PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 16 mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy
Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Léciva latka:
Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg nebo 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras
monohydricus.

Pomocné latky:
Kazda tableta obsahuje jako barvivo 0,075 hm. % oranzové Zluti (E110)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Svétle oranzova tableta
Tablety maji délici ryhu, kterd umozni ptileni tablety. Jsou oznacené pismeny ,,MPT* a znaky
oznacujicimi mnozstvi maropitantu na jedné strané, druha strana je bez oznaceni.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

e Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

e Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetdzou.

e Na prevenci a l1écbu zvraceni v kombinaci s Cerenia injekénim roztokem a v kombinaci s jinymi
podplirnymi opatfenimi.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvraceni mize byt spojené s vaznymi a t€zkymi vysilujicimi stavy véetné nepriachodnosti
gastrointestindlniho traktu. Proto by se méla pouzit vhodna diagnosticka zhodnoceni.

Cerenia tablety se ukazaly byt ucinné pii 1é¢bé zvraceni, nicméné tam kde je vysoka frekvence
zvraceni, nemusi byt peroraln¢ podana Cerenia pfed dal$im zvracenim absorbovana. Proto se
doporucuje zahajit 1écbu zvraceni s Cerenia injek¢nim roztokem.

Dle spravné veterinarni praxe je doporuc¢eno pouzivat 1éky potlacujici zvraceni spole¢né s jinymi
veterindrnimi a podplrnymi opatfenimi jako jsou dieta a doplnéni tekutin v rdmeci stanoveni zdkladni
priciny zvraceni. Bezpecnost maropitantu pii 1€€be trvajici déle nez 5 dni nebyla u cilové skupiny (4.
mladi psi trpici virovou enteritidou) zkoumana. Pokud je 1écba trvajici déle nez 5 dni povazovana za
nutnou, je tieba peclive sledovat mozné nezadouci ucinky.
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4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladsich 16 tydni pro davku 8
mg/kg (kinetdza), a u pstt mladsich nez 8 tydniti pro davku 2 mg/kg (zvraceni), stejné€ jako nebyla
bezpecnost stanovena u laktujicich a brezich fen. PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim 1ékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech a proto by se mél u zvifat s jaternimi onemocnénimi pouzivat
obezfetné. Pti 1éCbé trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé¢ 1écbé by tak kromé jakychkoliv nezddoucich u€inkti méla byt sledovana také
funkce jater.

Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoz maropitant ma afinitu k Ca- a K-iontovym kanalim. Nartst o pfiblizn¢ 10 % v QT
intervalu EKG byl pozorovan v studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné
aplikovana davka 8 mg/kg; nicméné, takovy nardst nema pravdépodobné klinicky vyznam.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1écivy ptipravek obezietné.

Po pouziti umyt ruce. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ptipady predcestovniho zvraceni, obvykle v priibéhu 2 hodin po podani, byly bézné hlaseny po podéani
davky 8 mg/kg.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaSeni).

4.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického ptinosu a rizika ptfislusSnym veterinarnim lékafem, protoze
nebyly provedeny prikazné studie reprodukéni toxicity u zadnych zivocisnych druhi.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Cerenia by se neméla pouzivat soucasné s blokatory Ca kanaldi, protoZe maropitant ma afinitu k Ca
kanaltm.

Maropitant se dobfe vaZe na plazmatické proteiny a miize soutézit s jinymi 1éky se silnou vazbou.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Pro peroralni podani.

U kinetozy se doporucuje lehké jidlo nebo pamlsek pied podanim, dlouhotrvajicimu hladovéni pied

podanim se tfeba vyhnout. Cerenia tablety by se nemély podavat zabalené nebo obalené v jidle,
protoze to mlize zpomalit rozpusténi tablety a nasledné ndstup ucinnosti.
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Psi by méli byt po podani pecliveé sledovani, aby se zajistilo, Ze kazda tableta je polknuta.

Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii a 1é¢bu a prevenci zvraceni (mimo kinetézy), (pouze
pro psy starsi 8 tydni).

Na lécbu nebo prevenci zvraceni podat Cerenia tablety jednou denné v davce 2 mg maropitantu/kg
z.hm., pouzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél délici ryhy na
tablete.

Na prevenci zvraceni by se tablety mély podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku je ptiblizné 24
hodin, a proto se mohou tablety podat vecer pfed podanim latky, ktera mize zplsobit zvraceni (napf.
chemoterapie).

Cerenia miZe byt pouZita na 1é¢bu nebo k prevenci zvraceni a to bud’ podavanim tablet, nebo
injek¢niho roztoku, jednou denné. Cerenia injekéni roztok mize byt podavan po dobu az 5 dnii a
Cerenia tablety po dobu az 14 dnt.

Prevence nauzey vyvolané chemoterapii
Lécha a prevence zvraceni (mimo kinetozy)

Ziva hmotnost Pocet tablet

3,0-4,0* v
4,1-8,0

. L

8,1-12,0 T 1 " ‘
12,1-24,0 & _ 2 .
ggai—zgag &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\§&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\§ ;

* spravna davka pro psy mensi neZ 3 kg nemiZe byt piresné dosaZena
Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou, (pouze pro psy starsi 16 tydnu)

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou podat Cerenia tablety jednou denné v davce 8 mg
maropitantu/kg Z. hm., pouZzitim poctu tablet podle nize uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél
délici ryhy na tableté.

Tablety by se méli podat alespon 1 hodinu pied zacatkem cesty. Antiemeticky Gi€inek pretrvava
nejméné 12 hodin, coz pro pohodli umoznuje aplikaci ve€er pred Casnym rannim cestovanim. Lécba se
mize opakovat maximaln¢€ po dobu 2 po sob¢ nasledujicich dnt.



Prevence Kinetozy

Ziva hmotnost psa Pocet tablet

(kg)

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0

16 mg 24 mg 160 mg
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Protoze farmakokinetickd odchylka je velkd a maropitant se po opakovaném kazdodennim podani
jedné davky hromadi v téle, niz§i davky nez jako jsou doporuc¢ené, mohou byt u nékterych jedinct pii
opakovaném podani dostatecné.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Cerenia tablety byly dobte snaSeny pii denni davce do 10 mg/kg Zivé hmotnosti podédvané po dobu 15
dnd.

Klinické ptiznaky vcetné zvraceni pii prvnim podani, zvySené slinéni a vodnata stolice byly
pozorovany pii podani l1éku pii davee presahujici 20 mg/kg.

4.11 Ochranné lhuty

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiemetika.
ATCvet kod: QA04AD90

Maropitant je potentni a selektivni antagonista ptisobici na neurokininovych receptorech (NK-1), ktery
ucinkuje prostiednictvim inhibice vazby substance P s témito receptory v CNS. Substance P je
neuropeptid ze skupiny tachykinini.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zvraceni je komplexni proces fizeny centraln€ z emetického centra v mozku. Toto centrum se sklada z
n¢kolika jader v mozkovém kmenu (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické jadro
nervus vagus), které pfijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich a perifernich zdrojt
a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista ptisobici na neurokinin 1 receptorech (NK-1), ktery ucinkuje
prostfednictvim inhibice vazby substance P na tyto receptory. Substance P je neuropeptid ze skupiny
tachykininl a nachézi se ve vyznamnych koncentracich v jadru, které je soucésti emetického centra a
povazuje se za klicovy neurotransmiter ovliviwgjici zvraceni. Inhibici vazby substance P v emetickém
centru ptisobi maropitant u¢inn€ proti nervovym a humoralnim (centralnim a perifernim) pficindm
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zvraceni. Rliznymi in vitro testy bylo prokazano, ze maropitant se selektivné vaze na receptory NK-1

v ramci funkéniho a na davce zavislého antagonismu s ucinky substance P. Ve studiich provadénych in
vivo byl prokazan antiemeticky G¢inek maropitantu proti centralné i periferné ptisobicim emetikim,
jako je apomorfin, cisplatin a ipekakuanhovy sirup.

Maropitant nevykazuje sedativni uc¢inky a nemél by se pouzivat jako sedativum pfi kinetozach.

Maropitant je Géinny proti zvraceni. Pfiznaky nauzey spojené s kinetézou véetné nadmérného slinéni a
apatie mohou b&éhem 1é¢by pretrvavat.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné perordlni davky 2 mg/kg z.hm. psim byl
charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmée pfiblizn¢ 81 ng/ml, tato hodnota byla
dosazena béhem 1,9 hodiny po aplikaci (Tmax). Maximalni koncentrace byly nasledovany poklesem
v systémové expozici se zdanlivym polo¢asem eliminace (ti2) 4,03 hodiny.

Pti davce 8 mg/kg, dosahovala Cpax hodnoty 776 ng/ml za 1,7 hodiny po aplikaci. Polocas eliminace
byl pii davce 8 mg/kg 5,47 hodin.

Rozdily v kinetice mezi jednotlivci mohou byt velké, do 70 CV % pro AUC.

Béhem klinické studie byla prokazana G¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hoding po
aplikaci.

Odhad biologické dostupnosti maropitantu po peroralnim podani je 23,7 % pii davce 2 mg/kg z.hm. a
37,0 % pti davce 8 mg/kg z.hm. Distribu¢ni objem se po intraven6éznim podani davky 1-2 mg/kg z.hm.
pohyboval v ustaleném stavu (V) priblizné€ od 4,4 do 7,0 I/kg Z.hm. Pokud se maropitant poda
peroralné v davce v rozmezi od 1 do 16 mg/kg z.hm., vykazuje nelinearni farmakokinetické vlastnosti
(se zvySujici se davkou se AUC zvySuje vice nez tmerng¢).

Po opakovaném peroralnim podani v pribéhu péti po sobé jdoucich dnti v denni davce 2 mg/kg byla
zjiSténa 151 % akumulace. Po opakovaném peroralnim podani v pribéhu dvou po sob¢ jdoucich dni
v denni davce 8 mg/kg byla akumulace 218 %. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci biotransformace maropitantu v jatrech byly u pst identifikovany dvé izoformy:
CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovani ledvinami je minoritnim zpiisobem vylucovani pticemz méné nez 1 % z peroralni davky 8
mg/kg z.hm. se objevuje v moci bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba maropitantu
na plazmatické proteiny u pst je vice nez 99 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sodna sil kroskarmelosy

Monohydrad laktosy

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Oranzova zlut’ (E110) jako barvivo

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozptlené tablety: 2 dny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzitou rozptilenou tabletu vrat'te do otevieného blistru a uchovavejte v kartonové krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Kartonova krabicka obsahujici jeden aluminiovy (Al/Al) blistr obsahujici 4 tablety v baleni.
Cerenia tablety jsou dostupné v sile 16 mg, 24 mg, 60 mg a 160 mg.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 29/09/2006

Datum posledniho prodlouzeni: 29/09/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1¢kové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injekeni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:
Maropitantum (jako Maropitanti citras monohydricus) 10 mg
Pomocné latky:

Metakresol (jako konzervacni prostiedek) 3,3mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy az svétlezluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Psi:

Na [écbu a prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

Na prevenci zvraceni, kromé piipadi vyvolanych kinet6zou.
Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podptirnymi opatfenimi.

Na prevenci perioperacni nauzey a zvraceni a zlepSeni zotaveni z celkové anestezie po uziti y-
opiatovych receptorovych agonistii morfinu

Kocky:
e Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey, kromé ptipadd vyvolanych kinet6zou.
e Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podptirnymi opatfenimi.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvraceni maze byt spojené s vaznymi, vysilujicimi stavy vcetné neprichodnosti gastrointestinalniho
traktu. Proto by se méla pouzit vhodna diagnosticka zhodnoceni.

Dle spravné veterinarni praxe je doporuceno pouzivat léky potlacujici zvraceni v kombinaci s jinymi
veterinarnimi a podpurnymi opatfenimi jako jsou dieta a doplnéni tekutin v ramci stanoveni zakladni

priciny zvraceni.

Nedoporucuje se pouziti Cerenia injekéniho roztoku proti zvraceni vyvolaného kinetézou.



Psi:

PrestoZe Cerenia prokazala u¢innost pfi 1é¢bé a prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, zjistilo se,
Ze je ucinngjsi pfi preventivnim podani. Proto se doporucuje podat 1€k potlacujici zvraceni pred
podanim chemoterapeutické latky.

Kocky:
Ucinnost Cerenia pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u pst mladsich 8 tydni nebo u kocek
mlads$ich 16 tydnu, a u laktujicich a biezich fen a ko¢ek. Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim 1ékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech a proto by se mé¢l u zvifat s jaternimi onemocnénimi pouZzivat
obezfetné. Pti 1éCbé trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé¢ 1écbé by tak kromé jakychkoliv nezddoucich ucinkli méla byt sledovana také
funkce jater.

Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo majicich predispozici k onemocnénim
srdce, jelikoz maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanalim. NartGst o pfiblizn¢ 10 % v QT
intervalu EKG byl pozorovan v studii na zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné
aplikovana davka 8 mg/kg; nicméné, takovy nariist nema pravdépodobné klinicky vyznam.

Kwviili ¢astému vyskytu pfechodné bolesti pfi subkutannim vpichu by mél byt pouzit vhodny postup
k fixaci zvitat. Podani chlazeného pfipravku muize zmirnit bolest pii vpichu.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Po pouziti umyt ruce. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Laboratorni testy prokazaly, Ze maropitant
miize drazdit o¢i. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu s o¢ima, vyplachnéte oci dostatecnym
mnozstvim vody a vyhledejte 1ékai'ské oSetteni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V misté subkutanniho vpichu se miize objevit bolestivost. U kocek je velmi ¢asto pozorovana stiedni
az silna odezva na injekci (zhruba u jedné tietiny kocek).

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize objevit anafylakticky typ reakce (alergické otoky, kopfivka,
erytém, kolaps, dusnost, bledé sliznice).

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PoutZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Pouzivat pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem,

protoze nebyly provedeny prikazné studie reprodukéni toxicity u Zzadnych zivociSnych druhd.
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4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Cerenia by se neméla pouzivat soucasné s blokatory Ca kanalii, protoZze maropitant ma afinitu k Ca
kanaltim.

Maropitant se dobfe vaze na plazmatické proteiny a miize soutézit s jinymi léky se silnou vazbou.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Pro subkutanni nebo intraven6zni podéani u pst a kocek.

Cerenia injek¢ni roztok by mél byt aplikovany subkutanné nebo intraven6zné, jednou denné v davce
1 mg/kg zivé hmotnosti (1 ml/10 kg Zivé hmotnosti) az po dobu 5 dnti. Pfi intravenéznim podéni by
mél byt pripravek Cerenia podan jako jednorazovy bolus bez smichani s jakoukoliv jinou kapalinou.

U psit mtize byt Cerenia pouzita na 1é¢bu nebo prevenci zvraceni a to bud’ podavanim tablet, nebo
injek¢éniho roztoku, jednou denné. Cerenia injekéni roztok mize byt podavan po dobu az 5 dnii a
Cerenia tablety po dobu az 14 dnd.

Na prevenci zvraceni by se mél Cerenia injek¢ni roztok podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku
je priblizné 24 hodin a proto mize byt 1é¢ba podana vecer pred podanim latky, ktera miize vyvolat
zvraceni, napt. chemoterapie.

Protoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant se po opakovaném kazdodennim podani
jedné davky hromadi v téle, niz$i davky nez jako jsou doporucené, mohou byt u nékterych jedinct pii
opakovaném podani dostatecné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kromé prechodnych reakci v misté subkutanniho vpichu byl Cerenia injek¢éni roztok dobfe snasen u
pst a mladych kocek, kterym se denné aplikovalo do 5 mg/kg (Snasobek doporucené davky) po dobu
15 po sob¢ nasledujicich dni (3nasobek doporucené délky podavani). Nejsou dostupna data pro
predavkovani u dospélych kocek.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiemetika.
ATCvet kod: QA04AD90

Maropitant je potentni a selektivni antagonista plsobici na neurokininovych receptorech (NK-1), ktery
ucinkuje prostiednictvim inhibice vazby substance P s témito receptory v CNS. Substance P je
neuropeptid ze skupiny tachykinint.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zvraceni je komplexni proces fizeny centraln¢ z emetického centra v mozku. Toto centrum se sklada z
nékolika jader v mozkovém kmenu (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické jadro
nervus vagus), které pfijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich a perifernich zdroju
a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista piisobici na neurokinin 1 receptorech (NK-1), ktery uc¢inkuje
prostiednictvim inhibice vazby substance P na tyto receptory. Substance P je neuropeptid ze skupiny
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tachykininll a nachazi se ve vyznamnych koncentracich v jadru, které je soucasti emetického centra a
povazuje se za kliCovy neurotransmiter ovliviiujici zvraceni. Inhibici vazby substance P v emetickém
centru plisobi maropitant u¢inn€ proti nervovym a humoralnim (centralnim a perifernim) pficindm
zvraceni.

Riznymi in vitro testy bylo prokdzano, ze maropitant se selektivné vaze na receptory NK-1 v ramci
funk¢éniho a na davce zavislého antagonismu s G¢inky substance P.

Maropitant je Géinny proti zvraceni. Antiemeticky uc¢inek maropitantu proti centralné i periferné
pusobicim emetikiim byl prokazan v experimentélnich studiich zahrnujicich apomorfin, cisplatin a
ipekakuanhovy sirup (psi) a xylazin (kocky).

Ptriznaky nauzey u psu véetné nadmérného slinéni a apatie mohou po 1é¢bé pretrvavat.

5.2 Farmakokinetické idaje

Psi:

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg z.hm. pstim byl
charakterizovan maximalni koncentraci (cmax) v plazmé piiblizn¢€ 92 ng/kg, tato hodnota byla dosazena
behem 0,75 hodiny po aplikaci (tmax). Maximalni koncentrace byly nasledovany poklesem v systémové
expozici se zdanlivym polocasem eliminace (ti2) 8,84 hodin. Po podani jedné intraven6zni davky

1 mg/kg byla pocatecni koncentrace v plasmé 363 ng/ml. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss)
byl 9,3 1/kg a systémova clearance byla 1,5 1/h/kg. Polo¢as eliminace t;, po intravenéznim podani byl
zhruba 5.8 h.

Béhem klinické studie byla prokdzana t¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hoding po
aplikaci.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani je 90,7 %. Pokud se maropitant poda
subkutanné v davce v rozmezi od 0,5 do 2 mg/kg z.hm. vykazuje linearni farmakokinetické vlastnosti.

Po opakovaném subkutannim podani v prabéhu péti po sobé jdoucich dnil v jedné denni davce 1
mg/kg z.hm. byla zjisténa 146 % akumulace. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci biotransformace maropitantu v jatrech byly u pst identifikovany dvé izoformy:
CYP2D15 a CYP3A12.

Vyluéovani ledvinami je minoritnim zptisobem vylucovani pfi¢emz méné nez 1 % ze subkutanni
davky 1 mg/kg se objevuje v moci bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba
maropitantu na plazmatické proteiny u pst je vice nez 99 %.

Kocky:

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg z.hm. kockam byl
charakterizovan maximalni koncentraci (cmax) v plazmé piiblizné 165 ng/kg, tato hodnota byla
dosazena v priméru béhem 0,32 hodiny (19 min) po aplikaci (tmax). Maximalni koncentrace byly
nasledovany poklesem v systémové expozici se zdanlivym poloc¢asem eliminace (ti2) 16,8 hodin.

Po podani jedné intraven6zni davky 1 mg/kg byla pocate¢ni koncentrace v plasmé 1040 ng/ml.
Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) byl 2,3 I/kg a systémova clearance byla 0,51 1/h/kg. Polocas
eliminace ti» po intravenoznim podani byl zhruba 4,9 h. Zda se, Ze existuje vzajemna zavislost mezi
stafim kocek a farmakokinetikou maropitantu, pficemz kot'ata maji vyssi clearance nez dospélé kocky.

Béhem klinické studie byla prokdzana ucinnost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné
po aplikaci.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani je 91,3 %. Pokud se maropitant poda
subkutanné v davce v rozmezi od 0,25 do 3 mg/kg z.hm., vykazuje linearni farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovaném subkutannim podani v pribéhu péti po sob¢ jdoucich dni v jedné denni davce
1 mg/kg z.hm. byla zjisténa 250 % akumulace. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
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P450 (CYP). V ramci jaterni biotransformace maropitantu u koc¢ek byly identifikovany dvé izoformy:
CYP1A a CYP3A.

Vylucovani ledvinami a stolici je minoritnim zptisobem vyluc¢ovani maropitantu, pficemz méné
nez 1 % ze subkutanni davky 1 mg/kg se objevuje v moci nebo stolici jako maropitant. Pro hlavni
metabolit bylo objeveno 10,4 % davky maropitantu v moci a 9,3 % ve stolici. Vazba maropitantu
na plazmatické proteiny u kocek je vice nez 99,1 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sulfobutoxybetadex (SBECD)

Metakresol

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto se tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi michat
s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky ve stejné stiikacce.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka typu 1 z tmavého lisovaného skla, 20 ml. Chlorbutylova gumova zatka a hlinikovy
uzaveér. Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 injekeni lahvicku.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/005
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 29/09/2006

Datum posledniho prodlouzeni: 29/09/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNI ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobct odpovédnych za uvolnéni Sarze

Cerenia tablety:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCIE

Cerenia injek¢ni roztok:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCIE

nebo

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANELSKO

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpoveédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Rozsitenim doby podavani Cerenia tablet u psti z 5 na 14 nasledujicich dnti byl k 30. ¢ervnu 2014
obnoven cyklus predkladani Pravidelnych zprav o bezpecnosti (PSURs) pro Cerenia s predkladanim
6mésicnich zprav (pokryvajicich vSechna schvalena baleni pfipravku) po dobu nasledujicich 2 let, poté
ro¢nich zprav po nasledujici 2 roky a nasledné v ttiletych intervalech.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice / Tablety

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 16mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy
Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy

Maropitantum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 16 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
Kazda tableta obsahuje 24 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
Kazda tableta obsahuje 60 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.
Kazda tableta obsahuje 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras monohydricus.

Tablety také obsahuji oranzovou zlut’ (E110) jako barvivo.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

4.  VELIKOST BALENI

4 tablety

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Doporucuje se zah4jit 1é¢bu zvraceni s Cerenia injekéni roztok.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI[“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/001 (16mg tablety)
EU/2/06/062/002 (24mg tablety)
EU/2/06/062/003 (60mg tablety)
EU/2/06/062/004 (160mg tablety)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTER/Tablety

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 16 mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy
Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy
Maropitantum

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis
(logo)

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice / Injekéni roztok

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Maropitantum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje 10 mg Maropitantum (jako Maropitanti citras monohydricus)

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4.  VELIKOST BALENI

20 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

s.c., 1.V.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do...

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci

13. OZNA("JENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/062/005

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injekéni lahvicka/Injekéni roztok

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injekce pro psy a kocky
Maropitantum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

10 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 ml

4. CESTA(Y) PODANI

s.C., 1.V.

| 5. OCHRANNA LHUTA

| 6.  CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do 60 dni.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Cerenia tablety pro psy

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCIE

=

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 16mg tablety pro psy
Cerenia 24 mg tablety pro psy
Cerenia 60 mg tablety pro psy
Cerenia 160 mg tablety pro psy

Maropitantum

3.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg nebo 160 mg Maropitantum jako Maropitanti citras
monohydricus. Tablety také obsahuji oranzovou zlut’ (E110) jako barvivo.

Tablety jsou svétle oranzové a maji délici ryhu, kterd umozni plleni tablety. Jsou oznacCené pismeny
»MPT* a znaky oznacujicimi mnoZzstvi maropitantu na jedné stran¢, druha strana je bez oznaceni.

4. INDIKACE
Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.
Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou.
Na prevenci a 1écbu zvraceni v kombinaci s Cerenia injekcnim roztokem a v kombinaci s jinymi
podplrnymi opatfenimi.
5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Podani Cerenia pii uplné prazdném zaludku mize zpusobit zvraceni vaseho psa. Podani lehkého jidla
nebo pamlsku vaSemu psovi pied podanim tablety mize pomahat pii pfedchazeni tomuto nasledku.
Dlouhotrvajicimu hladovéni pfed podanim by se mélo vyhnout.
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Cerenia neni sedativum a u nékterych psa trpicich kinetézou se mohou projevit nauzee podobné
priznaky béhem cestovani jako je slinéni a apatie. Tyto priznaky jsou do¢asné a mély by ustoupit po
skonceni cesty.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinka a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

Na prevenci nauzey vyvolané chemoterapii a 1éCbu a prevenci zvraceni (mimo kinetozy), pouze
pro psy starsi 8 tydnii:

Na 1é¢bu a/nebo prevenci zvraceni mimo kinet6zy podat Cerenia tablety jednou denné v davce 2 mg
maropitantu/kg Z.hm., pouzitim poctu tablet podle niZze uvedené tabulky. Tablety jsou d¢litelné podél
délici ryhy na tableté.

Na prevenci zvraceni by se tablety mély podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku je pfiblizné 24
hodin, a proto se mohou tablety podat vecer pfed podanim latky, kterd mtize zplsobit zvraceni (napf.
chemoterapie).

Cerenia miZe byt pouZita na 1écbu nebo k prevenci zvraceni a to bud’ podavanim tablet, nebo
injekéniho roztoku, jednou denné. Cerenia injekéni roztok mtize byt podavan po dobu az 5 dnii a
Cerenia tablety po dobu az 14 dnd.

Prevence nauzey vyvolané chemoterapii
Lécha a prevence zvraceni (mimo kinetézy)

Ziva hmotnost Polet tablet
psa (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,0%-4,0 Z -
4,1-8,0 1 -
8,1-12,0 &\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N
121-240 [~~~ 2 ;) @ @
241300 | P 1
01600 | =~ =0 007 @ 000000 2

* spravna davka pro psy mensi neZ 3 kg nemiiZe byt pi‘esné dosaZena

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou, pouze pro psy starsi 16 tydni

Na prevenci zvraceni vyvolaného kinetézou podat Cerenia tablety jednou denné v davce 8 mg
maropitantu/kg z. hm., pouzitim poctu tablet podle niZze uvedené tabulky. Tablety jsou délitelné podél
délici ryhy na tableté.

Tablety by se méli podat alespon 1 hodinu pied zaatkem cesty. Antiemeticky Gi€inek pretrvava
nejméné 12 hodin, coz pro pohodli umoznuje aplikaci ve€er pred Casnym rannim cestovanim. Lécba se
muze opakovat maximalné po dobu 2 po sob¢ nasledujicich dnti.

U nékterych pst pii opakované 1écbé mohou byt dostatecné nizsi davky, nez které jsou doporucené.
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Prevence kinetozy

Pocet tablet

Ziva hmotnost psa (kg)

16 mg

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0

\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
s
- 2 / @@
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\
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|
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi vybrani tablety z blistru by mél byt dodrzen nasledujici postup:
e Nejprve, prelozit nebo stiihat podél perforace mezi tabletami jak je nazna¢ené symbolem niizek
o Najit stahujici zafez (nebo fez) jako je naznaené symbolem Sipky =».
e Pevné pfidrzovat jednu stranu fezu, tahat druhou stranu smérem k stfedu blistru dokud neni
vidét tabletu
e Vybrat tabletu z blistru a podat podle navodu.

Poznamka: Nevybirat tabletu tlacenim ptes zadni stranu blistru, protoZze to zptisobi poSkozeni tablety a
blistru.

U kinetozy se doporucuje lehké jidlo nebo pamlsek pred podanim, dlouhotrvajicimu hladovéni pred
podanim by se mélo vyhnout. Cerenia tablety by se nemély podavat zabalené nebo obalené v jidle,

protoze to miize zpomalit rozpusténi tablety a nasledné nastup G¢inku.

Psi by méli byt po podani peclivé sledovani, aby se zajistilo, Ze kazda tableta je polknuta.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Rozpilenou tabletu uchovavejte maximalné 2 dny po vyjmuti z blistru.
Rozptilenou tabletu vrat'te do otevieného blistru a uchovavejte v kartonové krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na blistru po
EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zvraceni miZe byt spojené s vaznymi a t€zkymi vysilujicimi stavy a pfic¢iny by se méli vySetfit.
Pripravky jako Cerenia by se mély pouZzivat v kombinaci s jinymi postupy jako napiiklad dietni
opatieni a rehydrata¢ni 1é¢ba, dle doporuceni vaseho veterinarniho 1ékare. Bezpe¢nost maropitantu pii
1écbé trvajici déle nez 5 dni nebyla u cilové skupiny (tj. mladi psi trpici virovou enteritidou)
zkoumana. Pokud je 1é¢ba trvajici déle nez 5 dni povaZovana za nutnou, je tieba peclivé sledovat
mozné nezadouci Gcinky.

Maropitant je metabolizovan v jatrech a proto by se mél u zvifat s jaternimi onemocnénimi pouzivat
obezretné. Pti 16Cbé trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvili metabolické
saturaci. Pfi dlouhodobé 1écbé by tak kromé jakychkoliv nezddoucich u€inki méla byt sledovana také
funkce jater.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Bezpecnost Cerenia nebyla stanovena u pst mladsich 16 tydni pro davku 8 mg/kg (kinetdza), a u pst
mladsich nez 8 tydnd pro davku 2 mg/kg (zvraceni), stejn¢ jako nebyla stanovena bezpecnost u brezich
a laktujicich fen. Pouziti pfipravku Cerenia u zvifat mladSich 8 nebo 16 tydnt, nebo u biezich a
laktujicich fen je mozné pouze na zvaZzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim lékarem.

Klinicke pfiznaky vcetné zvraceni pii prvnim podéni, zvySené slinéni a vodnata stolice byly
pozorovany pii podani 1éku pti davce presahujici 20 mg/kg.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1écivy ptipravek obezietné.
Po pouziti umyt ruce. V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned l¢katskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkd se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Cerenia tablety se dodavaji v blistrech obsahujicich 4 tablety v baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE:
Cerenia 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELU
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNYCH ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIE

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCIE

nebo

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koc¢ky.
Maropitantum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Injek¢ni roztok obsahuje 10 mg Maropitantum v ml jako Maropitanti citras monohydricus jako ¢iry,
bezbarvy az svétlezluty roztok.
Také obsahuje metakresol jako konzervacni prostiedek.

4. INDIKACE

Psi:

Na 1é¢bu a prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

Na prevenci zvraceni kromé pfipadt vyvolanych kinetézou.

Na 1é¢bu zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

Na prevenci perioperacni nauzey a zvraceni a zlepSeni zotaveni z celkové anestezie po uziti y-
opiatovych receptorovych agonistli morfinu.

Kocky:
e Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey kromé ptipadd vyvolanych kinetézou.
e Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplirnymi opatfenimi.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
V misté subkutanniho vpichu se miize objevit bolestivost.
U kocek je velmi Casto pozorovana stfedni az silna odezva na injekci (zhruba u jedné tfetiny kocek).

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize objevit anafylakticky typ reakce (alergické otoky, kopfivka,
erytém, kolaps, dusnost, bledé sliznice).

Cetnost nezadoucich G&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetifenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro subkutanni nebo intraven6zni podéani u pst a kocek.

Cerenia injek¢ni roztok by mél byt aplikovany subkutanné nebo intravendzné, jednou denné v davce

1 mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm). Lécba miize byt opakovana po dobu 5 po sob¢ nasledujicich dnti.
Pfi intraven6znim podani by mél byt pripravek Cerenia podan jako jednordzovy bolus bez smichani

s jakoukoliv jinou kapalinou.

U pst miize byt Cerenia injek¢ni roztok pouzit na 1écbu nebo prevenci zvraceni jednou denné po dobu
az 5 dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Na prevenci zvraceni by se mél Cerenia injek¢ni roztok podat vice nez 1 hodinu pfedem. Délka ucinku
je piiblizn€ 24 hodin a proto mize byt 1écba podana vecer pred podanim latky, kterd miize zptisobit
zvraceni napf. chemoterapie.

Kwvili ¢astému vyskytu prechodné bolesti pti subkutannim vpichu by mél byt pouzit vhodny postup

k fixaci zvitat. Podavani chlazeného pfipravku mize zmirnit bolest pii vpichu.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
injek¢ni lahvi¢ky po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zvraceni miZe byt spojené s vaznymi, vysilujicimi stavy a pfic¢iny by se mély vysetfit. Pfipravky jako
Cerenia by se mély pouzivat v kombinaci s jinymi podpornymi opatfenimi jako naptiklad dietni
opatieni a rehydrata¢ni 1é¢ba, dle doporuceni vaseho veterinarniho 1ékare.

Maropitant je metabolizovan v jatrech a proto by se mél u psii a ko¢ek s jaternimi onemocnénimi
pouzivat obezietné. Cerenia by se méla pouzit obezietné u zvirat trpicich nebo majicich predispozici
k onemocnénim srdce.

Nedoporucuje se pouziti Cerenia injekéniho roztoku proti zvraceni vyvolaného kinetézou.

U¢innost Cerenia pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Bezpecnost Cerenia nebyla stanovena u pst mladSich 8 tydnti nebo u koc¢ek mladsich 16 tydni, a u
biezich a laktujicich fen a kocek. Pfislusny veterinarni 1ékai by mél zvazit prinos a riziko pred
pouzitim Cerenia u psii mladsich 8 tydnt nebo u ko¢ek mladsich 16 tydnti, nebo u biezich nebo
laktujicich fen a kocek.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant by méli podavat veterinarni 1écivy ptipravek obezietné.
Po pouziti umyt ruce. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Maropitant byl prokazan jako potencialné
drazdici oci, pokud dojde k nahodnému kontaktu s o¢ima, vyplachnéte o¢i dostatecnym mnozstvim
vody a vyhledejte 1ékatské osetteni.

Biezost a laktace:
Pouzivejte pouze po vyhodnoceni piinosu a rizik osetfujicim veterinarnim lékatem, protoze nebyly
provedeny studie toxického vlivu na reprodukci pro zadny druh zvitete.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Cerenia by se neméla pouzivat sou¢asné s blokatory Ca kanalii, protoze maropitant ma afinitu k Ca
kanaldm.

Maropitant se dobfe vaze na plazmatické proteiny a miize soutéZit s jinymi léky se silnou vazbou.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Kromé ptechodnych reakci v misté subkutdnniho vpichu byl Cerenia injek¢ni roztok dobfe snasen u
pst a mladych kocek, kterym se denné aplikovalo do 5 mg/kg (Snasobek doporuc¢ené davky) po dobu
15 po sob¢ nasledujicich dni (3nasobek doporu¢ené délky podavani). Nejsou dostupna data pro
predavkovani u dospélych kocek.

Inkompatibility:
Cerenia se nesmi michat s jinymi veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky ve stejné stiikacce, protoze nebyla
testovana kompatibilita s jinymi piipravky.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1¢kové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Cerenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky se dodava v 20 ml injekénich lahvi¢kach z tmavého
skla. Kazda kartonova krabic¢ka obsahuje 1 injekéni lahvicku.
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