PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov
Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov

2.

4

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna latka:
Kazda tableta obsahuje 16 mg, 24 mg, 60 mg alebo 160 mg Maropitantum ako Maropitanti citras
monohydricum

Pomocné latky:
Z1t Sunset Yellow (E110) 0,075% w/w ako farbivo

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Svetlo oranzova tableta.
Tablety maju deliacu ryhu, ktora umoznuje rozdelenie tablety. St oznacené pismenami ,,MPT*
a znakmi oznacujucimi mnoZzstvo maropitantu na jednej strane, druha strana je bez oznacenia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
e Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.
e Na prevenciu zvracania vyvolaného kinet6zou.
e Na prevenciu a lieCbu zvracania v kombinacii s Cerenia injekény roztok a v kombinacii s inymi

podpornymi opatreniami.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zvracanie moze byt spojené s vaznymi a tazkymi vysilujicimi stavmi vratane gastrointestinalnych
obstrukcii. Preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.

Cerenia tablety sa ukazali byt’ u¢inné pri liecbe zvracania avSak tam, kde je vysoka frekvencia
zvracania nemusi byt’ peroralne podana Cerenia pred d’al$im zvracanim absorbovana. Preto sa
odporuca zahajit’ lieCbu zvracania s Cerenia injek¢ny roztok. Podla spravnej veterinarnej praxe sa
odporuca pouzivat’ lieky potlacujuce zvracanie spolocne s inymi veterinarnymi a podpornymi
opatreniami ako su diéta a doplnenie tekutin v ramci zamerania sa na zakladné priciny zvracania.
Bezpecnost’ maropitantu pri lieCbe trvajicej dlhsie ako 5 dni nebola u ciel'ovej skupiny (tj mladi psi
trpiaci viralnou enteritidou) skimana. Ak je liecba trvajuca dlhsie ako 5 dni povazovana za nutnu z
je potrebné starostlivo sledovat’ mozné neziaduce ucinky.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 16 tyzdiiov pre davku 8 mg/kg (kinet6za), a u
psov mladsich ako 8 tyzdiov pre davku 2 mg/kg (zvracanie) rovnako ako u laktujucich a gravidnych
suk. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v peceni a preto by sa mal u zvierat s pe¢enovymi

ochoreniami pouzivat’ opatrne. Pri liecbe trvajucej 14 dni dochadza k akumulacii maropitantu v tele
zvierata z dovodu metabolickej saturacie. Pri dlhodobej liecbe by tak okrem akychkol'vek
neziaducich u¢inkov mala byt tiez starostlivo sledovana funkcie pecene.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majtcich predispoziciu k ochoreniam
srdca nakol’ko maropitant ma afinitu k Ca- a K-ionovym kanalom. Narast o priblizne 10% v QT
intervale EKG bol pozorovany v §tadii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola tstne aplikovana
davka 8 mg/kg ; avsak takéto zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na maropitant by mali veterinarny liek podéavat’ s opatrnostou.

Po pouziti umyt’ ruky. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Pripady predcestovného zvracania, zvyc€ajne v priebehu 2 hodin po podani boli obvykle hlasené po
podani davky 8 mg/kg.

Letargia bola hlasena vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade skusenosti s bezpecnostou po
uvedeni lieku na trh.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom, pretoze sa
nevykonali dokazné $tadie reprodukénej toxicity u ziadnych zivocisnych druhov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Cerenia by sa nemala pouzivat’ sicasne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma afinitu k Ca
kanalom.

Maropitant sa dobre viaZe na plazmové proteiny a moze stperit’ s inymi dobre sa viaziicimi liekmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na oralne pouzitie.



Pri kinet6ze sa odporaca l'ahké jedlo pred podanim, dlhotrvajiicemu hladovaniu pred podanim by sa
malo vyhnut. Cerenia tablety by sa nemali podavat’ zabalené alebo obalené v jedle, pretoze to moze
spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne nastup G¢innosti.

Psy by sa mali pocas podania pozorne sledovat’, aby sa zaistilo, Ze kazda tabletu prehltnt.

Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a na liecbu a prevenciu zvracania (okrem
kinetézy) , (Ien pre psov vo veku 8 tyZdiov alebo starsich)

Na liecbu alebo prevenciu zvracania podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 2 mg maropitantu/kg z.
hm., pouzitim poctu tabliet podl'a nizsie uvedenej tabul’ky. Tablety st deliteI'né pozdlz deliacej ryhy
na tablete.

Na prevenciu zvracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka uéinku je priblizne
24 hodin a preto sa mozu tablety podat’ vecer pred podanim latky, ktora méze spdsobit’ zvracanie
(napr. chemoterapia).

Cerenia moZe byt pouzita na lieCbu zvracania, bud’ vo forme tabliet alebo ako injek¢ny roztok raz
denne. Cerenia injekény roztok moze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety pocas 14 dni.

Prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liecba a prevencia zvracania (okrem Kkinet6zy)

Pocet tabliet

Hmotnost’ psa
(kg) 24 mg

3,0-4,0*
4,1-8,0
8,1-12,0

12,1-24,0

24,1-30,0

30,1-60,0

* spravna davka pre psov menSich ako 3 kg nemoZe byt’ presne dosiahnuta

Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetézou, (len pre psov vo veku 16 tyZdiov alebo starsich)

Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetézou podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 8 mg
maropitantu/kg Z. hm., pouzitim poctu tabliet podl'a nizsie uvedenej tabulky. Tablety s delitel'né
pozdlz deliacej ryhy na tablete.

Tablety by sa mali podat’ najmenej 1 hodinu pred zaciatkom cesty. Antiemeticky ucinok pretrvava
najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziuje aplikaciu vecer pred skorym rannym cestovanim.
Liecba sa m6ze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dni.



Prevencia kinetozy

Pocet tabliet

Hmotnost’ psa (kg)

16 mg 24 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

Pretoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, nizsie davky nez ako st odporacané moézu byt u niektorych jedincov pri
opakovanom podani dostatocné.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Cerenia tablety boli dobre znasané pri dennej davke do 10 mg/kg zivej hmotnosti podavanej pocas 15
dni.

Klinické priznaky vratane zvracania pri prvom podani, zvySené slinenie a vodnata stolica boli
pozorované pri podani lieku v davke prevysujucej 20 mg/kg.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiemetika.
Kéd ATCvet: QA04AD90

Maropitant je potentny a selektivny antagonista pdsobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1),
ktory ucinkuje prostrednictvom inhibicie vézby substancie P s tymito receptormi v CNS. Substancia P
je neuropeptid zo skupiny tachykininov.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zvracanie je komlexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa sklada
z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a vzajomne spajaju senzorické podnety z centralnych

a periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista posobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1), pricom ucinkuje
prostrednictvom inhibicie vdzby substancie P na tieto receptory. Substancia P je neuropeptid zo
skupiny tachykininov a nachadza sa vo vyznamnych koncentraciach v jadre, ktoré je sticast'ou
emetického centra a povazuje sa za kl'i€ovy neurotransmiter ovplyviujlci zvracanie. Inhibiciou vazby



substancie P v emetickom centre posobi maropitant Gi€inne proti nervovym a humoralnym (centralnym
a periférnym) pri¢inam zvracania. R6znymi in vitro testami bolo preukazané, Ze maropitant sa
selektivne viaZze na receptory NK; v ramci funkéného a na davke zavislého antagonizmu s ¢inkami
substancie P. V stadiach robenych in vivo bol preukazany antiemeticky ti€¢inok maropitantu proti
centralne a periférne pdsobiacim emetikam, ako je apomorfin, cisplatina a ipekakuanovy sirup.

Maropitant nevykazuje sedativne G¢inky a nemal by sa pouzivat’ ako sedativum pri kinetdzach.

Maropitant je G¢inny proti zvracaniu. Priznaky nauzey spojené s kinetdézou vratane nadmerného
slinenia a apatie mozu pocas lieCby pretrvavat’.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej peroralnej davky 2 mg/kg z.hm. psom bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 81 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta za 1,9 hodiny po aplikacii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované poklesom

v systemickom vystaveni so zjavnym pol¢asom eliminacie (ti2) 4,03 hodin.

Pri davke 8 mg/kg dosahovala Cpax hodnoty 776 ng/ml za 1,7 hodiny po aplikacii. Pol¢as eliminacie
bol pri davke 8 mg/kg 5,47 hodin.

Rozdiely v kinetike medzi jednotlivcami mézu byt’ velké, do 70 CV% pre AUC.

Pocas klinickej studie bola preukazana tcinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.

Odhad biologickej dostupnosti maropitantu po peroralnom podani je 23,7% pri davke 2 mg/kg z.hm.
a 37,0% pri davke 8 mg/kg z.hm. Distribuény objem merany po intravendznej aplikacii davky 1-2
mg/kg z.hm. v ustalenom stave (Vss) sa pohyboval priblizne od 4,4 do 7, kg z.hm. Pokial sa
maropitant poda peroralne v davke v rozmedzi od 1 do 16 mg/kg Zz.hm., vykazuje nelinearne
farmakokinetické vlastnosti (so zvySujucou sa davkou sa AUC zvySuje viac ako amerne).

Po opakovanom peroralnom podani v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni v dennej davke 2 mg/kg
bola zistena 151% akumulacia. Po opakovanom peroradlnom podani v priebehu 2 po sebe
nasledujtcich dni v dennej davke 8 mg/kg,bola akumulacia 218%. Maropitant sa v pe€eni zapaja do
metabolizmu cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u psov
identifikované dve izoformy: CYP2D15 a CYP3A12.

Vylu€ovanie oblickami je minoritnym spésobom vylucovania, priCom menej ako 1% z peroralne;j
davky 8 mg/kg sa objavuje v moci bud’ ako maropitant alebo jeho hlavné metabolity. Vézba
maropitantu na plazmové proteiny u psov je viac ako 99%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kroskarmel6za sodna

Laktéza monohydrat

Magnézium stearat

Mikrokrystalicka celuloza

ZIt Sunset Yellow (E110) ako farbivo.

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuje sa.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti rozdelene;j tablety: 2 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouziti rozdelent tabletu vratit’ do otvoreného blistra a uchovavat’ v kartonovej krabicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Kartonova krabicka obsahujtica jeden hlinikovy blister obsahujuci 4 tablety v baleni.
Cerenia tablety su dostupné v sile 16 mg, 24 mg, 60 mg a 160 mg.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/06/062/001-004

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 29/09/2006.

Datum posledného predlzenia: 29/09/2011.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky : http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Maropitantum (ako citras maropitantum monohydricum) 10 mg

Pomocné latky:

Metacresolum (ako konzervacny prostriedok) 3,3 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry bezfarebny az svetloZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psya macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Psy:
e Na liecbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou
e Na prevenciu zvracania okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.
e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.
e Na prevenciu perioperacnej nauzey a vracania a zlepSenie zotavenie z celkovej anestézie po
uziti p-opiatovych receptorovych agonistov morfinu
Macky:

e Na prevenciu zvracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetozou.
e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zvracanie moze byt spojené s vaznymi, vysilujicimi stavmi vratane gastrointestinalnych obstrukcii.
Preto by sa mali pouzit’ vhodné diagnostické zhodnotenia.

Podra spravnej veterinarnej praxe je odporucané pouzivat’ lieky potlacujuce zvracanie v kombindacii
s inymi veterinarnymi a podpornymi opatreniami ako su diéta a doplnenie tekutin v rdmci zamerania

na zakladné pri¢iny zvracania.

Pouzitie Cerenia injek¢ného roztoku proti zvracaniu, ktoré bolo vyvolané kinet6zou sa neodportca.



Psy:

Hoci Cerenia preukazala ucinnost’ pri lieCbe a prevencii zvracania vyvolaného chemoterapiou, zistilo
sa, ze je ucinnejSia pri preventivnom podani. Preto sa odportica podat’ liek potlacujuci zvracanie pred
podanim chemoterapeutickej latky.

Macky:
Uginnost Cerenia pri redukcii nauzey bola preukazana v modelovych $tadiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ liecku nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u maciek mladsich ako 16
tyzdnov, a pocas gravidity alebo laktacie u psov a maciek. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v peceni a preto by sa mal u zvierat s peCefilovymi ochoreniami
pouzivat’ opatrne. Pri liecbe trvajtiicej 14 dni dochadza k akumulacii maropitantu v tele zvierat'a
z dovodu metabolickej saturacie. Pri dlhodobej lie¢be by tak okrem akychkol'vek neziaducich
ucinkov mala byt tiez sledovana funkcie pecene.

Cerenia by sa mala pouzit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majucich predispoziciu k ochoreniam
srdca, nakol’ko maropitant ma afinitu k Ca- a K-ionovym kanalom. Narast o priblizne 10% v QT
intervale EKG bol pozorovany v §tadii na zdravych psoch plemena bigl, ktorym bola tstne aplikovana
davka 8 mg/kg ; avSak takéto zvySenie nema pravdepodobne klinicky vyznam.

Kvoli ¢astému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannom vpichu pouzite vhodny postup na
zadrzanie zvierat. Podavanie chladeného lieku moze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na maropitant by mali veterindrny liek podavat’ s opatrnost'ou.

Po pouziti umyt ruky. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lebo obal lekarovi. Laboratorne testy ukazali, Ze
maropitant méze drazdit’ oci. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, vymyt oci dostatonym
mnozstvom vody a vyhladat’ lekarske oSetrenie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste subkutanneho vpichu sa moze objavit’ bolestivost’. U maciek je vel'mi asto pozorovana
strednd az silna odozva na injekciu (priblizne u jednej tretiny maciek).

Anafylakticky typ reakcie (alergické opuchy, zihl'avka, erytém, kolaps, dychavi¢nost’, bledé
sliznice)sa mdze objavit’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Letargia bola hlasena vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade skusenosti s bezpe¢nostou po
uvedeni lieku na trh.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Pouzivat’ len podl’a hodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, pretoze sa
nevykonali dokazné stadie reprodukénej toxicity u ziadnych zivo¢isnych druhov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Cerenia by sa nemala pouzivat’ sicasne s blokatormi Ca kanalov, pretoze maropitant ma afinitu k Ca
kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze stperit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie u psov a maciek.

Cerenia injek¢ny roztok by mal byt aplikovany subkutanne alebo intravendzne, raz denne v davke 1
mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm.) pocas 5 po sebe nasledujticich dni. Pri intravendéznom podani by mal
byt’ liek Cerenia podany ako jednorazovy bolus bez zmiesania s akoukol'vek inou kvapalinou.

U psov moze byt Cerenia pouzitd na liecbu alebo prevenciu zvracania bud’ vo forme tabliet alebo ako
injekény roztok raz denne. Cerenia injekény roztok méze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety
pocas 14 dni.

Na prevenciu zvracania by sa mal Cerenia injekény roztok podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka
ucinku je priblizne 24 hodin a preto méze byt liecba podand vecer pred podanim latky, ktord moze
spoOsobit’ zvracanie, napr. chemoterapia.

Pretoze farmakokineticka odchylka je vel’ka a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, nizsie davky nez ako st odporucané mézu byt u niektorych jedincov pri
opakovanom podani dostato¢né.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Okrem prechodnych reakcii v mieste subkutanneho vpichu bol Cerenia injekény roztok dobre znasany
u psov a mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg (5-nasobok odporucanej davky)
pocas 15 po sebe nasledujicich ditoch (3-ndsobok odportcanej dlzky podavania). Nie st dostupné
udaje o predavkovani u dospelych maciek.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiemetika.
Kod ATCvet: QA04AD90.

Maropitant je potentny a selektivny antagonista pdsobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1),
ktory ucinkuje prostrednictvom inhibicie vazby substancie P s tymito receptormi v CNS. Substancia P
je neuropeptid zo skupiny tachykininov.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zvracanie je komlexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa sklada
z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne motorické
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jadro nervus vagus), ktoré prijimaju a vzdjomne spajaji senzorické podnety z centralnych
a periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista posobiaci na neurokininovych receptoroch (NK-1), pricom tcinkuje
prostrednictvom inhibicie vézby substancie P na tieto receptory. Substancia P je neuropeptid zo
skupiny tachykininov a nachadza sa vo vyznamnych koncentraciach v jadre, ktoré je sucast'ou
emetického centra a povazuje sa za kI'icovy neurotransmiter ovplyviujuci zvracanie. Inhibiciou vazby
substancie P v emetickom centre posobi maropitant Gi€inne proti nervovym a humoralnym (centralnym
a periférnym) pri¢inam zvracania.

Roznymi in vitro testami bolo preukazané, Ze maropitant sa selektivne viaze na receptory NK; v ramci
funkéného a na davke zavislého antagonizmu s G¢inkami substancie P.

Maropitant je uc¢inny proti zvracaniu. Antiemeticky uc¢inok maropitantu proti centralne a periférne
posobiacim emetikam bol preukazany v experimentalnych stadiach zahiiiajucich apomorfin, cisplatina
a ipekakuanovy sirup (psy) a xylazin (macky).

Priznaky nausey u psov vratane nadmerného slinenia a apatie moézu pocas liecby pretrvavat’.

5.2 Farmakokinetické udaje

Psy:

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z.hm. psom bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) v plazme priblizne 92 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta za 0,75 hodiny po aplikacii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované poklesom

v systemickom vystaveni so zjavnym pol¢asom eliminacie (t12) 8,84 hodin. Po podani jedne;j
intravenoznej davky 1 mg/kg bola pociato¢na koncentracia v plazme 363 ng/ml. Distribu¢ny objem v
rovnovaznom stave (Vss) bol 9,3 1/kg a systémovy klirens bol 1,5 1/h/kg. Pol¢as eliminacie ti» po
intraven6znom podani bol priblizne 5,8 h.

Pocas klinickej $tudie bola preukazana uc¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1hodine po
aplikacii.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani je 90,7%. Pokial’ sa maropitant poda
subkutanne v davke v rozmedzi od 0,5 do 2 mg/kg z.hm., vykazuje linarne farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovanom subkutannom podani v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni v jednej dennej davke 1
mg/kg z.hm. bola zistena 146% akumulacia. Maropitant sa v peceni zapaja do metabolizmu
cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u psov identifikované
dve izoformy: CYP2D15 a CYP3A12.

Vylucovanie oblickami je minoritnym spdsobom vyluc¢ovania, pricom menej ako 1% zo subkutanne;
davky 1 mg/kg sa objavuje v moci bud’ ako maropitant alebo jeho hlavné metabolity. Vizba
maropitantu na plazmové proteiny u psov je viac ako 99%.

Macky:

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jednej subkutannej davky 1 mg/kg z.hm. mackam bol
charakterizovany maximalnou koncentraciou (Cmax) Vv plazme priblizne 165 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuta v priemere za 0,32 hodiny po aplikacii (Tmax). Vrcholné koncentracie boli nasledované
poklesom v systemickom vystaveni so zjavnym polcasom eliminacie (ti2) 16,8 hodin. Po podani
jednej intraven6znej davky 1 mg/kg bola pociato¢na koncentracia v plazme 1040 ng/ml. Distribu¢ny
objem v rovnovaznom stave (Vss) bol 2,3 I/kg a systémovy klirens bol 0,51 1/h/kg. Pol¢as eliminacie
t12 po intravendznom podani bol priblizne 4,9 h. Zda sa, Ze existuje vzdjomna zavislost medzi vekom
maciek a farmakokinetikou maropitantu, pricom maciatka maji vyssi klirens ako dospelé macky.

Pocas klinickych studii bola preukazana uc¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.
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Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani je 91,3%. Pokial’ sa maropitant poda
subkutanne v davke v rozmedzi od 0,25 do 3 mg/kg z.hm., vykazuje linearne farmakokinetické
vlastnosti.

Po opakovanom subkutannom podani v priebehu 5 po sebe nasledujucich dni v jednej dennej davke 1
mg/kg z.hm. bola zistena 250% akumulacia. Maropitant sa v pe¢eni zapaja do metabolizmu
cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u maciek identifikované
dve izoformy: CYP1A a CYP3A.

Vylucovanie oblickami a stolicou st minoritnymi cestami vylu¢ovania maropitantu, pricom menej ako
1% zo subkutannej davky 1 mg/kg sa objavuje v moci alebo stolici ako maropitant. Pre hlavny

metabolit bolo objavené 10,4% davky maropitantu v moci a 9,3% v stolici. Vdzba maropitantu na
plazmové proteiny u maciek je viac ako 99,1%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sulfobutyléter B-cyklodextrin (SBECD)
Metacresolum

Voda pre injekcie

6.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alsimi
veterinarnymi liekmi v rovnakej striekacke.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 60 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterindrny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka typ 1 z tmavého lisovaného skla, 20 ml. chlérbutylova gumova zatka a hlinikovy uzaver.
Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 liekovku.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO
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8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/06/062/005

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Détum prvej registracie: 29/09/2006.

Datum posledného predlzenia: 29/09/2011.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentary pre lieky : http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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PRILOHA II

DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
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A. DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Cerenia tablety:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCUZKO

Cerenia injekény roztok:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRANCUZKO

alebo

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIELSKO

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Rozsirenim doby pouzitia Cerenia tabliet u psov z 5 na 14 nasledujucich dni bol k 30. junu 2014
obnoveny cyklus predkladania Pravidelnych sprav o bezpecnosti (PSURs) pre Cerenia s predkladanim
6-mesacnych sprav (pokryvajucich vsetky schvalené balenia lieku) po dobu nasledujucich 2 rokov,
potom ro¢nych sprav po nasledujuce 2 roky a nasledne v trojrocnych intervaloch.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartoénova krabica / Tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov
Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov

Maropitantum

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 16 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 24 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 60 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.
Kazda tableta obsahuje 160 mg maropitantu ako citras maropitantum monohydricum.

Tablety taktiez obsahuju zIt' Sunset Yellow (E110) ako farbivo.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

4. VELKOST BALENIA

4 tablety

5. CIECOVY DRUH

Psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
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9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Odporuca sa zah4jit’ lieCbu zvracania s Cerenia injek¢ny roztok.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER / Tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov
Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov
Maropitantum

| 2. NAZOV DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis
(logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova krabica / Injekény roztok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Maropitantum

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml roztoku obsahuje 10 mg Maropitantum (ako citras maropitantum monohydricum)

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VEDIKOST BALENIA

20 ml

5.  CIECOVY DRUH

Psy a macky

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.C., 1.v.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/062/005

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka / Injekény roztok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekcia pre psy a macky
Maropitantum

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

10 mg/ml

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
ALEBO POCET DAVOK

20 ml

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

s.C., 1..

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

| 6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 60 dni.

| 8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
Cerenia tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 16 mg tablety pre psov
Cerenia 24 mg tablety pre psov
Cerenia 60 mg tablety pre psov
Cerenia 160 mg tablety pre psov

Maropitantum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:

Uginna latka:

Maropitant ( ako citras maropitantum monohydricum) 16 mg, 24 mg, 60 mg alebo 160 mg

Pomocné latky:

71t Sunset Yellow (E110) ako farbivo.

Tablety st svetlo oranzové a maju deliacu ryhu, ktora umoznuje rozdelenie tablety. Su oznacené
pismenami ,,MPT* a znakmi oznacujlicimi mnozstvo maropitantu na jednej strane, druhd strana je bez
oznacenia.

4. INDIKACIA(-E)
e Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.
e Na prevenciu zvracania vyvolaného kinet6zou.
e Na prevenciu a lieCbu zvracania v kombinacii s Cerenia injekcny roztok a v kombinacii s inymi
podpornymi opatreniami.

S. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Podanie Cerenia na Gplne prazdny zalidok moze sposobit’ zvracanie vasho psa. Podanie 'ahkého jedla
vasmu psovi pred podanim tablety méze pomahat’ pri predchadzani tomuto nasledku. Dlhotrvajuicemu
hladovaniu pred podanim by sa malo vyhntt.

Cerenia nie je sedativum a u niektorych psov trpiacich kinetézou sa mozu objavit’ nausea podobné
priznaky pocas cestovania ako je slinenie a apatia. Tieto priznaky st docasné a mali by ustipit’ po
skonceni cesty.

Letargia bola hlasena vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade skusenosti s bezpe¢nostou po
uvedeni lieku na trh.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netucinny, informujte vasho veterinarneho lekéra.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouZitie.

Na prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou a na liecbu a prevenciu zvracania (okrem
kinetozy), len pre psov vo veku 8 tyZdiiov a starSich:

Na liecbu a/alebo prevenciu zvracania okrem kinetézy podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 2 mg
maropitantu/kg z. hm., pouzitim poctu tabliet podla niz§ie uvedenej tabulky. Tablety su delite'né
pozdlz deliacej ryhy na tablete.

Na prevenciu zvracania by sa tablety mali podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka G¢inku je priblizne
24 hodin a preto sa mozu tablety podat’ vecer pred podanim latky, ktora méze spdsobit’ zvracanie
(napr. chemoterapia).

Cerenia moze byt pouzita na lieCbu alebo prevenciu zvracania bud’ vo forme tabliet alebo ako
injek¢ny roztok raz denne. Cerenia injekény roztok mdze byt podavany pocas 5 dni a Cerenia tablety
pocas 14 dni.

Prevencia nauzey vyvolanej chemoterapiou
Liecba a prevencia zvracania (okrem Kinet6zy)

Hmotnost’ psa
(kg)

Pocet tabliet

16 mg

24 mg

60 mg

3,0* - 4,0

Vs

41-8,0

1

8,1-12,0
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12,1 —24,0
24,1-30,0 1
30,1 — 60,0 2
* spravna davka pre psov menSich ako 3 kg nemodZe byt’ presne dosiahnuta

Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetézou, len pre psov vo veku 16 tyZdiov a starSich:
Na prevenciu zvracania vyvolaného kinetézou podat’ Cerenia tablety raz denne v davke 8 mg
maropitantu/kg z. hm., pouZzitim poctu tabliet podl'a niz§ie uvedenej tabulky. Tablety su delite'né
pozdiz deliacej ryhy na tablete.

Tablety by sa mali podat’ najmenej 1 hodinu pred zaciatkom cesty. Antiemeticky Gc¢inok pretrvava
najmenej 12 hodin, ¢o pre pohodlie umoziluje aplikaciu vecer pred skorym rannym cestovanim.
Liec¢ba sa m6ze opakovat’ maximalne pocas 2 po sebe nasledujucich dnoch.

U niektorych psov pri opakovanej liecbe moézu byt’ dostatocné nizsie davky nez ktoré su odportacané.

Prevencia kinet6zy
Pocet tabliet
Hmotnost’ psa (kg)
16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

1,0-1,5 Vs

1,6 -2,0

2,1-3,0

3,1-4,0

4,1-6,0

6,1 -17,5
7,6 —10,0
10,1 — 15,0
15,1 -20,0
20,1 -30,0
30,1 — 40,0
40,1 — 60,0

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre vybratie tablety z blistra by sa mal dodrzat’ nasledujuci postup:
e Po prvé, prelozit’ alebo strihat’ pozdiz perforacie medzi tabletami ako je naznaené symbolom
noznic 3<
e Najst’ stahujuci zarez (alebo rez) ako je naznacené symbolom Sipky =»
e Pevne pridrzat’ jednu stranu rezu, tahat’ druht stranu smerom k stredu blistru pokial’ nie je
vidiet’ tabletu
e Vybrat tabletu z blistra a podat’ podl'a navodu

Pozndamka: Nevyberat tabletu tlaCenim cez zadnu stranu blistra, pretoze to spdsobi poskodenie tablety
a blistra.

Pri kinet6ze sa odporaca l'ahké jedlo pred podanim, dlhotrvajiicemu hladovaniu pred podanim by sa
malo vyhnut'. Cerenia tablety by sa nemali podévat’ zabalené alebo obalené v jedle, pretoze to mbze

spomalit’ rozpustenie tablety a nasledne nastup acéinku.

Psy by mali byt pozorne sledované pocas podania, aby sa zaistilo, ze kazda tableta je prehltnuta.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Rozdelentl tabletu uchovavat’ maximalne 2 dni po vybrati z blistra. Rozdelenu tabletu vratit’ do
otvoreného blistra a uchovavat' v kartonovej krabicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvracanie moze byt spojené s vaznymi a tazkymi vysilujicimi stavmi a pri¢iny by sa mali vySetrit’.
Lieky ako je Cerenia by sa mali pouzit’ v kombinacii s inymi postupmi ako napriklad diétne opatrenia
a rehydrata¢na liecba, podl'a odporucania vasho veterinarneho lekara. Bezpecnost’ maropitantu pri
lieCbe trvajucej dlhsie ako 5 dni nebola u ciel'ovej skupiny (tj mladi psi trpiaci virdlnou enteritidou)
skimana. Ak je lie¢ba trvajica dlhsie ako 5 dni povaZovana za nutnq, je potrebné starostlivo sledovat’
mozné neziaduce ucinky.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni a preto by sa mal u zvierat s pe¢enovymi
ochoreniami pouzivat’ opatrne. Pri liecbe trvajucej 14 dni dochadza k akumulacii maropitantu v tele
zvierata z dovodu by mala byt tiez sledovana funkcie pecene.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ Cerenie nebola stanovena u psov mladsich ako 16 tyzdiov pre davku 8 mg/kg (kinetoza),
a u psov mladsich ako 8 tyzdiiov pre davku 2 mg/kg (zvracanie) rovnako ako a u gravidnych

a laktajucich stik. Zodpovedny veterinarny lekar by mal zhodnotit’ prinos-riziko pred pouzitim Cerenie
u psov pod 8 respektive 16 tyzdinov veku alebo u gravidnych alebo laktajucich suk.

Klinické priznaky vratane zvracania pri prvom podani, zvySené slinenenie a vodnata stolica boli
pozorované pri podani lieku v davke prevySujucej 20 mg/kg.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost’ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.
Po pouziti umyt ruky. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Spytajte sa svojho veterinarneho lekara, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSIE INFORMACIE

Cerenia tablety sa dodavaju v blistroch obsahujucich 4 tablety v baleni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELOV POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNYCH ZA UVOINENIE
SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICKO

Vyrobcovia zodpovedni za uvol'nenie Sarze:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCUZKO

alebo

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

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANIELSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky.
Maropitantum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Injekény roztok obsahuje:

Utinna latka:

Maropitant (ako citras maropitantum monohydricum) 10 mg/ml ako ¢iry bezfarebny az svetlozlty
roztok.

Pomocné latky:

Metacresolum ako konzervaény prostriedok.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:
e Na liecbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.
e Na prevenciu zvracania okrem pripadov vyvolanych kinet6zou.
e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.
e Na prevenciu perioperacnej nauzey a vracania a zlepSenie zotavenie z celkovej anestézie po
uziti p-opiatovych receptorovych agonistov morfinu.
Macky:

e Na prevenciu zvracania a redukciu nauzey okrem pripadov vyvolanych kinetézou.
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e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
V mieste subkutanneho vpichu sa méze objavit’ bolestivost’.

U maciek je velmi Casto pozorovana stredna az silnd odozva na injekciu (priblizne u jedne;j tretiny
maciek).

Anafylakticky typ reakcie (alergické opuchy, zihl'avka, erytém, kolaps, dychavi¢nost, bledé
sliznice)sa moze objavit’ vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Letargia bola hlasena vo vel'mi zriedkavych pripadoch na zaklade skusenosti s bezpe¢nostou po
uvedeni lieku na trh.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie u psov a maciek.

Cerenia injek¢ny roztok by mal byt aplikovany subkutanne alebo intravendzne, raz denne v davke 1
mg/kg z.hm. (1 ml/10 kg z.hm.). Liecba m6ze byt opakovana pocas 5 po sebe nasledujucich dni. Pri
intraven6znom podani by mal byt liek Cerenia podany ako jednorazovy bolus bez zmieSania s
akoukol'vek inou kvapalinou.

U psov moze byt’ Cerenia injek¢ény roztok pouzity na lieCbu alebo prevenciu zvracania raz denne
pocas 5 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na prevenciu zvracania by sa mal Cerenia injek¢ény roztok podat’ viac ako 1 hodinu vopred.

Dizkau¢inku je priblizne 24 hodin a preto méze byt lie¢ba podana veder pred podanim latky, ktora
moze spdsobit’ zvracanie napr. chemoterapia.
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Kvéli ¢astému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannom vpichu pouzite vhodny postup na
zadrzanie zvierat. Podavanie chladeného lieku moéze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 60 dni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku liekovky po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvracanie moZze byt’ spojené s vaznymi a tazkymi vysilujicimi stavmi a priciny by sa mali vySetrit.
Lieky ako je Cerenia by sa mali pouzit' v kombinacii s inymi postupmi ako napriklad diétne opatrenia
a rehydrata¢na liecba, podl'a odporuc¢ania vasho veterinarneho lekara.

Maropitant je metabolizovany v peCeni a preto by sa mal u psov a maciek s pe¢enovymi
ochoreniami pouzivat’ opatrne. Cerenia by sa mala pouZit’ opatrne u zvierat trpiacich alebo
s predispoziciou k ochoreniam srdca.

Pouzitie Cerenia injek¢ny roztok proti zvracaniu vyvolaného kinetdézou sa neodporuca.

Ucinnost’ Cerenia pri redukcii nauzey bola preukazand v modelovych stidiach (nauzea vyvolana
xylazinom).

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ Cerenie nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdiov veku alebo u maciek mladsich
ako 16 tyzdnov veku, a u gravidnych alebo laktajucich psov a maciek. Zodpovedny veterinarny lekar
by mal zhodnotit’ prinos-riziko pred pouzitim Cerenie u psov pod 8 tyzdiiov veku alebo u maciek
mladsich ako 16 tyzdnov veku, alebo u gravidnych alebo laktajucich psov a maciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost’ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.
Po pouziti umyt ruky. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Maropitant bol preukazany ako
potencialne drazdiaci o¢i, v pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, vymyt o¢i dostatoénym mnozstvom
vody a vyhladat’ lekarske oSetrenie.

Gravidita a laktacia:
Pouzivajte len po vyhodnoteni prinosu a rizika oSetrujucim veterinarnym lekarom, pretoze neboli
vykonané stadie toxického vplyvu na reprodukciu pre Ziadny druh zvierat’a.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Cerenia by sa nemala pouzivat sucasne s blokatormi Ca kanalov, pretoZze maropitant ma afinitu k Ca
kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze stperit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Okrem prechodnych reakcii v mieste subkutanneho vpichu bol Cerenia injekény roztok dobre znasany
u psov a mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg (5-nasobok odport¢anej davky)
pocas 15 po sebe nasledujucich ditoch (3-nésobok odporacanej dizky podavania). Nie st dostupné
udaje o predavkovani u dospelych maciek.

Inkompatibility:
Cerenia sa nesmie miesat’ s d’alSimi veterinarnymi liekmi v rovnake;j striekacke, pretoze nebola

testovana na kompatibilitu s inymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Spytajte sa svojho veterinarneho lekara, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia
pomozu chranit’ zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Cerenia 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky sa dodava v 20 ml liekovkach z tmavého skla.
Kazda kartonova krabicka obsahuje 1 liekovku. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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