PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Maropitantum 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

dalSich slozek e o e o o
veterinarniho lé¢ivého pripravku

informace nezbytna pro fadné podani

Benzylalkohol (E 1519) 11,1 mg

Sodna sil sulfobutoxybetadexu

Bezvoda kyselina citronova

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Psi:

Na Ié¢bu a prevenci nauzey vyvolané chemoterapii.

Na prevenci zvraceni s vyjimkou zvraceni vyvolaného kinetozou.

Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

Na prevenci periopera¢ni nauzey a zvraceni a lepsi zotaveni po celkové anestezii po pouziti
agonisty p-opioidnich receptor(, morfinu.

Kocky:

Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey s vyjimkou stavii vyvolanych kinet6zou.
Na lécbu zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
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Zvraceni mize byt spojeno s vaznymi a tézkymi vysilujicimi stavy v€etné neprichodnosti
gastrointestinalniho traktu. Proto je tfeba provést vhodné diagnostické posouzeni.

Spravna veterinarni praxe doporucuje podavat antiemetika spolu s jinymi veterinarnimi a podprnymi
postupy, jako je dieta a doplnéni tekutin v rdmci stanoveni priiny zvraceni.

Nedoporucuje se pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti zvraceni vyvolanému kinetézou.

Psi:

Prestoze maropitant prokazal ucinnost pti 1éCb¢ i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, bylo
zjisténo, Ze je ucinnéjsi pii preventivnim podani. Proto se doporucuje podavat tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek pied podanim chemoterapie.

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

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Bezpecnost maropitantu nebyla stanovena u psi mladsich 8 tydnt, u ko¢ek mladsich 16 tydnti a u
btezich nebo laktujicich fen a ko¢ek. Podavejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by mél byt podavan u zvifat s jaternim
onemocnénim obezietné. Protoze pii 1é¢be trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle
zvitete kviili metabolické saturaci, méla by se pti dlouhodobé 1é¢bé kromé jinych nezadoucich
ucinkt dasledné sledovat také funkce jater.

Veterinarni léCivy piipravek by se mél pouzivat obezietné u zvirat majicich predispozici

k onemocnéni srdce, protoze maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanaltim. Ve studii na
zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT intervalu na
EKG pozorovan narust ptiblizné€ o 10 %. Nicméné tento nartist nema pravdépodobné klinicky
vyznam.

Kwvili ¢astému vyskytu prechodné bolesti pti subkutannim podani je tieba pouzit vhodny postup k
fixaci zvitete. Bolest pfi injekénim podani muize zmirnit aplikace chlazeného piipravku.

Zv145tni opatieni uréené pro osobu, kterd podavé veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery ptisobi v centralni nervové soustave.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize v pfipadé nahodného samopodani injekce zpisobit nevolnost,
zavraté a ospalost. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize zpusobit podrazdéni kiize. Zabrante proto kontaktu s pokozkou.

V ptipadé nahodného potiisnéni omyjte zasazenou ¢ast dostatecnym mnozstvim vody.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze zptsobit senzibilizaci kiize. Lidé se znamou precitlivélosti na
maropitant a/nebo benzylalkohol by se m¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.
Pokud se po ndhodné expozici objevi piiznaky, jako je vyrazka, vyhledejte 1ékatfskou pomoc a ukazte
1ékati toto varovani.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek miiZze zptisobit podrazdéni o¢i. Zabraite kontaktu s oima. V piipadé

nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody a vyhledejte ihned lékatskou
pomoc.
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Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14a$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Psi:
Cetnost Nezadouci ucinky
Casté Bolesti v misté injekéniho podani*
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych
zvirat):
Velmi vzicné Anafylakticky typ reakce (alergicky
(< 1 zvife / 10 000 osetienych otok, kopfivka, erytém, kolaps,
Zvifat, véetné ojedinglych hlagens): ~ 9uSnost, bledost sliznic); =
’ Neurologické potize jako je ataxie,
ktec¢/zachvat nebo svalovy tfes;
Letargie.
* Pti subkutanni aplikaci
Kocky:
Cetnost Nezadouci ucinky
Velmi ¢asté Bolesti v mist¢ injek¢éniho podani*,
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Velmi vzacné Anafylakticky typ reakce (alergicky

otok, kopftivka, erytém, kolaps,

dusnost, bledost sliznic);

Neurologické potize jako je ataxie,

ktec¢/zachvat nebo svalovy tres;

Letargie.

* Pii subkutanni aplikaci: stfedni nebo silna bolesti v misté injekéniho podani (pfiblizné u
jedné tretiny kocek).

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zéstupci nebo prislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ 16
pribalové informace.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem,
protoZe nebyly provedeny pritkazné studie reprodukeni toxicity u zadnych druhti zvitat.

3.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se nem¢l podavat spole¢né s antagonisty kalciovych kanald,
protoze maropitant ma afinitu ke kalciovym kanaltim.
Maropitant se dobfe vaze na plazmatické bilkoviny a mtiZze sout€Zit s jinymi léky se silnou vazbou.

3.9 Cesty podani a davkovani
Subkutanni nebo intravendzni podani u pst a kocek.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se mél podavat subkutanné nebo intravenozné jednou denné v
davce 1 mg maropitantu/kg zivé hmotnosti (1 ml/10 kg zivé hmotnosti) po dobu az 5 po sobé

nasledujicich dnu. Intravendzni podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se provadi jako
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jednorazovy bolus bez smichani pfipravku s jinymi tekutinami.

Pro prevenci zvraceni by se mél injekéni roztok veterinarniho 1é¢ivého piipravku podat vice nez
hodinu pfedem. Délka trvani ti€inku je pfiblizné 24 hodin, a proto lze 1é¢bu aplikovat vecer pied
podanim 1éku, ktery miize vyvolat zvraceni, napf. chemoterapie.

Protoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant se po opakovaném podani jednou denné
hromadi v t€le, mohou byt u nékterych jedinct pti opakovaném podani dostacujici nizsi davky,
nez jsou davky doporucené.

Pfi subkutannim podani viz také ,, Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvitat” (bod
3.5).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota) (symptomy, prvni
pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kromé piechodnych reakci v misté injekéniho podani po subkutanni aplikaci byl maropitant dobie
snasen u pst a mladych kocek, kterym se denn¢ aplikovalo az 5 mg/kg (Snasobek doporucené
davky) po dobu 15 po sobé nasledujicich dnti (3nasobek doporucené doby podavani). Nebyly
predlozeny zadné udaje o predavkovani u dospélych kocek.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces fizeny centraln¢ emetickym centrem. Toto centrum se sklada z
né€kolika jader mozkového kmene (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické jadro
nervus vagus), ktera pfijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich i perifernich
zdrojl

a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista neurokininovych receptorti 1 (NK3), ktery inhibuje vazbu substance P,
neuropeptidu ze skupiny tachykinini. Substance P se nachazi ve vyznamnych koncentracich v
jadrech, ktera tvoii emetické centrum, a je povazovana za klicovy neurotransmiter ovliviujici
zvraceni.

Inhibici vazby substance P v emetickém centru ptisobi maropitant proti nervovym a
humoralnim (centralnim i perifernim) pfi¢inam zvraceni.

Ruiznymi in vitro testy bylo prokazano, ze maropitant se selektivné vaze na receptor NK1 a vykazuje
funk¢ni antagonistické ptisobeni vii¢i ucinkim substance P v zavislosti na davce.

Maropitant je ucinny proti zvraceni. Antiemeticka u¢innost maropitantu proti centralné i periferné

pusobicim emetikiim byla prokazéana v experimentalnich studiich zahrnujicich apomorfin, cisplatinu
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a ipekakuanhovy sirup (psi) a xylazin (kocky).
U pstt mohou po 1é¢bé pretrvavat priznaky nauzey vcetné nadmérného slinéni a letargie.

4.3 Farmakokinetika

Psi:

Farmakokineticky profil maropitantu podaného v jediné subkutanni davce 1 mg/kg Zivé hmotnosti
pstm byl charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé ptiblizn¢ 92 ng/ml. Tato

hodnota byla dosazena béhem 0,75 hod po podani davky (Tmax). Po dosazeni maximalni
koncentrace doslo k poklesu systémové expozice se zjevnym polo¢asem eliminace (t12) 8,84
hodiny. Po podani jedné intraven6zni davky 1 mg/kg byla po¢ate¢ni koncentrace v plazmé 363
ng/ml. Distribu¢ni objem

v ustaleném stavu (Vss) byl 9,3 /kg a systémova clearance byla 1,5 1/h/kg. Polocas eliminace ti/2 po
podani intravendzni davky byl pfiblizné 5,8 h.

Béhem klinickych studii byla prokézana t¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné po
podani.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podéani u pst byla 90,7 %. Maropitant vykazuje
linearni kinetiku pfi subkutannim podani davky v rozmezi 0,5-2 mg/Kkg.

Po opakovaném subkutannim podani davek 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné¢ po dobu péti po
sob¢ nasledujicich dnl byla akumulace 146 %. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci biotransformace maropitantu v jatrech byly u pst identifikovany izoformy
CYP2D15 a CYP3A12.

Renalni clearance je jen minoritni cestou eliminace. V moc¢i se objevi méné nez 1 % maropitantu nebo
jeho metabolitu z 1 mg/kg subkutanni davky. Vazba maropitantu na plazmatické bilkoviny u psu je
vice nez 99 %.

Kocky:

Farmakokineticky profil maropitantu po podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg Zivé hmotnosti
kockam byl charakterizovdn maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé ptiblizn€ 165 ng/ml. Tato
hodnota byla dosazena priimérné béhem 0,32 hod (19 min) po podani davky (Tmax). Po dosazeni
maximalni koncentrace doslo k poklesu systémové expozice se zjevnym polocasem eliminace (t1/2)
16,8 hodiny. Po podani jedné intravendzni davky 1 mg/kg byla pocate¢ni koncentrace v plazmé

1040 ng/ml. Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) byl 2,3 1/kg a systémova clearance byla

0,51 1/h/kg. Polocas eliminace ti2 po intravenoznim podani byl ptiblizné€ 4,9 hod. Zda se, Ze u kocek
ma na farmakokinetiku maropitantu vliv stafi, pfi¢emz kot’at maji vyssi clearance nez dosp¢€lé kocky.

Béhem klinickych studii byla prokdzana uc¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodiné po
podani.

Biologicka dostupnost maropitantu po subkutannim podani u kocek byla 91,3%. Maropitant vykazuje
linearni kinetiku pti subkutannim podani davky v rozmezi 0,25-3 mg/kg.

Po opakovaném subkutannim podani davek 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu péti po
sob¢ nasledujicich dnt byla akumulace 250 %. Maropitant je v jatrech metabolizovan cytochromem
P450 (CYP). V ramci jaterni biotransformace maropitantu u kocek byly identifikovany enzymy
pfibuzné s CYP1A a CYP3A.

Vyluéovani ledvinami a vykaly je minoritni zptisob eliminace maropitantu. Pfi¢emZz méné nez 1 % ze
subkutanni davky 1 mg/kg se objevuje v moci nebo vykalech jako maropitant. V moci se objevilo
10,4 % a ve vykalech 9,3 % hlavniho metabolitu z davky maropitantu. Vazba maropitantu na
plazmatické bilkoviny u kocek je odhadovana na 99,1 %.
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5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dnu.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injec¢ni lahvicka z jantarového skla typu I uzaviena potazenou bromobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovou pertli v papirové krabicce.

Veliksti baleni: 1 lahvicka o objemu 10 ml, 20 ml, 25 ml nebo 50 ml.

Na tru nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, kter¢ jsou
platné pro prislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf
Némecko

7. REGISTRACNI CiSLO
96/010/19-C
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. 2. 2019
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

prosinec 2022
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie.
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