[Version 9, 03/2022] corr. 11/2022

ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Maropitant Bioveta 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Maropitant (jako maropitantu cytrynian jednowodny) 10 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 2,20 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,22 mg

Sulfobutylobetadeks sodowy

Woda do wstrzykiwan

Roztwér klarowny, bezbarwny do jasnozottego, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

* Leczenie i zapobieganie nudnosciom wywotanym chemioterapig.

* Zapobieganie wymiotom, z wyjatkiem wymiotow wywotanych chorobg lokomocyjna.

* Leczenie wymiotow w potaczeniu z innymi §rodkami wspomagajacymi.

* Zapobieganie nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz utatwienie wybudzenia ze
znieczulenia ogélnego po zastosowaniu agonisty receptora p-opioidowego - morfiny.

Koty:

* Zapobieganie wymiotom i fagodzenie nudnosci, z wyjatkiem stanéw wywotanych choroba
lokomocyjna.

* Leczenie wymiotéw w polaczeniu z innymi §rodkami wspomagajacymi.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi i wyniszczajacymi stanami, w tym niedrozno$cia
przewodu pokarmowego, dlatego nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke.



Zgodnie z dobrg praktyka weterynaryjng zaleca si¢ stosowanie lekow przeciwwymiotnych w
polaczeniu z innymi §rodkami weterynaryjnymi i wspomagajacymi, takimi jak dieta i nawadnianie, w
celu ustalenia przyczyny wymiotow.

Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego przeciwko wymiotom wywolanym
chorobg lokomocyjna.

Psy:

Pomimo udowodnionej skuteczno$ci maropitantu zar6wno w leczeniu, jak i zapobieganiu wymiotom
wywotanym chemioterapia, stwierdzono, ze jest bardziej skuteczny, gdy jest podawany
profilaktycznie. Dlatego zaleca si¢ podawanie tego leku przeciwwymiotnego przed chemioterapig.

Koty:
W badaniach modelowych (nudnosci wywotane ksylazyng) wykazano skuteczno$¢ maropitantu
w tagodzeniu nudnosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psow w wieku
ponizej 8 tygodni, u kotow w wieku ponizej 16 tygodni oraz u suk i kotek w cigzy lub karmigcych.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego nalezy go stosowac¢ ostroznie u zwierzat

z chorobami watroby. Poniewaz maropitant kumuluje si¢ w organizmie zwierzecia w wyniku
nasycenia metabolicznego podczas leczenia trwajacego 14 dni, nalezy doktadnie monitorowac
czynno$¢ watroby oraz inne zdarzenia niepozadane podczas dtugotrwalego leczenia.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatow
jonowych Ca i K. W badaniu przeprowadzonym na zdrowych psach rasy beagle, ktorym podano
doustng dawke 8 mg/kg, zaobserwowano wydtuzenie odstgpu QT w zapisie EKG o okoto 10%. Jest
jednak mato prawdopodobne, aby to zwigkszenie miato znaczenie kliniczne.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie przemijajacego bolu podczas iniekcji podskdrnej, moze zaistnie¢
koniecznos¢ zastosowania odpowiednich §rodkdw unieruchomienia zwierzat. Bol przy wstrzyknigciu
mozna ztagodzi¢ poprzez podanie schtodzonego produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy-1 (NK1), ktéry dziata na osrodkowy uktad
nerwowy. Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ nudnosci, zawroty gtowy i senno$¢ po
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé uczulenie i miejscowe podraznienie skory,
dlatego nalezy unika¢ kontaktu ze skorg. Po przypadkowym rozlaniu przemy¢ zanieczyszczong skore
duzg iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na maropitant lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza powinny
stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem ostroznos$ci. Jezeli po przypadkowym
narazeniu wystapig objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Weterynaryjny produkt leczniczy moze
powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu z
oczami przemy¢ duza ilo$cig wody 1 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po uzyciu umyj rece.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czgsto Bo6l w miejscu wstrzykniecia!?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego (obrzgk alergiczny,

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Pokrzywka, rumien, zapas¢, dusznos¢, blados¢ bton
. X . sluzowych).

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Letarg

Zaburzenia uktadu nerwowego (ataksja, skurcze, drgawki,
drzenie mig¢sni)

' Po podaniu podskoérnym u kotow: umiarkowana lub cigzka reakcja na wstrzykniecie (u okolo jednej
trzeciej kotow).
2Po podaniu podskoérnym u psow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg sie
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z antagonistami kanatow
wapniowych, poniewaz maropitant wykazuje powinowactwo do kanatéw wapniowych.

Maropitant dobrze wigze si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami silnie wigzacymi
si¢ z biatkami osocza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne lub dozylne u psow 1 kotow.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu raz dziennie w dawce 1 mg
maropitantu/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego /10 kg masy ciata) przez nie
wiecej niz 5 kolejnych dni. Dozylne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego odbywa sie¢ w
postaci pojedynczego bolusa bez mieszania produktu z innymi ptynami.

Aby zapobiec wymiotom, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ ponad 1 godzing wcze$nie;j.
Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego ten weterynaryjny produkt leczniczy
mozna podawa¢ wieczorem przed podaniem leku mogacego wywota¢ wymioty, np. chemioterapia.
Poniewaz réznice w farmakokinetyce sg duze, a maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
wielokrotnym dawkowaniu raz na dobe, u niektorych zwierzat do wielokrotnego dawkowania moga
wystarczy¢ mniejsze niz zalecane dawki.

Korek mozna przektu¢ maksymalnie 20 razy.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskornym maropitant byt
dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktorym wstrzykiwano dawke do 5 mg/kg dziennie (5-
krotno$¢ zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie dtuzszy od zalecanego).
Brak danych dotyczgcych przedawkowania u dorostych kotow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA04AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Wymioty to ztoZzony proces kontrolowany centralnie przez osrodek wymiotny. Os$rodek ten sktada sie
z kilku jader pnia moézgu (area postrema, nucleus tractus solitarii, grzbietowe jadro ruchowe nervus
vagus), ktore odbieraja i tacza bodzce czuciowe ze zrodet osrodkowych i obwodowych oraz bodzce
chemiczne z uktadu krazenia i ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK1) dzialajacym na drodze hamowania
wigzania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych iloéciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtowny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wigzania substancji P w
osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (o$rodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotow.

W réznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze maropitant wigze si¢ selektywnie

z receptorem NK1 na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego antagonizmu wzgledem dziatania
substancji P.

Maropitant skutecznie przeciwdziala wymiotom. Przeciwwymiotne dziatanie maropitantu w stosunku
do dziatajacych osrodkowo i obwodowo $srodkow wymiotnych zostato potwierdzone

w doswiadczeniach z uzyciem apomorfiny, cis-platyny oraz syropu z korzenia wymiotnicy (psy)

1 ksylazyny (koty).

Objawy nudnosci u psow, w tym nadmierne $linienie i letarg, mogg si¢ utrzymywac po leczeniu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy:

U psow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w 0soczu (Cmax) Na poziomie okoto 92 ng/ml.
Wartos$¢ t¢ osiggano $rednio w ciggu 0,75 godziny po podaniu dawki (tmax). Po osiagnieciu
szczytowego stezenia nastepowat spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej z pozornym okresem
poltrwania eliminacji (ti2) wynoszacym 8,84 godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg
poczatkowe stezenie w osoczu wynosito 363 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss)
wynosita 9,3 1/kg, a klirens ogdlnoustrojowy 1,5 1/h.kg!. Okres pottrwania eliminacji ti» po podaniu
dawki dozylnej wynosit okoto 5,8 godziny.

W badaniach klinicznych wykazano, ze st¢zenie maropitantu w osoczu jest skuteczne juz po 1
godzinie od podania.



Biodostgpnos¢ maropitantu po podaniu podskornym u pséw wynosita 90,7%. Maropitant wykazuje
kinetyke liniowg po podaniu podskornym w zakresie dawek 0,5-2 mg/kg.

Po wielokrotnym podskérnym podaniu dawek 1 mg/kg masy ciata raz dziennie przez pig¢ kolejnych
dni, akumulacja wyniosta 146%. Maropitant jest metabolizowany w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u pséw izoformy CYP2D15 oraz CYP3A12 biorg udziat w
biotransformacji maropitantu w watrobie.

Klirens nerkowy jest jedynie drugorzgdna droga wydalania - ponizej 1% podanej podskornie dawki 1
mg/kg dostaje si¢ do moczu w postaci maropitantu badz jego gtownego metabolitu. Wigzanie
maropitantu z bialkami osocza u psé6w wynosi ponad 99%.

Koty:

U kotow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce

1 mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym st¢zeniem w 0soczu (Cmax) Na poziomie okoto 165
ng/ml. Warto$¢ t¢ osiggano $rednio w ciagu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu dawki (tmax). Po
osiggnigciu szczytowego stezenia nastgpowat spadek ekspozycji ogolnoustrojowej z pozornym
okresem poéttrwania eliminacji (t2) wynoszacym 16,8 godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki

1 mg/kg poczatkowe stgzenie w osoczu wynosito 1040 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym (Vss) wynosita 2,3 1/kg, a klirens ogdlnoustrojowy 0,5 1/h.kg™!. Okres poitrwania
eliminacji ti» po podaniu dawki dozylnej wynosit okoto 4,9 godziny. Stwierdzono, ze
farmakokinetyka maropitantu u kotow zalezy od wieku, przy czym u kociat klirens jest wyzszy niz u
dorostych osobnikow.

W badaniach klinicznych wykazano, Ze st¢zenie maropitantu w osoczu jest skuteczne juz po 1
godzinie od podania.

Biodostgpnos¢ maropitantu po podaniu podskornym u kotow wynosita 91,3%. Maropitant wykazuje
kinetyke liniowg po podaniu podskornym w zakresie dawek 0,25-3 mg/kg.

Po wielokrotnym podskérnym podaniu dawek 1 mg/kg masy ciata raz dziennie przez pi¢é kolejnych
dni akumulacja wyniosta 250%. Maropitant jest metabolizowany w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u kotéw izoformy CYP1A oraz CYP3A biorg udziat w biotransformac;ji
maropitantu w watrobie.

Wydalanie przez nerki i z katem to drugorzedne drogi wydalania maropitantu - ponizej 1% podane;j
podskornie dawki 1 mg/kg dostaje si¢ do moczu lub katu w postaci maropitantu. Glowny metabolit
maropitantu stwierdzany byt w moczu w ilosci 10,4% dawki maropitantu oraz w kale w ilosci 9,3%. U
kotow wigzanie maropitantu z biatkami osocza szacuje si¢ na 99,1%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Brazowe fiolki ze szkta typu I, zamykane korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkos¢ opakowan:



Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 10 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

