PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevomax 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:
Maropitant 10 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok
Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok
4. KLINICKE UDAJE
4.1. Cielové druhy
Psy a macky.
4.2. Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Psy
e Na liecbu a prevenciu nevol'nosti vyvolanej chemoterapiou.
e Na prevenciu zvracania s vynimkou pripadov vyvolanych kinetézou.
e Na lie¢bu zvracania, v kombinacii s inymi podpornymi opatreniami.
e Na prevenciu predoperacnej nevolnosti a zvracania a zlepSenie pri zotavovani z celkovej
anestézie po pouziti morfinu ako agonistu p —opiatovychreceptorov.
Macky
e Na prevenciu zvracania a obmedzenie nevolnosti s vynimkou pripadov vyvolanych kinetézou.
e Na liecbu zvracania, v kombinacii s inymi podpornymi opatreniami.
4.3. Kontraindikacie
Ziadne.
4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zvracanie moZze byt spojené s vaznymi, vel'mi vysilujucimi ochoreniami vratane gastrointestinalnych
obstrukcii. Preto sa maji pouzit’ vhodné diagnostické hodnotenia.

Podra spravnej veterinarnej praxe sa odporaca pouzivat’ lieky potlacujice zvracanie spolocne s inymi
veterinarnymi a podpornymi opatreniami, ako su diéta a doplnenie tekutin pocas liecby zakladnych
pricin zvracania.

V pripade kinetdézy neodporucame pouzivat’ veterinarne lieky proti zvracaniu.
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Psy:

Aj ked’ sa potvrdilo, ze maropitant je uc¢inny pri liecbe i predchadzani zvracaniu vyvolaného
chemoterapiou, zistilo sa, Ze je ucinnejsi, ak sa pouziva preventivne. Preto sa odporica podavat’ tento
veterinarny liek pred podanim chemoterapeutickej latky.

Macky:
Ucinnost’ maropitantu pri redukcii nevolnosti bola preukazana v modelovych $tadiach (nauzea
vyvolana xylazinom).

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ liecku nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u mac¢iek mladsich ako 16
tyzdiiov a pocas gravidity alebo laktacie u psov a maciek. Pouzivat’ len na zaklade hodnotenia
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni, a preto sa ma u zvierat s pe¢efilovymi ochoreniami pouZzivat’
opatrne. Pri liebe trvajucej 14 dni dochadza k akumulécii maropitantu v tele zvierata z dovodu
metabolickej saturcie. Pri dlhodobej liecbe sa okrem akychkol'vek neziaducich uc¢inkov ma
starostlivo sledovat’ aj funkcia pecene.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne u zvierat trpiacich alebo majtcich predispoziciu k
ochoreniam srdca, pretoze maropitant ma afinitu ku kalciovym- a draslikovym- ionovym kanalom.
Narast o priblizne 10 % v QT intervale na EKG bol pozorovany v $tudii na zdravych psoch plemena
bigl, ktorym bola peroralne aplikovana davka 8 mg/kg. Takéto zvySenie vSak pravdepodobne neméa
klinicky vyznam.

Kvoli castému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannom vpichu pouzite vhodny postup na
obmedzenie pohybu zvierat. Podavanie chladeného lieku méze zmiernit’ bolest pri vpichu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat s opatrnost'ou.

Po pouziti umyt’ ruky. V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Laboratorne testy ukazali, ze
maropitant moze drazdit’ o¢i. V pripade nahodnej expozicie vyplachnite oci vel'kym mnozstvom vody
a vyhladajte lekarsku pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaznost’)

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

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moZze objavit’ anafylakticky typ reakcie (alergické opuchy,
zihlavka, erytém, kolaps, dychavi¢nost’, bledé sliznice).

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

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

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat vratane ojedinelychhlaseni).

4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky



Pouzit’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, pretoze sa
nevykonali dokazné studie reprodukcnej toxicity u ziadnych zivoc¢isnych druhov.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Tento liek sa nema pouZzivat’ sucasne s antagonistami kalciového kanala, pretoze maropitant ma afinitu
ku kalciovym kanalom.
Maropitant sa silno viaze na plazmové proteiny a moze superit’ s inymi silno sa viazucimi liekmi.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
Na subkutanne alebo intravendzne pouzitie u psov a maciek.

Injekény veterinarny roztok ma byt aplikovany subkutanne alebo intravenozne raz denne, v davke 1
mg maropitantu/kg z. hm. (1 ml/10 kg z. hm.) pocas 5 po sebe nasledujiicich dni. Pri intraven6znom
podani sa veterinarny liek ma podat’ ako jednorazovy bolus bez zmieSania

s akoukol'vek inou kvapalinou.

Na prevenciu zvracania sa tento veterindrny liek mé podat’ vo forme injek¢éného roztoku viac ako 1
hodinu vopred. DlZka u¢inku je priblizne 24 hodin a preto sa lie¢ba méze podat’ ve€er pred podanim
latky, ktord moze sposobit’ zvracanie, napr. chemoterapia.

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

Informacie o subkutannom podavani st uvedené aj v osobitnych bezpecnostnych opatreniach na
pouzivanie u zvierat (Cast’ 4.5).

4.10. Predavkovanie (priznaky, ntiidzové postupy, antidotd), ak sipotrebné

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po subkutdnnom podani,bol maropitant dobre znaSany u
psov a mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg (5 nasobok odporicanej davky) pocas
15 po sebe nasledujucich dni (3 nasobok odporacanej dlzky podavania). Nie su dostupné udaje o
predavkovani u dospelych maciek.

4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antiemetika.
Kod ATCvet: QA04AD90

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Zvracanie je komplexny proces riadeny centralne z emetického centra v mozgu. Toto centrum sa
sklad4 z niekol’kych jadier v mozgovom kmeni (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalne
motorické jadro nervus vagus), ktoré prijimaji a vzajomne spajaju senzorické podnety z centralnych a
periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgomiechového moku.

Maropitant je antagonista neurokininovych receptorovl (NK1), ktory inhibuje vdzbu substancie P,
ktora je neuropeptidom zo skupiny tachykininov. Substancia P sa nachadza sa vo vyznamnych
koncentraciach v jadrach, ktoré tvoria emetické centrum a povazuje sa za kI'iCovy neurotransmiter



ovplyviiujuci zvracanie. Inhibiciou vidzby substancie P v emetickom centre pdsobi maropitant proti
nervovym a humoralnym (centralnym a periférnym) pri¢indm zvracania.

Roéznymi in vitro testami bolo preukazané, Ze maropitant sa selektivne viaze na receptor NK;
a vykazuje funk¢ny, na davke zavisly antagonizmus vo¢i ucinkom substancie P.

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

Priznaky nevol'nosti u psov vratane nadmerného slinenia a apatie moZu pocas lie¢by 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). Po dosiahnuti maximalnych koncentracii nasledoval
pokles v systémovej expozicii so zjavnym polcasom elimindcie (t12) 8,84 hodin. Po podani jednej
intravenoznej davky 1 mg/kg bola pociatocna koncentracia v plazme 363 ng/ml. Distribu¢ny objem v
ustalenom stave (V) bol 9,3 1/kg a systémovy klirens bol 1,5 1/h/kg. Pol¢as eliminacie t;» po
intraven6znom podani bol priblizne 5,8 h.

Pocas klinickej $tudie bola preukazana ucinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani u psov bola 90,7 %. Ak sa maropitant
poda subkutanne v davke v rozmedzi od 0,5 do 2 mg/kg, vykazuje linearnu kinetiku.

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

Vylucovanie oblickami je minoritnou cestou vyluovania, pri¢com menej ako 1 % zo subkutdnne;j
davky 1 mg/kg sa objavuje v moci, bud’ ako maropitant, alebo jeho hlavny metabolit. 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) v plazme priblizne 165 ng/ml, tato hodnota bola
dosiahnuté v priemere 0,32 hodiny (19 min.) po aplikacii (Tmax). Maximalne koncentracie boli
nasledované poklesom v systémovej expozicie so zjavnym polc¢asom eliminacie (ti2) 16,8 hodin. Po
podani jednej intraven6znej davky 1 mg/kg bola pociato¢na koncentracia v plazme

1040 ng/ml. Distribucny objem v ustalenom stave (V) bol 2,3 I/kg a systémovy klirens bol 0,51
1/h/kg. Polcas eliminacie ti/» po intravendznom podani bol priblizne 4,9 h. Zda sa, Ze existuje
vzajomna zavislost’ medzi vekom maciek a farmakokinetikou maropitantu, pricom maciatka majt
vyssi klirens ako dospelé macky.

Pocas klinickych studii bola preukazana ucinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine po
aplikacii.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani u maciek bola 91,3 %. Pokial’ sa
maropitant poda subkutanne v davke v rozmedzi od 0,25 do 3 mg/kg, vykazuje linearnu kinetiku.

Po opakovanom subkutannom podani davky 1 mg/kg z. hm.jedenkrat denne v priebehu piatich po sebe
nasledujucich dni bola zistena 250 % akumulacia. Maropitant sa v peceni zapaja do metabolizmu
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cytochromu P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli u maciek identifikované
dve izoformy enzymov suvisiacich s CYP1A a CYP3A.

Vylu€ovanie oblickami a stolicou je minoritnym spdsobom vylu¢ovania maropitantu, pricom menej
ako 1 % zo subkutannej davky 1 mg/kg sa objavuje v moci alebo stolici ako maropitant. V moci sa
objavilo 10,4% a v truse 9,3% hlavného metabolitu z ddvku maropitantu. Vizba maropitantu na
plazmové proteiny u maciek sa odhaduje na viac ako 99,1 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ sulfobutyléter betadexu

Benzylalkohol (E1519)

Kyselina citronova, bezvoda

Hydroxid sodny

Voda na injekcie.

6.2. Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi v rovnakej striekacke.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporuienom obale: 3 roky
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 56 dni.

6.4. Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovka z jantarového skla typu I uzavreta zatkou z bromobutylovej gumy a hlinikovym uzaverom v
kartonovej skatuli.

Velkosti v baleni: 1 liekovka: 10 ml, 20 ml, 25 ml alebo 50 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnychliekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko



8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/211/001-004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/06/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{MM/RRRR }>

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

Neuplatnuje sa


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Netyka sa.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Osobitné farmakovigilancné poziadavky:
Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti lieku (PSUR) Prevomax je potrebné predkladat’ v
rovnakom intervale ako pri lieku Cerenia (referen¢ny liek).



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

10



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevomax 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Maropitant

(1

2.  UCINNE LATKY

10 mg/ml maropitant

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

4. VELKOST BALENIA

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy, macky

| 6.  INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.c., 1.v.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

Poznamka:

Vzhladom na malé rozmery liekovky by bolo lepSie pouzit vyrazy s.c., i.v.
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| 8. OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 56 dni.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NAZNESKODNENIE 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 uplatiiuja

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/17/211/001-004

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevomax 10 mg/ml injekcia
maropitant

¢

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

10 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

s.c., 1.v.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLOSARZE

v

C. Sarze:

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 56 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 POUZIVATELOV:
Prevomax 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevomax 10 mg/ml injek¢ény roztok pre psy a macky
maropitant

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuje:
Utinna
latka:
Maropitant 10 mg
Pomocné

latky:
Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Ciry, bezfarebny az svetloZIty roztok.

4. INDIKACIA (-IE)

Psy
e Na liecbu a prevenciu nevol'nosti vyvolanej chemoterapiou.
e Na prevenciu zvracania s vynimkou pripadov vyvolanych kinet6zou.
e Na liecbu zvracania v kombinécii s inymi podpornymi opatreniami.
e Na prevenciu predoperacnej nevolnosti a zvracania a zlepSenie pri zotavovani z

celkovej anestézie po pouziti morfinu ako agonistu p —opidtovychreceptorov.
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Macky
e Na prevenciu zvracania a obmedzenie nauzey s vynimkou pripadov vyvolanych kinetézou.
e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste subkutanneho vpichu sa mdze objavit’ bolestivost’.
U maciek je vel'mi Casto pozorovana stredna az silna odpoved’ na injekciu (priblizne u jedne;j
tretiny maciek).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moéze objavit’ anafylakticky typ reakcie (alergické opuchy,
zihlavka, erytém, kolaps, dychavic¢nost’, bled¢ sliznice).

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce U¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

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

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

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

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte svojho 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.

Prevomax injek¢ny roztok ma byt aplikovany subkutanne alebo intravendzne, raz denne v davke 1
mg maropitantu/kg z. hm. (1 ml/10 kg z. hm.). Liecbu opakujte pocas piatich po sebe nasledujucich
dni.

Pri intraven6znom podani sa liek Prevomax ma podat’ ako jednorazovy bolus bez

zmie$ania s akoukol'vek inou kvapalinou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na prevenciu zvracania sa Prevomax injekény roztok ma podat’ viac ako 1 hodinu vopred. Dizka
ucinku je priblizne 24 hodin, a preto sa lick méze podat’ veCer pred podanim latky, ktora moze
spdsobit’ zvracanie, napr. chemoterapia.
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Kvoli ¢astému vyskytu prechodnej bolesti pri subkutannom vpichu pouzite vhodny postup na
obmedzenie pohybu zvierat. Podévanie chladeného lieku méze zmiernit’ bolest’ pri vpichu.

Pretoze farmakokinetickd odchylka je vel'ka a maropitant sa po opakovanom kazdodennom podani
jednej davky hromadi v tele, m6Zu byt’ u niektorych jedincov pri opakovanom podani dostatocné
nizsie davky, nez ako su odporacané.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni liekovky: 56 dni. NepouZivat’ tento veterinarny liek po
datume exspiracie uvedenom na $titku lieckovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na
posledny den

v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zvracanie moze byt’ spojené s vaznymi vel'mi vysilujicimi ochoreniami a pri¢iny sa maju vysetrit’.
Lieky ako Prevomax sa maju pouzivat’ v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami, ako
napriklad vhodna diéta a rehydratacna liecba podl'a odporucania veterinarneho lekara.

Maropitant je metabolizovany v pe€eni, a preto sa ma u psov a maciek s pe¢enovymi
ochoreniami pouzivat’ opatrne. Prevomax sa ma pouZit' opatrne u zvierat trpiacich alebo s
predispoziciou k ochoreniam srdca.

Pouzitie injekéného roztoku Prevomax proti zvracaniu sposobenému kinetézou sa

neodporuca. Psy:

Aj ked sa potvrdilo, Ze maropitant je ucinny pri liecbe i predchadzani zvracaniu vyvolaného
chemoterapiou, zistilo sa, Ze je u€innejsi, ak sa pouZziva preventivne. Preto sa odporuca podavat
tento veterinarny liek pred podanim chemoterapeutickej latky.

Macky:
Ucinnost’ maropitantu pri redukcii nauzey u maciek bola preukazana v modelovych $tadiach
(nauzea vyvolana xylazinom).

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ licku nebola stanovena u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u maciek mladsich ako
16 tyzdnov, a pocas gravidity alebo laktacie u psov a maciek. Pre pouzitim tohto veterinarneho
lieku u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u maciek mladsich ako 16 tyzdnov, pripadne pocas
gravidity alebo laktacie u psov a maciek musi zodpovedny veterinarny lekar vykonat’ zhodnotenie
prinosu/rizika.

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na maropitant by mali veterinarny liek podavat’ s

opatrnost'ou. Po pouziti umyt’ ruky. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’

lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Ukazalo

sa, ze maropitant moze vyvolat’ podrazdenie o¢i. V pripade ndhodnej expozicie vyplachnite oci
18




velkym mnoZstvom vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:
Pouzit’ len podl'a zhodnotenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, pretoze sa
nevykonali dokazné §tadie reprodukénej toxicity u ziadnych zivocisnych druhov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Tento liek sa nema pouzivat sucasne s blokatormi kalciového kanala, pretoze maropitant ma afinitu
ku kalciovym kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmové proteiny a moze stperit’ s inymi dobre sa viazucimi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidotd):

Okrem prechodnych reakcii v mieste vpichu po podani bol maropitant dobre znaSany u psov a
mladych maciek, ktorym sa denne aplikovalo do 5 mg/kg (5-nasobok odporucanej davky) pocas
15 po sebe nasledujucich dni (3-nasobok odportéanej dizky podavania). Nie st dostupné Gidaje o
predavkovani u dospelych maciek.

Inkompatibility:
Prevomax sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi liekmi v rovnakej strickacke, pretoze jeho

kompatibilita s inymi liekmi nebola testovana.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII

PRE POUZIVATEL:OV

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

15. DALSIE INFORMACIE

Liekovka z jantarového skla typu I uzavreta zatkou z bromobutylovej gumy a hlinikovym
uzaverom v kartonovej skatuli.
Verlkosti v baleni: 1 lickovka: 10 ml, 20 ml, 25 ml alebo 50 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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