VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emevet 16 mg purutabletit koiralle

Emevet 24 mg purutabletit koiralle

Emevet 60 mg purutabletit koiralle

Emevet 160 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 16 mg
Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 24 mg
Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 60 mg
Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 160 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosa, mikrokiteinen

Laktoosimonohydraatti

Kroskarmelloosinatrium

Piidioksidi, kolloidinen, hydratoitu

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Luonnonvalkoinen tai vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyored, kupera tabletti, jossa on yhdella
puolella ristinmuotoinen jakoviiva.
Purutabletin voi jakaa puoliksi tai neljdsosiin.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin ehkéisy koirilla.

Matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkaisy koirilla.

Oksentelun estdmiseen ja hoitoon koirilla, yhdessd maropitantti-injektionesteen kanssa ja yhdistettyna
muuhun tukihoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Oksentelu voi liittyd vakavaan toimintakykyéd voimakkaasti heikentdvéan sairauteen, kuten
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ruoansulatuskanavan tukokseen, ja sen vuoksi suositellaan asianmukaisten diagnostisten tutkimusten
tekemista.

Maropitantti-purutabletit ovat osoittautuneet tehokkaiksi oksentelun hoidossa. Jos oksentelua kuitenkin
esiintyy tihedsti, suun kautta annosteltu maropitantti ei ehkd imeydy ennen seuraavaa oksennuskertaa.
Siksi suositellaan oksentelun hoidon aloittamista maropitantti-injektionesteella.

Hyva eldinladkintatapa edellyttdd, ettd antiemeettejd kaytetddn yhdessd muun tuki- ja
eldinldédkinnillisen hoidon, kuten ruokavalion ja nestekorvaushoidon kanssa, samalla kun oksentelun
syy selvitetddn. Yli 5 vuorokautta kestdvan maropitanttihoidon turvallisuutta ei ole tutkittu kohde-
eldimilld (eli nuorilla koirilla, joilla on virusperdinen enteriitti). Jos hoitoa on

valttamittd jatkettava yli 5 pdivéd, on seurattava tarkasti mahdollisten haittavaikutusten esiintymisté.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 16 viikon ikéisille koirille annoksen ollessa 8
mg/kg (matkapahoinvointi) ja alle 8 viikon ikiisille koirille annoksen ollessa 2 mg/kg (oksentelu)
eikd tiineille ja imettdville nartuille. Kéytetidén vain hoitavan eldinlddkérin hydty-riskiarvion
perusteella.

Maropitantti metaboloituu maksassa ja siksi sen kiaytossd on noudatettava varovaisuutta koirilla,
joilla on maksasairaus. Koska maropitantti kertyy 14 vuorokauden pituisen hoitojakson aikana
metabolisen saturaation seurauksena elimistdon, pitkdkestoisen hoidon aikana pitéd seurata tarkoin
maksan toimintaa ja haittavaikutuksia.

Valmistetta on kdytettdva varoen eldimilla, joilla on sydédnsairaus tai alttius sithen, koska
maropitantti sitoutuu kalsium- ja kaliumionikanaviin. Terveilld beagle-koirilla tehdyssi
tutkimuksessa EKG:n QT-ajan havaittiin pidentyneen noin 10 %, kun koirille oli annettu 8 mg/kg
suun kautta; pidentymiselld ei todennékdisesti ole kliinistd merkitysta.

Purutabletit on maustettu. Estd vahingossa tapahtuva nieleminen pitdmalla purutabletit poissa
eldinten ulottuvilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid maropitantille, tulee kisitelld valmistetta varoen.

Pese kadet ladkkeen annon jilkeen. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdinny vilittomaésti ladkéarin
puoleen ja nédytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Yleinen Oksentelu!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Neurologiset hairiot (ataksia, kouristuskohtaukset, kouristus,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta lihasvapina)
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Letargia
mukaan luettuina):

':Ennen matkaa havaittu, tavallisesti kahden tunnin kuluessa annostuksen jilkeen annoksella 8 mg/kg.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Raportit tulee ldhettdé, mieluiten eldinlddkarin kautta, joko myyntiluvan haltijalle tai timén
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
raportointijarjestelmén kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys ja laktaatio

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léifikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti kalsiumkanavasalpaajien kanssa, koska maropitantti
sitoutuu kalsiumkanaviin.

Maropitantti sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien aineiden kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Hoidettaessa matkapahoinvointia suositellaan kevyen aterian tai vélipalan antamista ennen
annostusta; on véltettidva pitkdd paastoa ennen lddkkeen antamista. Tabletteja ei kuitenkaan
pitdisi piilottaa tai kddria ruokapalan sisdén, koska se voi viivastyttdd purutabletin hajoamista ja

siten my0s vaikutuksen alkamista.

Koiria on tarkkailtava huolellisesti lddkkeen antamisen jilkeen, jotta varmistetaan, ettd jokainen
purutabletti on nielty.

Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin ehkéisy ja oksentelun (muun kuin matkapahoinvoinnin)
hoito ja ehkéisy (vain 8 viikon ikéisille tai sitd vanhemmille koirille).

Valmistetta annetaan oksentelun hoitoon tai ehkdisyyn annoksella 2 mg maropitanttia painokiloa
kohden kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaan. Purutabletin voi jakaa jakoviivaa
pitkin.

Tabletin voi jakaa kahteen tai neljddn yhtd suureen osaan, jotta varmistetaan oikea annos. Aseta tabletti
tasaiselle pinnalle jakouurteet ylospéin ja kupera puoli alaspiin.

r

P 5 CH{D Puolittaminen: paina peukaloilla tabletin kummaltakin puolelta.

an
N[

- Neljadn osaan jakaminen: paina peukalolla tabletin keskelta.

.S

Oksentelun ehkdisemiseksi tabletit on annettava vahintdédn tuntia ennen toivottua vaikutusta.
Vaikutus kestdd noin 24 tuntia ja siksi tabletit voidaan antaa edellisena iltana ennen ladkitysta,
joka voi aiheuttaa oksentelua (kuten kemoterapia).

Maropitanttia voidaan kayttda oksentelun hoitoon tai ehkéisyyn joko purutabletteina tai
injektionesteend kerran vuorokaudessa annettuna. Injektionestetti voidaan antaa enintdén 5
vuorokauden ajan ja purutabletteja enintddn 14 vuorokauden ajan.



Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin ehkaisy
Oksentelun (muun kuin matkapahoinvoinnin) hoito ja ehkiisy
Koiran paino Purutablettien méiéri
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg

1,3-2,5 Ya

3,04,0 Vs

4,1-8,0 1

8,1-12,0 1
12,1-24,0
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

Matkapahoinvoinnin aiheuttaman oksentelun ehkéisy (vain 16 viikon ikéisille tai sitd
vanhemmille koirille).

Valmistetta annetaan matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkiisyyn annoksella 8 mg
maropitanttia painokiloa kohden kerran vuorokaudessa alla olevan taulukon mukaan.
Purutabletin voi jakaa jakoviivaa pitkin.

Tabletit annetaan vahintddn tuntia ennen matkan alkua. Oksentelua estdva vaikutus kestidd vahintaan 12
tuntia, joten tabletin voi antaa edellisend iltana ennen aikaisin aamulla alkavaa matkaa. Hoito voidaan
toistaa enintddn kahtena perakkiisend vuorokautena.

Matkapahoinvoinnin ehkiiisy
Koiran Purutablettien méiri
paino (kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 )
1,6-2,0 1
2,1-3,0 1
3,140 2
4,1-6,0 2
6,1-7,5 1
7,6-10,0 iz
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3

Koska farmakokineettinen vaihtelu on suuri ja maropitantti kumuloituu elimistoon kerran
paivissa toistuvalla annoksella, suositeltua pienemmat annokset voivat olla riittavia joillekin
yksiloille ja kun annos toistetaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Maropitantti-purutabletit olivat hyvin siedettyjd annettaessa 15 péivén ajan annoksella 10 mg/kg/vrk.

Kliinisia oireita, kuten oksentelua ensimmaisen annoksen jalkeen, liiallista syljeneritystd ja vetisia
ulosteita, havaittiin, kun valmistetta annettiin annoksina, jotka ylittivit 20 mg/kg.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiayttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Fi oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QA04AD90

4.2 Farmakodynamiikka

Oksentaminen on monimutkainen prosessi, jota keskushermostossa ohjaa oksennuskeskus. Tadma
keskus kisittié useita aivorungon tumakkeita (area postrema, erillisjuostetumake, kiertéjahermon
takatumake), jotka vastaanottavat ja yhdistelevit keskus- ja ddreishermoston aistidrsykkeiti seka

verenkierron ja aivo-selkdydinnesteen kemiallisia drsykkeita.

Maropitantti on neurokiniinireseptorin (NK1) antagonisti, joka vaikuttaa estdmalli takykiniinien
ryhméén kuuluvan neuropeptidin, substanssi P:n sitoutumista. Substanssi P:td on havaittavissa
huomattavina pitoisuuksina oksennuskeskuksen muodostavissa tumakkeissa, ja sitd pidetdin
keskeisend oksentamiseen liittyvéana valittdjaaineena. Estaimalld substanssi P:n sitoutumista
oksennuskeskuksessa maropitantti vaikuttaa sekd hermostollisiin ettd humoraalisiin (keskus- ja
adreishermoston) oksentamisen syihin. Useat in vitro -analyysit ovat osoittaneet, ettd maropitantti
sitoutuu selektiivisesti neurokiniinireseptoriin, missé se salpaa annoksesta riippuvasti substanssi P:n
vaikutusta. Koirilla tehdyissé in vivo-tutkimuksissa on osoitettu maropitantin antiemeettinen
vaikutus oksennuskeskukseen ja perifeeriseen oksennusheijasteeseen vaikuttaviin oksettaviin
aineisiin, kuten apomorfiiniin, sisplatiiniin ja oksetusjuuriuutteeseen

Maropitantti on ei-sedatiivinen eika sitd tule kdytti4 rauhoittavana lafdkkeeni matkapahoinvoinnin
hoitoon.

Maropitantti on tehokas oksentelun estoon. Pahoinvointiin liittyvit oireet, kuten liiallinen syljen
eritys ja horrostila, saattavat jatkua hoidon aikana.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirille annetun maropitanttikerta-annoksen 2 mg painokiloa kohden (2 mg/kg) farmakokineettiselle
profiilille oli tunnusomaista plasman huippupitoisuus (Cmax) noin 81 ng/ml, joka saavutettiin 1,9 tunnin
kuluttua antamisen jélkeen (Tmax). Huippupitoisuuden saavuttamisen jilkeen systeeminen altistus
viheni ja eliminaation laskennallinen puoliintumisaika (ti2) oli 4,03 tuntia

Annoksella 8 mg/kg huippupitoisuus (Cmax) 776 ng/ml saavutettiin 1,7 tunnin kuluttua annoksen
antamisesta. Annoksen 8 mg/kg eliminaation puoliintumisaika oli 5,47 tuntia.

Farmakokineettiset erot yksiloiden vililld voivat olla suuria, AUC:n osalta jopa 70 CV %.

Kliinisissd tutkimuksissa tehokas plasman maropitanttipitoisuus saavutettiin tunnin kuluttua annon
jélkeen.

Suun kautta annetun maropitantin hy6tyosuudeksi arvioitiin 23,7 % annoksella 2 mg/kg ja 37,0 %
annoksella 8 mg/kg. Vakaan tilan jakautumistilavuudeksi (Vss) méaéritettiin laskimoon annetun 1-2
mg/kg annoksen jalkeen noin 4,4-7,0 1/kg. Maropitantin farmakokineettiset ominaisuudet ovat ei-
lineaariset (annoksen suurentuessa AUC kasvaa suhteessa enemmén) suun kautta annetuilla annoksilla
1-16 mg/kg.

Viitend perédkkéisend vuorokautena annettujen oraalisten annosten 2 mg/kg/vrk kertymisaste oli 151 %.
Viitend perdkkéisend vuorokautena annettujen oraalisten annosten 8 mg/kg/vrk kertymisaste oli 218 %.
Maropitantti metaboloituu sytokromi P450 (CYP) vilitykselld maksassa. Koiran isoentsyymien
CYP2D15 ja CYP3A12 havaittiin osallistuvan maropitantin biotransformaatioon maksassa.

Munuaispuhdistuma toimii véhdisessd maérin puhdistumareitting, alle 1 % oraalisesta 8 mg/kg
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annoksesta on havaittavissa virtsassa joko maropitanttina tai sen padmetaboliittina. Maropitantin
sitoutuminen plasman proteiineihin on koirilla yli 99 %.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Jos tabletit jactaan osiin, jéljelle jadva osa on sdilytettdva lapipainopakkauksessa ja kaytettdva

seuraavalla antokerralla. Kaikki tablettien puolikkaat ja neljannekset, jotka ovat kdyttdmatta kolmen
vuorokauden jilkeen, on havitettava.

5.3 Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Kéayttimaton jaettu tabletti laitetaan takaisin avattuun lapipainopakkaukseen ja séilytetdin
pahvipakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Alumiini [PVC/Alu/oPA]-alumiini ldpipainopakkaus, joka sisiltdd 10 purutablettia.
Alumiini [PVC/Alu/oPA]-alumiini ldpipainopakkaus, joka siséltdé 4 purutablettia.

Pakkauskoot:
Pahvirasia, joka sisdltdi 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 purutablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiattomien eldinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd saa kaataa viemariin eiké hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessd kaytetdédn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/25/343/001-028

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 02/06/2025

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

06.02.2026



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://alinealingua1.sharepoint.com/sites/Data/Gedeelde%20documenten/AL-jobs-25a/A/KA219-501/Revisie/F1/(https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emevet 16 mg tuggtabletter for hund
Emevet 24 mg tuggtabletter for hund
Emevet 60 mg tuggtabletter for hund
Emevet 160 mg tuggtabletter f6r hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 16 mg
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 24 mg
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 60 mg
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 160 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpaAmnen och
andra bestindsdelar

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Kroskaramellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad
Magnesiumstearat

Kycklingsmak

Tablett, benvit till ljusbrun, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskara pa ena
sidan.

Tuggtabletten kan delas i lika stora halvor eller fjardedelar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi hos hundar.

For att forebygga krikning som orsakas av &ksjuka hos hundar.

For att forebygga och behandla krakning i anslutning med maropitant injektionsvétska och i
kombination med annan stodjande behandling hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

34 Sérskilda varningar

Krékning kan bero pé allvarliga, svért forsvagande tillstadnd, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och darfor bor en korrekt diagnostisk beddmning goras.

Maropitant tuggtabletter har visat sig vara effektiva vid behandling av krékning, men i de fall da
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krakningsfrekvensen dr hog, hinner eventuellt inte oralt administrerat maropitant upptas fore nésta
krékningshédndelse. Maropitant injektionsvétska rekommenderas déarfor som initial behandling av
krakning.

Enligt god veterinirsed bor antiemetika anvindas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgérder, sdsom dietkontroll och vitsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krédkningen utreds. Sdkerheten av maropitant vid mer dn 5 dagars behandling har inte undersdkts hos
malgruppen (dvs. unga hundar med virusenterit). Om mer &n 5 dagars behandling anses nédvéndig
kravs noggrann overvakning av eventuella biverkningar.

35 Sérskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststillts hos hundar som &r yngre &n 16 veckor for dosen 8 mg/kg
(8ksjuka), hos hundar som &r yngre an 8 veckor for dosen 2 mg/kg (krikning) eller hos dréktiga eller
digivande tikar. Anvind endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-riskbeddmning.

Maropitant metaboliseras i levern och ska darfor anviandas med forsiktighet hos hundar med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod péa 14 dagar pa
grund av méttad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant vervaka leverfunktionen och
eventuella biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anviandning av ldkemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjértsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till kalcium (Ca)- och kalium (K)-jonkanaler. Okning
av QT- intervallet med cirka 10 % har iakttagits vid elektrokardiogram (EKG) i en studie pé friska
beagle-hundar efter oral administrering av 8 mg/ kg, men en 6kning av denna storlek torde inte vara
kliniskt signifikant.

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom rackhall for
djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kand 6verkénslighet mot maropitant ska administrera lidkemedlet med forsiktighet.
Tvitta hinderna efter anvéindning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Hund:
Vanliga Krikningar'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Neurologiska storningar (ataxi, krampanfall, kramper,

(farre an 1 djur av 10 000 behandlade | muskeltremor)
djur, enstaka rapporterade hindelser | Letargi
inkluderade):

I: Fore resan, vanligen inom tvd timmar efter administrering av dosen 8 mg/kg.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
veterindrmedicinskt likemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen
innehavaren av godkidnnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella
behoriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Dréktighet och laktation
Sakerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Likemedlet ska inte anvéndas tillsammans med Ca- kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca- kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
aktiva substanser.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvandning.

Vid dksjuka rekommenderas en latt méltid eller en munsbit fore doseringen, men forlangd fasta fore
administrering bor undvikas. Maropitant tuggtabletter bor inte ges inneslutna i nagot eller inkapslade i
mat, eftersom detta kan fordréja upplosningen av tuggtabletten och dirmed tuggtablettens verkan.

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sdkerstilla att varje tuggtablett sviljs ner.

For att forebygga illamdende som orsakas av kemoterapi och for behandling och forebyggande
behandling av krikning (utom dksjuka), (endast till hundar som &ir 8 veckor eller dldre).

Vid behandling eller férebyggande behandling av kridkning ska maropitant tuggtabletter ges en ging
om dagen, i en dos av 2 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tuggtabletter som framgar av
nedanstaende tabell. Tuggtabletterna kan delas ldngs den skarade linjen pa tabletten.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstilla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskéran vand uppét och den konvexa (rundade) sidan vind mot ytan.

Ve
NN

‘ - 5 <H [D Halvor: tryck ner med tummarna pé bada sidorna av tabletten.
e

% %% Fjardedelar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

\ - J

Vid forebyggande behandling av kriakning ska tabletterna ges mer dn 1 timme i forvdg. Effekten
kvarstar i cirka 24 timmar, och tabletterna kan darfor ges kvéllen fére administrering av ett medel som
kan framkalla krékning (t.ex. kemoterapi).

Maropitant kan anvindas vid behandling eller forebyggande behandling av krékning, antingen i form
av tuggtabletter eller i form av injektionsvéitska som ges en gang om dagen. Maropitant
injektionsvitska kan ges 1 upp till 5 dagar och maropitant tuggtabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi
Behandling och forebyggande behandling av kriikning (utom &ksjuka)

Hund Kroppsvikt (kg) Antal tuggtabletter
16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,0-4,0 2
4,1-8,0 1
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8,1-12,0 1

12,1240

24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

For forebyggande behandling av kriakning som orsakats av dksjuka (endast till hundar som &r 16 veckor

eller dldre).

Vid férebyggande behandling av krikning som orsakats av dksjuka ska maropitant tuggtabletter ges en
gang om dagen, i en dos av 8 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tuggtabletter som
framgar av nedanstdende tabell. Tuggtabletterna kan delas ldngs de skarade linjerna pa tabletten.

Tuggtabletterna ska ges minst 1 timme innan resan pabdrjas. Den antiemetiska effekten kvarstir i minst
12 timmar, och tabletterna kan dérfor gérna ges kvéllen fore, vid tidig avresa. Behandlingen kan
upprepas, dock hogst 2 dagar i f6ljd.

Forebyggande behandling av aksjuka

Hund Kroppsvikt (kg) | Antal tuggtabletter

16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 2
1,6-2,0 1
2,1-3,0 1
3,140 2
4,1-6,0 2
6,1-7,5 1
7,6-10,0 )
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1-40,0 2
40,1-60,0 3

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gdng om dagen, kan ldgre doser én de rekommenderade vara tillrickligt
hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

3.10 Symtom pi dverdosering (och i tillimpliga fall akuta itgéirder och motgift)

Maropitant tuggtabletter har tolererats vl vid administrering under 15 dagar med en daglig dos av upp
till 10 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska tecken, inkluderande krakning vid forsta doseringen, kraftig salivavsondring och vattnig
avforing, har iakttagits nar produkten getts i storre doser dn 20 mg/kg kroppsvikt.

3.11  Sirskilda begriansningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.
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4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamik

Krikning dr en komplicerad process som styrs centralt av krakningscentret. Detta centrum bestar av
flera hjarnstamscellkdrnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska kirna),
som mottager och integrerad sensorisk stimulans fran centrala och perifera killor och kemisk stimulans
fran kretsloppet och cerebrospinalvétskan.

Maropitant ar en neurokinin 1 (NK,) receptorantagonist, som verkar genom att himma bindningen av
substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P finns i
cellkdrnorna som innefattar krikningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
krakningsprocessen. Genom hiamning av bindningen av substansen P inom krakningscentret, ar
maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krikning. Ett flertal in
vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK;-receptorn med dosberoende funktionell
antagonism av substansen P:s aktivitet. I in vivo-studier pa hundar har maropitants antiemetiska effekt
mot centrala och perifera emetika visats, inkluderande apomorfin, cisplatin och ipekaksirap.

Maropitant dr icke-sedativt och skall inte anvéindas som lugnande medel vid aksjuka.

Maropitant ar effektivt mot krdkning. Tecken pé illaméende, inklusive kraftig salivavsondring och
slohet kan kvarstd under behandlingen.

4.3 Farmakokinetik

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en oral engangsdos av 2 mg/kg kroppsvikt
till hundar kdnnetecknades av en maximal koncentration (Cpmax) 1 plasma av cirka 81 ng/ml, vilket
uppnéaddes inom 1,9 timmar efter doseringen (tmax). De maximala koncentrationerna &tf6ljdes av en
nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t»;) av 4,03 timmar.
Vid dosen 8 mg/kg, uppnaddes Cmax 776 ng/ml 1,7 timmar efter doseringen.
Eliminationshalveringstiden vid 8 mg/kg var 5,47 timmar.

Den interindividuella variationen i kinetiken kan vara stor, upp till 70 CV% for AUC.

I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt frdn och med 1 timme efter administreringen.
Den orala biotillgdngligheten hos maropitant uppskattades till 23,7 % vid 2 mg/kg och 37,0 % vid

8 mg/kg. Distributionsvolymen vid steady state (Vss), faststélld efter intravends administrering av 1—
2 mg/kg, l&g inom omrédet 4,4 till 7,0 I/kg. Maropitant visar icke- linjér farmakokinetik (AUC-vérdet
Okar mer &n proportionellt med 6kad dos) nér det administreras oralt inom dosomradet 1-16 mg/kg.

Efter upprepad oral administrering 5 dagar i f61jd med en daglig dos av 2 mg/kg var ackumulationen
151 %. Efter upprepad, oral administrering 2 dagar i f6ljd med en daglig dos av 8 mg/kg var
ackumulationen 218 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP2D15 och
CYP3A12 identifierades som hundens isoformer, involverade i leverns biologiska omvandling av
maropitant.

Njurclearance dr en mindre elimineringsvig, och mindre dn 1 % av en oral dos av 8 mg/kg aterfinns i
urinen som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants plasmaproteinbindning hos
hundar dr mer &n 99%.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter
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Ej relevant.
5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Om tabletterna delas, ska den dterstdende delen léggas tillbaka i blisterférpackningen och anvéndas vid

nésta administrering. Halvor eller fjdrdedelar av tabletter som inte har anvénts efter 3 dagar bor
kasseras.

53 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oanvind delad tablett ska ldggas tillbaka i den 6ppnade blisterférpackningen och forvaras i pappasken.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium [PVC/Alu/oPA]-Aluminium blisterforpackning, med 10 tuggtabletter vardera.
Aluminium [PVC/Alu/oPA]-Aluminium blisterférpackning, med 4 tuggtabletter vardera.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sérskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel eller avfall fran
lakemedelsanvindningen i enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/25/343/001-028

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 02/06/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.02.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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