B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetemex 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow 1 kotow

2 Skiad
1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Maropitant 10 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakeSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikéw

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

Alkohol benzylowy (E1519)

11,1 mg

S6l sodowa eteru sulfobutylowego [3-
cyklodekstryny

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4. Wskazania lecznicze

Psy

Zapobieganie i leczenie nudnos$ci bedacych nastepstwem chemioterapii.
Zapobieganie wymiotom, poza wymiotami wywotanymi przez chorobg¢ lokomocyjna.
Leczenie wymiotow w potgczeniu z innymi dzialaniami wspomagajgcymi.
Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom okotooperacyjnym i ulatwianie wybudzenia
ze znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonisty receptoréow p-opioidowych -

morfiny.

Koty

Zapobieganie wymiotom i ograniczanie nudnosci, poza wymiotami wywotanymi przez

chorobe lokomocyjna.

Leczenia wymiotow w potaczeniu z innymi dzialaniami wspomagajgcymi.

5. Przeciwwskazania

Brak




6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajgcymi schorzeniami, takimi jak
niedroznos$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wlasciwego
rozpoznania.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze srodki przeciwwymiotne powinny by¢
stosowane w potgczeniu z innymi wspomagajacymi dzialaniami weterynaryjnymi odpowiednimi
do zwalczania przyczyn wymiotow, takimi jak, odpowiednia dieta i terapia elektrolitowa Nie
zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw wymiotom
powodowanym przez chorobe¢ lokomocyjna.

Psy:

Pomimo udowodnionej skuteczno$ci maropitantu zar6wno w zapobieganiu jak i leczeniu
nudnosci bedacych nastgpstwem chemioterapii, stwierdzono, ze jest on bardziej skuteczny w
przypadku stosowania zapobiegawczego. Dlatego zaleca si¢ podanie tego weterynaryjnego
produktu leczniczego przed podaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skutecznos$¢ maropitantu w tagodzeniu nudnosci udowodniono w badaniach z wykorzystaniem
modelu (nudno$ci wywotane przez ksylazyne).

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
zwierzat:

Bezpieczenstwo stosowania maropitantu nie zostalo okreslone u pséw ponizej 8 tygodnia zycia i
u

kotow mtodszych niz 16 tygodni, oraz u cigzarnych i bedacych w okresie laktacji psow i kotow.
Lek nalezy stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien on by¢ stosowany z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest
kumulowany w organizmie podczas trwajgcej 14 dni terapii ze wzglgdu na metaboliczne
wysycenie podczas dlugotrwalego leczenia, funkcjonowanie watroby oraz inne zdarzenia
niepozadane powinny by¢ doktadnie monitorowane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatéw jonowych Ca i K, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany z ostrozno$cia u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chordb serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych
psow rasy beagle, ktorym podano doustnie dawke 8 mg/kg obserwowano okoto 10%
zwickszenie odstepu QT, jednakze jest mato prawdopodobne, by takie zwigkszenie byto istotne
z klinicznego punktu widzenia.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie przemijajacego bolu podczas wstrzyknigcia podskdrnego,
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich §rodkdéw poskromienia zwierzgcia. Podanie
schtodzonego produktu moze ograniczac¢ bol podczas wstrzyknigcia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy-1 (NK1), ktory dziata w osrodkowym
uktadzie nerwowym. Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywaé¢ mdtosci, zawroty
glowy i sennos¢ w przypadku samoinjekcji. Po przypadkowej samoinjekcji nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory. W zwigzku z tym
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nalezy unika¢ kontaktu ze skorg. W razie przypadkowego narazenia, przemy¢ obszar skéry duza
iloscig wody.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uczulenie skory. Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na maropitant i/lub alkohol benzylowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku wystgpienia objawow, takich jak
wysypka po przypadkowym narazeniu, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi niniejsze ostrzezenie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu
z oczami. W razie przypadkowego kontaktu, przepluka¢ oczy duza iloscig wody i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu.

Ciaza i laktacja::

Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka,
poniewaz nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan toksycznego wptywu produktu w
odniesieniu do uktadu rozrodczego u zadnego z gatunkow zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany razem z antagonistami
kanatow jonowych Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanatow Ca.
Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi
lekami taczacymi si¢ z biatkami osocza.

Przedawkowanie:

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia po podaniu podskoérnym 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 dluzszy od
zalecanego). Brak danych dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi w tej same;j
strzykawce.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czestotliwos¢ Zdarzenie niepozadane
Czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego

(obrzek alergiczny, pokrzywka,
rumien, zapas¢, dusznos¢, bladosé
bton $§luzowych); Zaburzenia
uktadu nerwowego takie jak ataksja,
drgawki/napady padaczkowe lub
drzenie migéni; Letarg.

* przy wstrzyknigciu podskornym

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):



Koty:

Czestotliwosé Zdarzenie niepozadane
Bardzo czesto Bol w miejscu wstrzyknigcia®,
(> 1 zwierze/10 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego

(obrzgk alergiczny, pokrzywka,

rumien, zapas¢, dusznos¢, bladosé

bton $§luzowych); Zaburzenia

uktadu nerwowego takie jak ataksja,
drgawki/napady padaczkowe lub

drzenie migéni; Letarg.

* przy wstrzyknieciu podskornym: umiarkowana lub cigzka reakcja na wstrzyknigcie (u okoto
jednej trzeciej kotow).

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Polska

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskdrne i dozylne u psow i kotow

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ podskornie lub dozylnie, raz na dobe, w
dawce 1 mg maropitantu/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) maksymalnie przez 5 kolejnych
dni.

W przypadku wstrzyknig¢ dozylnych weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawaé w
jednym bolusie, bez mieszania produktu z innymi ptynami.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapobiegania wymiotom weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z co najmnie;j
jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego
lek mozna poda¢ na noc przed podaniem $rodka powodujacego wymioty, np. chemioterapii.

W przypadku stosowania w postaci wstrzyknig¢ podskornych patrz takze Punkt Specjalne
srodki: ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat .

Poniewaz zmiennos$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
podaniu powtarzanym raz na dobg, dla niektorych osobnikow dawka mniejsza niz zalecana
moze by¢ wystarczajaca przy powtéornym podaniu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 56 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego
na etykiecie i pudetku po ,,Exp.”

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
2871/19

Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolkg o pojemnosci 10 ml, 20 ml, 25 ml lub 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

22 marca 2023
Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy


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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel. +48 22 855 40 46

17. Inne informacje
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