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ROZHODNUTIE
o registracii hromadne vyrabaného veterinirneho lieku
Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv ako organ $tétnej spravy prislusny podla
§ 134 ods. 2 pism. f) a § 92 ods. 2 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, podla ¢l. 5 a 36 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 apodla § 46 zékona & 71/1967 Zb. o sprévnom konani

(spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov,

rozhodol o registracii veterinarneho lieku
MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok pre psy a mac¢ky

registracné &islo: 96/004/DC/26-S

drzitel'a rozhodnutia o registracii: Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska
republika

Vydaj veterinarneho lieku je viazany na veterinarny predpis.
Veterinarny liek neobsahuje omamnu latku ani psychotropn( latku.

Toto rozhodnutie je platné na neobmedzeny Cas.
Neoddelitel'nou sGc¢astou tohto rozhodnutia je priloha €. 1, a odsthlasené informécie o lieku: sthm

charakteristickych vlastnosti, oznacenie vonkaj$ieho a vnutorného obalu/obalov a pisomna informacia pre
pouzivatelov veterindrneho lieku.

Ustav £tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie€iv, Biovetskd 34, 94901 Nitra, Slovenska republika
IC0O: 31873 154 | Tel.: +421 37 65 15 506 | podatelna@uskvbl.sk | www.uskvhbl.sk



Odovodnenie:

Ustav statnej kontroly veterindrnych bioprepardtov a lie¢iv na zdklade ziadosti o registraciu
veterindrneho lieku MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky, drzitela
rozhodnutia o registracii: Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika,
zo diia 22.1.2024, pod.¢. 127/2024, priloZenej dokumentécie, podla § 92 zdkona €. 362/2011 o lickoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov a podl'a ¢lanku 6, 8 a 28 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 posudil, &i st splnené poZiadavky na registraciu uvedeného
veterinarneho lieku. Stanovené poziadavky boli splnené a preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej
¢asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat odvolanie na Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych
biopreparétov a lie¢iv do 15 dni odo diia jeho dorugenia. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom po
vycerpani riadnych opravnych prostriedkov.

MVDr. Katarina sanyiova, PhD.
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Doruéuje sa:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

Rozhodnutie o registréacii CZ/V/0192/001/DC
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I€0: 31 873 154 | Tel.: +421 37 65 15 506 | podatelna@uskvbl.sk | www.uskvbl.sk



, Ustav $tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov
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ONSUHLASENE

Priloha ¢.1 k rozhodnutiu

Nazov veterinarneho
lieku:

registracné ¢islo: 96/004/DC/26-S

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

Vyrobca zodpovedny za
uvolnenie Sarze:
Drzitel’ rozhodnutia o
registracii:

Zlozenie veterinarneho
lieku :

Popis veterinarneho
lieku:
Liekova forma:

ATC klasifikacia:

Kod USKVBL:

Druh obalu:

Velkost’ balenia:

Cas pouzitelnosti:

Spdsob uchovavania:
Druh a kategoria zvierat:

Ochranna lehota:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hanég, Ceska republika
Kazdy ml obsahuje:

Utinn4 latka:

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 10 mg
Pomocné latky:

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 2,20 mg
Propyl-parahydroxybenzoat

Sulfobutyl betadex sodny

Voda na injekeiu

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, bez viditeInych astic.
Injekény roztok.

QA04AD90

1 fTasticka s obsahom 10 ml: 960042601

Hnedé fTasticky zo skla typu I uzatvorené brémbutylovou gumovou zitkou a
hlinikovym uzaverom.

Papierova skatul’a s 1 fTasti¢kou s obsahom 10 ml.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Psy a macky.

Netyka sa.

Rozhodnutie o registracii CZ/V/0192/001/DC
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU = '1/4 . /(
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 10 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zlozenie, ak si tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a AT . : .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 2,20 mg
Propyl-parahydroxybenzoat 0,22 mg

Sulfobutyl betadex sodny

Voda na injekciu

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, bez viditelnych astic.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Ciel’'ové druhy
Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy:

e Na liecbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.

e Na prevenciu zvracania s vynimkou zvracania vyvolaného kinetézou.
* Na liecbu zvracania v kombinacii s inymi podpornymi opatreniami.

[ ]

Na prevenciu perioperaénej nauzey a zvracania a lepSie zotavenie po celkovej anestézii po pouZiti
agonistu p-opioidnych receptorov morfinu.

Magky:

e Na prevenciu zvracania a zmiernenie nauzey s vynimkou stavov vyvolanych kinetozou.
e Na liecbu zvracania v kombinacii s inymi podpornymi opatreniami.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch precitiivenosti na a¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia



Zvracanie mdze byt spojené so zavaznymi a tazkymi vyCerpavajucimi stavmi vratane obstrukcie
gastrointestinalneho traktu. Preto by sa malo vykonat’ vhodné diagnostické postidenie.

Podla sprdvnej veterindrnej praxe sa odporuc¢a pouzit antiemetikd spolu s d’aldimi veterinarnymi
a podpornymi opatreniami, ako diéta a doplnenie tekutin, v ramci stanovenia zikladnej pridiny
zvracania.

PouZitie veterindrneho antiemetického lieku proti zvracaniu v désledku kinetdzy sa neodportiéa.

Psy:

Napriek tomu, ze maropitant preukadzal G&innost pri lietbe aj prevencii zvracania vyvolaného
chemoterapiou, bolo zistené, Ze je u¢innejsi pri preventivnom podani. Preto sa odporiéa podavat toto
antiemetikum pred podanim chemoterapeutika.

Macky:
Ucinnost maropitantu na zmiernenie nauzey bola preukdzania v modelovych Stadidch (nauzea
vyvolana xylazinom).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouZivanie pri ciel'ovvch druhoch:

Bezpecnost' tohto veterinarneho lieku nebola stanovena v pripade psov mladsich ako 8 tyzdiiov
a maciek mladsich ako 16 tyzdiiov a gravidnych alebo laktujucich sik a magiek. Pouzit len po
zhodnoteni terapeutického prinosu a rizika zodpovednym veterinidrnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v pe¢eni, a preto by mal byt poddévany zvieratdm s ochorenim peéene
s opatrnostou. Ked’ze sa maropitant polas l4-diiovej liecby hromadi v tele v désledku saturacie
metabolizmu, pocas dlhodobej lie¢by by malo byt’ zabezpecené dokladné sledovanie funkcie pedene a
pripadnych neziaducich t¢inkov. Maropitant ma afinitu k Ca- a K-iénovym kanédlom, preto by mal byt
veterinarny liek pouZivany opatrne pri zvieratach trpiacich alebo s predispoziciou na ochorenia srdca.
V §tadii na zdravych psoch plemena bigel, ktorym bola perordlne podana davka 8 mg/kg, bol v QT
intervale na EKG pozorovany narast o 10 %. Takéto predizenie viak pravdepodobne nema klinicky
vyznam.

Vzhl'adom na Casty vyskyt prechodnej bolesti pocas subkutannej injekeie modze byt potrebné pouzit’
vhodné opatrenia na znehybnenie zvierata. Injekcia veterinarneho lieku pri chladenej teplote méze
znizit’ bolest’ pri podani.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica lick zvieratam:

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK-1), ktory pdsobi v centralnej nervovej stistave.
Veterinarny liek mdZze v pripade nahodného samoinjikovania spdsobit’ nevolnost,, zavrate a ospalost’.
V pripade nahodného samoinjikovania ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukaZte lekdrovi pisomna
informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie koze a lokdlne podraZdenie. Zabraiite preto kontaktu
s pokoZkou. V pripade ndhodného postriekania umyte zasiahnuti pokozku vel'kym mnoZstvom vody.
Osoby so znamou precitlivenostou na maropitant alebo na niektor z pomocnych latok by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou. Ak sa po nahodnej expozicii objavia priznaky, ako je kozna
vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnu informaciu pre pouZivatelov alebo
obal.

Veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie ofi. Zabrafite preto kontaktu so¢ami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuji sa.

3.6 Neziaduce ucinky



Psy a macky

Vel'mi Gasté Bolest’ v mieste vpichu'”

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia (alergicky opuch, zihl'avka, erytém,

(<1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, Kolaps; QuSnost. Bledost slizic)

vratane ojedinelych hlaseni): Letargia

Neurologické problémy (ataxia, ki¢, zachvat, svalovy stres)

" Pri subkutannom podani matkam: stredné alebo silna reakcia na injekéné podanie (priblizne u jednej
z troch madiek).
? Pri subkutdannom podani psom.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. UmoZiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlésenia. Prislusné kontaktné tdaje sa nachadzaju v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktécia:

Bezpec¢nost® veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit' len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek by sa nemal podéavat’ spolo¢ne s blokdtormi kalciovych kandlov, pretoZze maropitant
ma afinitu ku kalciovym kanalom.
Maropitant sa dobre viaZe na plazmatické bielkoviny a moze sat’azit’ s inymi liekmi so silnou vizbou.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne alebo intravendzne podanie psom a mackam.

Veterinarny liek by sa mal podavat’ injekéne jedenkrat denne v davke 1 mg maropitantu/kg Zivej
hmotnosti (1 ml veterinarneho lieku/10 kg Zivej hmotnosti) po dobu 5 po sebe nasledujucich dni.
Intravendzne podanie veterindrneho lieku sa vykondva ako jednorazovy bolus bez zmieSania lieku
s inymi tekutinami. '

V ramci prevencie zvracania by sa mal veterinarny liek podat viac ako 1 hodinu pred jedlom. Dizka
trvania G¢inku je priblizne 24 hodin, a preto je mozné aplikovat’ tento veterinarny liek vecer pred
podanim lieku, ktory méze vyvolat’ zvracanie, napr. chemoterapie.

Pretoze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant sa po opakovanom podani jedenkrat denne
hromadi v tele, mozu byt pri niektorych jedincoch pri opakovanom podani dostacujice nizsie davky,
ako st davky odporucané.

Zatku je mozné prepichnit’ maximalne 20-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidotd)

Okrem prechodnych reakecii v mieste injekéného podania po subkutannom podani bol maropitant
dobre tolerovany v pripadne psov aj mladych maciek, ktorym sa denne podédvalo az 5 mg/kg (5-

nasobok odporucanej davky) po dobu 15 po sebe nasledujicich dni (3-nasobok odporticanej doby
podavania). Neboli predlozené Ziadne idaje o predavkovani dospelych maciek.

[#%)




3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZzivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciel’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamika

Zvracanie je komplexny proces riadeny centralne emetickym centrom. Toto centrum sa sklada
z niekol’kych jadier mozgového kmefia (area postrema, nucleus tractus solitarii, dorzalne motorické
jadro nmervus vagus), ktoré prijimaju avzajomne spojuji senzorické podnety z centralnych aj
periférnych zdrojov a chemické podnety z cirkulacie a mozgovomie$neho moku.

Maropitant je antagonista neurokininovych receptorov 1 (NK-1), ktory inhibuje viizbu substancie P,
neuropeptidu zo skupiny tachykininov. Substancia P sa nachddza vo vyznamnych koncentraciach
v jadre, ktor¢ je suCast'ou emetického centra, a je povazovana za kl'i€ovy neurotrasmiter ovplyviiujici
zvracanie. Inhibiciou vidzby substancie P v emetickom centre pdsobi maropitant proti nervovym
a humorélnym (centralnym aj periférnym) pri¢inam zvracania.

Réznymi in vitro testami bolo preukazané, ze maropitant sa selektivne viaze na receptor NK-1
a vykazuje funk¢né antagonistické posobenie voci Gi¢inkom substancie P v zavislosti na davke.
Maropitant je ucinny proti zvracaniu. Antiemetickd G¢innost’ maropitantu proti centralne aj periféme
posobiacim emetikdm bola preukdzana v experimentalnych S$tadiach zahriiujucich apomorfin,
cisplatinu a ipekakuanovy sirup (psy) a xylazin (macky).

4.3 Farmakokinetika

Psy:

V pripade psov bola po jednorazovom subkutinnom podani odporucanej davky 1 mg/kg Zivej
hmotnosti zistend maximalna plazmatickd koncentracia (c,a,) priblizne 92 ng/ml. Tato hodnota bola
dosiahnutd priemerne pocas 0,75 hodiny po podani davky (t,.). Maximalne koncentracie boli
nasledované poklesom v systémovej expozicii so zdanlivym pol¢asom eliminécie (t;,) 8,84 hodiny. Po
podani jednej intravendznej davky 1 mg/kg bola pociatoéna koncentracia v plazme 363 ng/ml.
Distribuény objem v ustdlenom stave (Vss) bol 9,3 I/kg a systémovy clearance bol 1,5 /h.kg”. Polgas
elimindcie t;, po podani intravendznej davky bol priblizne 5,8 hodiny.

V priebehu klinickych $tudii bola preukdzana G¢innost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine
po podani.

Biologicka dostupnost’ maropitantu po subkutannom podani psom bola 90,7 %. Maropitant vykazuje
linearnu kinetiku pri subkutdnnom podani davky v rozmedzi 0,5-2 mg/kg.

Po opakovanom subkutinnom podani davok 1mg/kg Zivej hmotnosti jedenkrat denne po dobu 5 po
sebe nasledujicich dni bola akumulacia 146 %. Maropitant je v pe¢eni metabolizovany cytochrémom
P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v pe€eni boli pri psoch identifikované izoformy
CYP2IDI15a CYP3A12.

Renalny clearance je minoritnou cestou eliminacie. V mo¢i sa objavi menej nez 1 % maropitantu alebo
Jjeho metabolitu z 1 mg/kg subkutannej davky. Vézba maropitantu na plazmatické bielkoviny pri psoch
je viac nez 99 %.

Macky:
V pripade maciek bola po jednorazovom subkutdnnom podani odporic¢anej davky 1 mg/kg Zivej
hmotnosti zistena maximalna plazmaticka koncentracia (cy,y) priblizne 165 ng/ml. Tato hodnota bola



dosiahnuta priemerne poc¢as 0,32 hodiny (19 min.) po podani davky (tn.c). Maximalne koncentracie
boli nasledované poklesom v systémovej expozicii so zdanlivym polcasom eliminacie (t;») 16,8
hodiny. Po podani jednej intravenoznej davky 1 mg/kg bola poéiatoéna koncentracia v plazme 1040
ng/ml. Distribuény objem v ustalenom stave (Vss) bol 2,3 I/kg a systémovy clearance bol 0,51 I/h.kg™".
Pol¢as eliminacie t; po intravendznom podani bol priblizne 4,9 hodiny. Zda sa, ze pri mackach ma na
farmakokinetiku maropitantu vplyv vek, pri¢om macata maju vy3si clearance nez dospelé macky.

V priebehu klinickych stadii bola preukazana ucinnost’ plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodine
po podani.

Biologickd dostupnost’ maropitantu po subkutdnnom podani mackam bola 91,3 %. Maropitant
vykazuje linearnu kinetiku pri subkutannom podani davky v rozmedzi 0,25-3 mg/kg.

Po opakovanom subkutannom podani davok 1mg/kg zivej hmotnosti jedenkrat denne po dobu 5 po
sebe nasledujicich dni bola akumulacia 250 %. Maropitant je v pedeni metabolizovany cytochrémom
P450 (CYP). V ramci biotransformacie maropitantu v peceni boli pri mackach identifikované enzymy
CYPIA a CYP3A.

Vylu¢ovanie oblickami a vykalmi je minoritnou cestou elimindcie, pricom menej nez 1 % zo
subkutannej davky 1 mg/kg sa objavuje v moci alebo stolici ako maropitant. V moci sa objavilo 10,4
% a vo vykaloch 9,3 % hlavného metabolitu z davky maropitantu. Vizba maropitantu na plazmatické
bielkoviny maciek je odhadovana na 99,1 %.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

52 Cas pouzitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vmitorného obalu

Hnedé fTasticky zo skla typu I uzatvorené brémbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia:
Papierova Skatul'a s 1 fTastikou s obsahom 10 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.



7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/004/DC/26-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Papierova §katul’ka 1 x 10 ml l‘jf{\/f IT%

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 10 mg

3.  VEDIKOST BALENIA

10 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Psy a macky.
ral’.

5. INDIKACIE |

6. CESTY PODANIA |

Subkutanne alebo intravenozne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY |

8.  DATUM EXSPIRACIE \

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. OZNg;,(“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomni informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.

Logo:

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/004/DC/26-S

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



| Ustav &tatnej kontroly
| veterinarnych b:opreparato
a lieciv v Nitre

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE 1 HLASENE l
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sklenena fl’asti¢ka 10 ml i’jhf"u’{/ﬁ,@

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinn4 latka:
Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 10 mg

3. CIECOVE DRUHY

Psy a macky.

tall.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne alebo intravendzne podanie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

5.  OCHRANNE LEHOTY |

6.  DATUM EXSPIRACIE |

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoren{ vnatorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit' do...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Bioveta, a. s.

Logo:



9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}



Ustav &tatnej kontroly
veterinarnych biopreparatov
| a lieCiv v Nitre

~ oo P

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

MAROPITANT Bioveta 10 mg/ml injekény roztok pre psoy a macky

2.  Zlozenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna ldtka:

Maropitant (ako maropitant citrat monohydrat) 10 mg
Pomocné latky:

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) 2,20 mg
Propyl-parahydroxybenzoat 0,22 mg

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, bez viditelnych ¢astic.

3 Ciel'ové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Psy:

e Na lieCbu a prevenciu nauzey vyvolanej chemoterapiou.

e Na prevenciu zvracania s vynimkou zvracania vyvolaného kinetézou.
e Na liecbu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

L ]

Na prevenciu perioperacnej nauzey a zvracania a lepsie zotavenie po celkovej anestézii po pouziti
agonistu p-opioidnych receptorov morfinu.

Macky:
e Na prevenciu zvracania a zmiernenie nauzey s vynimkou stavov vyvolanych kinetdzou.
® Na lie¢bu zvracania v kombindcii s inymi podpornymi opatreniami.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na Géinnu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zvracanie mdze byt spojené so zavaznymi a tazkyini vyCerpavajicimi stavmi vratane obstrukcie
gastrointestinalneho traktu. Preto by sa malo vykonat’ vhodné diagnostické posudenie.

Podl'a spravnej veterindrnej praxe sa odporica pouZit antiemetikd spolu s d’aldimi veterinarnymi
a podpornymi opatreniami, ako diéta a doplncnie tekutin, v ramci stanovenia zakladnej pri¢iny
zvracania.

Pouzitie veterinarneho antiemetického lieku proti zvracaniu v doésledku kinetdzy sa neodporica.




Psy:

Napriek tomu, ze maropitant preukazal ucinnost’ pri lietbe aj prevencii zvracania vyvolaného
chemoterapiou, bolo zistené, Ze je u¢innejsi pri preventivnom podani. Preto sa odporiéa podavat’ toto
antiemetikum pred podanim chemoterapeutika.

Macky:
U¢innost’ maropitantu na zmiernenie nauzey bola preukdzand v modelovych S$tididach (nauzea

vyvolana xylazinom).

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpelnost' tohto veterinirneho lieku nebola stanovena v pripade psov mladsich ako 8 tyzdiov
a madiek mladSich ako 16 tyzdiiov a gravidnych alebo laktujiicich suk a madiek. Pouzit' len po
zhodnoteni terapeutického prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Maropitant je metabolizovany v peceni, a preto by mal byt poddavany zvieratim s ochorenim pecene
s opatrnostou. Kedze sa maropitant pocas 14-diiovej liecby hromadi v tele v dosledku saturacie
metabolizmu, po¢as dlhodobej lie¢by by malo byt zabezpecené dokladné sledovanie funkcie pedene a
pripadnych neziaducich uéinkov.

Maropitant mé afinitu k Ca- a K-iénovym kanalom, preto by mal byt veterinarny liek pouzivany
opatrne pri zvieratach trpiacich alebo s predispoziciou na ochorenia srdca. V §tadii na zdravych psoch
plemena bigel, ktorym bola peroralne podana davka 8 mg/kg, bol v QT intervale na EKG pozorovany
narast o 10 %. Takéto predizenie viak pravdepodobne nema klinicky vyznam.

VzhTadom na Casty vyskyt prechodnej bolesti pocas subkutannej injekcie modze byt potrebné pouzit
vhodné opatrenia na znehybnenie zvierata. Injekcia veterinarneho lieku pri chladenej teplote moze
zniZzit’ bolest’ pri podani.

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

Maropitant je antagonista receptoru neurokininu-1 (NK-1), ktory pdsobi v centrlnej nervovej ststave.
Veterinarny liek moze v pripade nahodného samoinjikovania spdsobit’ nevolnost, zavrate a ospalost’.
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekérovi pisomnt
informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a lokdlne podrazdenie. Zabrante preto kontaktu
s pokozkou. V pripade ndhodného postriekania umyte zasiahnutti pokozku velkym mnoZstvom vody.
Osoby so zndmou precitlivenostou na maropitant alebo na niektorii z pomocnych latok by mali
veterinarny liek podavat’ s opatrnost'ou. Ak sa po nahodnej expozicii objavia priznaky, ako je kozna
vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna informaciu pre pouzivatelov alebo
obal.

Veterinarny liek moéze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabrarite preto kontaktu so€ami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i ich vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Bezpeénost veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formv interakcii:

Veterinarny liek by sa nemal podavat’ spolo¢ne s blokatormi kalciovych kandlov, pretoze maropitant
ma afinitu ku kalciovym kanalom.

Maropitant sa dobre viaze na plazmatické bieikoviny a mdze sit'azit’ s inymi liekmi so silnou vizbou.

Predavkovanie:

Okrem prechodnych reakcii v mieste injekéného podania po subkutdnnom podani bol maropitant
dobre tolerovany v pripadne psov aj mladych magiek, ktorym sa denne podavalo az 5 mg/kg (5-
nasobok odpori¢anej davky) po dobu 15 po sebe nasledujicich dni (3-ndsobok odporGc¢anej doby
podavania). Neboli predlozené ziadne lidaje o predavkovani dospelych maciek.
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Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Velmi ¢asté Bolest' v mieste vpichu'”

(>1 zviera/ 10 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia (alergicky opuch, Zihl'avka, erytém,

(<1 zviera/ 10 000 lietenyichzvierat, | Folapsydubnost, bledost' sliznic)

vratane ojedinelych hlaseni): Letargia

Neurologické problémy (ataxia, kr¢, zachvat, svalovy stres)

' Pri subkutannom podani mackdm: stredna alebo silna reakcia na injek&né podanie (priblizne u jednej
z troch maciek).
? Pri subkutannom podani psom.

Hléasenie neziaducich tcinkov je délezité. UmoZnuje priebezné monitorovanie bezpetnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieciv e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk Cast
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne alebo intravenozne podanie psom a mackam.

Veterinarny lick by sa mal podavat’ injekéne jedenkrat denne v davke 1 mg maropitantu/kg Zivej
hmotnosti (1 ml/10 kg zivej hmotnosti) po dobu 5 po sebe nasledujtcich dni. Intravendzne podanie
veterinarneho lieku sa vykonava ako jednorazovy bolus bez zmieSania lieku s inymi tekutinami.

% Pokyn o spravnom podani

V ramei prevencie zvracania by sa mal veterinarny liek podat’ viac ako 1 hodinu pred jedlom. Dizka
trvania ucinku je priblizne 24 hodin, a preto je mozné aplikovat’ tento veterinarny liek veCer pred
podanim lieku, ktory mdZze vyvolat’ zvracanie, napr. chemoterapie.

Pretoze farmakokineticka odchylka je vel'ka a maropitant sa po opakovanom podani jedenkrat denne
hromadi v tele, mézu byt pri niektorych jedincoch pri opakovanom podani dostacujiice nizsie davky,
ako st davky odporucané.

Zatku je mozné prepichniit’ maximalne 20-krat.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.




11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

NepouZivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Déatum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12.  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych lickov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/004/DC/26-S

Papierova skatula s 1 fTasti¢kou s obsahom 10 ml.

15. Détum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

YT
Podrobné informécie o veterindrnom lieku sii dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobea zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce Géinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +420517 318911

E-mail: reklamace(@bioveta.cz




Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie






