenia ze
znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonisty receptorow p-opioidowych - morfiny.

Koty
e Zapobieganie wymiotom i ograniczenia nudno$ci, poza tymi powodowanymi przez chorobe
lokomocyjng.
e Leczenie wymiotow w kombinacji z innymi dzialaniami wspomagajacymi.
5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku wstrzyknigcia podskdrnego moze wystapi¢ bol w miejscu wstrzyknigcia.
U kotow bardzo cz¢sto obserwuje si¢ umiarkowang do ci¢zkiej reakcje na wstrzyknigcie produktu (u
okoto jednej trzeciej kotow).

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (obrzek alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢, duszno$c¢, blados¢ bton sluzowych).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajgc pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

‘((

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskérne i dozylne u psow i kotow

Prevomax roztwor do wstrzykiwan nalezy wstrzykiwac podskornie lub dozylnie, raz na dobg, w
dawce 1 mg maropitantu / kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciala). Leczenie mozna powtarzac¢
maksymalnie przez 5 kolejnych dni. W przypadku wstrzyknig¢ dozylnych lek Prevomax nalezy
podawa¢ w jednym bolusie, bez mieszania produktu z innymi ptynami.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapobiegania wymiotom produkt leczniczy weterynaryjny w postaci roztworu do wstrzykiwan
nalezy podawac¢ z co najmniej jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez
okoto 24 godziny, dlatego lek mozna poda¢ na noc przed podaniem $rodka powodujgcego wymioty,
np. chemioterapii.

Ze wzgledu na czeste wystgpowanie przemijajacego bélu podczas wstrzyknigcia podskdrnego, moze
by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich srodkow poskromienia zwierzecia. Podanie schtodzonego
produktu moze ograniczaé¢ bol podczas wstrzyknigcia.

Poniewaz zmiennos$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po

jednokrotnym podaniu w ciggu dnia, mniejsza dawka niz zalecana moze by¢ wystarczajgca dla
niektorych osobnikéw przy powtdrnym podaniu.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 56 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po uptywie Terminu waznosci (EXP).

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wymioty mogg by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajagcymi schorzeniami, dlatego tez
konieczne jest przeanalizowanie ich przyczyny. Produkty takie jak Prevomax powinny by¢ stosowane
w polagczeniu z innymi wspomagajacymi dziataniami zaleconymi przez lekarza weterynarii, takimi jak
stosowna dieta i terapia elektrolitowa.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez nalezy zachowaé ostrozno$¢ u psow i kotow z
chorobami watroby. Prevomax powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z
chorobami serca lub predyspozycjami do chorob serca.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego przeciw wymiotom
powodowanym przez chorobe lokomocyjna.

Psy:

Pomimo udowodnionej skuteczno$ci maropitantu zardwno w zapobieganiu jak i leczeniu nudnosci
bedacych nastepstwem chemioterapii, stwierdzono, Ze jest on bardziej skuteczny w przypadku
stosowania zapobiegawczego. Dlatego zaleca si¢ podanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego
przed podaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skuteczno$¢ maropitantu w tagodzeniu nudnosci u kotow udowodniono w badaniach z
wykorzystaniem modelu (nudnos$ci wywotane przez ksylazyne).

Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo stosowania maropitantu nie zostalo okreslone u pséw ponizej 8 tygodnia zyciaiu
kotow mtodszych niz 16 tygodni, oraz u ci¢zarnych i bedacych w okresie laktacji psow i kotow. Przed
zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego u pso6w ponizej 8 tygodnia zycia lub u kotéw
ponizej 16 tygodnia zycia, albo u suk i kotek w okresie cigzy i laktacji prowadzacy lekarz weterynarii
powinien dokona¢ oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny podawac produkt leczniczy weterynaryjny z
zachowaniem ostrozno$ci.

Nalezy umyc¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska, oraz przestawi¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete produktu. Stwierdzono,
ze maropitant moze powodowac podraznienie oczu, dlatego tez po przypadkowym dostaniu si¢
produktu do oczu, nalezy przemy¢ je obficie woda i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:
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Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka, poniewaz
nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan toksycznego wptywu na reprodukcij¢ u zadnego z
gatunkow zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakecji:

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢ stosowany razem z antagonistami kanatow
jonowych Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanalow Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami
taczacymi si¢ z biatkami osocza.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskornym maropitant byt
dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktorym wstrzykiwano dawke do 5 mg/kg dziennie (5-
krotnos¢ zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie dluzszy od zalecanego).
Brak danych dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci z innymi produktami, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi w
tej same;j strzykawce.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Fiolka ze szkta oranzowego typu I zamykana powlekanym korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.
Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolkg o poj. 10 ml, 20 ml, 25 ml lub 50 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
ANEKS 1

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontakfokh AR THRAPAMIEABR OB P ek AN G NS WELER YNARYINEGO

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Kela Vetarinaria NV/SA Le Vet B.V.
Industriepark West 68 Wilgenweg 7

B 9100 Sint-Niklaas 3421 TV Oudewater
Tel. : +32 3 7806390 The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858
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Penybauka bnarapust
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Ceska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 76 90 11 00

Deutschland

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Eesti

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

E\\ada

Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza
19004 Spata-Attikis

TnA: +30-(0)210 6069800

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 13048 71 40
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Luxembourg/Luxemburg
Kela Vetarinaria NV/SA
Industriepark West 68

B 9100 Sint-Niklaas
Belgium

Tel. : +32 3 7806390

Magyarorszag

Medicus Partner Kft.
Vendel Park, Tomasrét u. 12
H-2051 Biatorbagy

Tel. +36-(0) 23530540

Malta

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

Nederland

AST Farma B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Tel: +31-(0)348-563434

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Tel. +43 7242 4900

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61
03-199 Warszawa
Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
¢/ Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Espanha

Tel. +34 93 544 85 07



Hrvatska

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Tel.: +3851 33 88 888

Ireland

Dechra Veterinary Products Ltd.

Sansaw Business Park
Hadnall, Shrewsbury
Shropshire SY4 4AS
United Kingdom

Tel.: +44 (0)1939 211200

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefeltro 2
10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvnpog
Petline S.A.

Finos Film Road, Thesi Xousmiza

19004 Spata-Attikis
EXAada
TnA: +30-(0)210 6069800

Latvija

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858
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Roméinia

Maravet S.A.

Baia Mare

cod 430016

Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964

Slovenija

Genera SI d.o.o.
Parmova ulica 53

1000 Ljubljana

Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Suomi/Finland
Vetcare Finland Oy
Hiomotie 3 A
00380 Helsinki
Puh: 0201443360

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Visby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom

Dechra Veterinary Products Ltd.
Sansaw Business Park

Hadnall, Shrewsbury
Shropshire SY4 4AS

Tel.: +44 (0)1939 211200
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