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31331

1. VETERINZAERLZAEGEMIDLETS NAVN
Vetemex Vet.

Leegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke(r): 10 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING 1
ml indeholder:
Aktivt stof:
Maropitant 10 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Betadexsulfobutylethernatrium

Citronsyre, vandfri

Natriumhydroxid

Vand til injektionsveaesker

Klar, farvelgs til let gullig oplgsning
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3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund og kat

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Hunde

Behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.

Forebyggelse af opkastning bortset fra opkastning, der skyldes karesyge.

Behandling af opkastning i kombination med andre statteforanstaltninger.

Forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med operationer samt forbedring af
opvagningen efter helbedgvelse med brug af p-opioid-receptoragonisten morfin.

Katte

Forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme undtagen tilfeelde, der skyldes
karesyge.

Behandling af opkastning i kombination med andre statteforanstaltninger.

3.3 Kontraindikationer
Ingen

34 Serlige advarsler
Opkastning kan veaere forbundet med alvorlige, livstruende tilstande, herunder
gastrointestinal obstruktion. Der bgr derfor altid foretages grundig diagnostisk udredning.

God veteriner praksis tilsiger, at antiemetika anvendes sammen med andre veteringre og
stattende foranstaltninger sasom diat og veeskeerstatningsterapi, mens de underliggende
arsager til opkastning udredes og behandles.

Anvendelse af veterinarleegemidlet til behandling af opkastning forarsaget af karesyge
anbefales ikke.

Hunde

Skent maropitant er pavist at vaere effektivt til bade behandling og forebyggelse af emesis
fremkaldt af kemoterapi, har det vist sig at veere mere effektivt, hvis det anvendes
forebyggende. Det anbefales derfor, at veterinarleegemidlet indgives, inden der gives
kemoterapi.

Katte
Virkningen af maropitant til reduktion af kvalme er pavist i undersggelser med anvendelse af
en model (xylazin-induceret kvalme).

3.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Sikkerheden af maropitant er ikke fastlagt hos hunde under 8 uger, hos katte under 16 uger
og hos dragtige eller diegivende hunde og katte. Ma kun anvendes i overensstemmelse med
den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-forholdet.
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3.6

Maropitant metaboliseres i leveren, hvorfor der bgr udvises forsigtighed hos dyr med
leversygdom. Da maropitant ophobes i kroppen i lgbet af en 14-dages behandlingsperiode
som fglge af metabolisk meetning, bar leverfunktionen og eventuelle bivirkninger ngje
overvages under den farste langtidsbehandling.

Der bar udvises forsigtighed ved anvendelse af veterinarleegemidlet hos dyr, der lider af
eller er disponeret for hjertesygdomme, da maropitant har affinitet til Ca- and K-
ionkanalerne. Der er iagttaget en forggelse af QT-intervallet pa ca. 10 % i EKG i en
undersggelse pa raske beaglehunde ved oral indgivelse af 8 mg/kg. En sadan forggelse har
dog neaeppe klinisk betydning.

Pga. den hyppige forekomst af forbigaende smerter ved subkutan injektion kan det vaere
ngdvendigt med passende foranstaltninger til at fastholde dyret. Injektion af produktet ved
nedkglet temperatur kan formindske smerterne ved injektionen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:
Maropitant er en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist, der virker i centralnervesystemet.
Veterinaerlegemidlet kan derfor forarsage kvalme, svimmelhed og dasighed i tilfelde af
utilsigtet selvinjektion. Hvis der forekommer utilsigtet selvinjektion, skal du straks sege
leege og vise indleegssedlen eller etiketten til leegen.

Veterinaerlegemidlet kan forarsage hudirritation. Hudkontakt ber derfor undgas. I tilfelde af
utilsigtet eksponering, vask det bergrte hudomrade med rigeligt vand. Veterinarleegemidlet
kan forarsage hudsensibilisering. Personer med kendt overfglsomhed over for maropitant og
/ eller benzylalkohol bgr undga kontakt med veterinzrleegemidlet. Hvis du udvikler
symptomer som udslat efter utilsigtet eksponering, sag leegehjealp og vis leegen denne
advarsel.

Veterinaerlegemidlet kan forarsage gjenirritation. @jenkontakt bar undgas. 1 tilfelde af
utilsigtet eksponering, skyl gjnene med rigeligt vand og sgg leegehjalp straks.

Vask hander efter brug.
Serlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Bivirkninger
Hunde:
Hyppighed Bivirkning
Almindelig Smerter pa injektionsstedet™
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Meget sjeelden Anafylaktoide reaktioner (allergisk

gdem, urticaria, erytem, kollaps,
dyspng, blege slimhinder);
Neurologiske lidelser sasom ataksi,
kramper eller muskeltremor; Slgvhed.

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

* Ved subkutan injektion.

Katte:
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3.7

3.8

3.9

3.10

Hyppighed Bivirkning

Meget almindelig Smerter pa injektionsstedet*,
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Meget sjelden Anafylaktoide reaktioner (allergisk

gdem, urticaria, erytem, kollaps,

dyspng, blege slimhinder);

Neurologiske lidelser sasom ataksi,

kramper eller muskeltremor; Slgvhed

*Ved subkutan injection: moderat til svar reaktion pa injektionen (hos cirka en tredjedel af
kattene).

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Igbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

Dreaegtighed, diegivning eller seglaegning

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk- forholdet, da der ikke er udfert undersggelser af
reproduktionstoksicitet i nogen dyreart.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Veteringrlegemidlet bar ikke anvendes sammen med calciumkanalantagonister, da
maropitant bindes til calciumkanaler.

Maropitant er sterkt bundet til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre
steerkt bundne leegemidler.

Administrationsveje og dosering
Til subkutan eller intravengs anvendelse hos hunde og katte.

Det veterinaere l&egemiddel injiceres subkutant eller intravengst en gang daglig i en dosis pa
1 mg maropitant/kg kropsveegt (1 mi/10 kg kropsveegt) i op til 5 pa hinanden falgende dage.
Intravengs indgivelse af det veterinagre leegemiddel gives som en enkelt bolus, uden at
produktet blandes med andre vaesker.

Til forebyggelse af opkastning bar det veteringre legemiddel (injektionsvaske, oplasning)
gives mere end 1 time i forvejen. Varigheden af virkningen er ca. 24 timer, hvorfor
behandlingen kan gives aftenen fgr indgivelse af et stof, der kan forarsage emesis, f.eks.
kemoterapi.

Da der er stor variation i stoffets omsatning, og da maropitant ophobes i kroppen ved
gentagen indgivelse af en dosis daglig, kan det veere tilstreekkeligt med lavere doser end de
anbefalede hos visse dyr og nar doseringen gentages.

Vedrgrende subkutan injektion henvises desuden til " Seerlige forsigtighedsregler
vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til " (pkt. 3.5).
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Bortset fra forbigaende reaktioner pa injektionsstedet efter subkutan injektion er
maropitant veltolereret hos hunde og unge katte ved daglig injektion af op til 5 mg/kg
(fem gange den anbefalede dosis) i 15 pa hinanden falgende dage (tre gange den
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3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

anbefalede behandlingsvarighed). Der er ikke forelagt data om overdosering hos voksne
katte.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QA04AD90.

Farmakodynamiske oplysninger

Opkastning er en kompleks proces, der koordineres centralt af det emetiske center. Dette
center bestar af flere kerner i hjernestammen (area postrema, nucleus tractus solitarius, den
dorsale motoriske vagusnucleus), som modtager og integrerer sensoriske stimuli fra centrale
og perifere kilder og kemiske stimuli fra kredslgbet og cerebrospinalvasken.

Maropitant er en neurokinin 1- (NK1-) receptorantagonist, der virker ved at hemme
bindingen af stof P, som er et neuropeptid i tachykininfamilien. Stof P findes i betydelige
koncentrationer i de kerner, der udger det emetiske center, og anses for den vigtigste
neurotransmitter, som er involveret i opkastning. Ved at heemme bindingen af stof P i det
emetiske center er maropitant effektivt mod neurale og humorale (centrale og perifere)
arsager til opkastning.

En reekke forskellige in vitro-praver har vist, at maropitant bindes selektivt til NK1-
receptoren med dosisafhaengig funktionel antagonisme til aktiviteten af stof P.

Maropitant er effektivt mod opkastning. Den antiemetiske virkning af maropitant mod
central og perifer emesis blev pavist i eksperimentelle undersggelser med brug af
apomorfin, cisplatin, ipecac- sirup (hunde) og xylazin (katte).

Efter behandlingen kan der hos hunde persistere tegn pa kvalme, herunder staerkt spytflad
og letargi.

Farmakokinetiske oplysninger

Hunde

Den farmakokinetiske profil af maropitant ved indgivelse af en subkutan enkeltdosis pa 1
mg/kg kropsvagt til hunde var karakteriseret af en maksimal plasmakoncentration (Cmax) pa
ca. 92 ng/ml. Dette opnaedes i lgbet af 0,75 timer efter dosering (Tmax).
Maksimalkoncentrationerne efterfulgtes af et fald i den systemiske eksponering med en
tilsyneladende eliminationshalveringstid (tu2) pa 8,84 timer. Efter en enkelt intravengs dosis
pa 1 mg/kg var den initiale plasmakoncentration 363 ng/ml.

Fordelingsvolumenet under standardbetingelser (Vss) var 9,3 I/kg, og den systemiske
udskillelse var 1,5 I/h/kg. Eliminationshalveringstiden efter intravengs dosering var ca. 5,8
timer.
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5.2

| de kliniske undersggelser medfarte plasmakoncentrationen af maropitant virkning fra 1
time efter indgivelse.

Biotilgaengeligheden af maropitant efter subkutan indgivelse hos hunde var 90,7 %.
Maropitant udviser linezr kinetik ved subkutan indgivelse i dosisomradet 0,5-2 mg/kg.

Efter gentagen subkutan indgivelse af enkeltdoser pa 1 mg/kg kropsvaegt daglig i fem pa
hinanden fglgende dage var akkumuleringen 146 %. Maropitant metaboliseres af cytokrom
P450 (CYP) i leveren. CYP2D15 og CYP3A12 blev identificeret som de hunde-isoformer,
der medvirker ved den hepatiske biotransformation af maropitant.

Renal udskillelse er en mindre betydningsfuld eliminationsvej, idet mindre end 1 % af en
dosis pa 1 mg/kg subkutant genfindes i urinen som enten maropitant eller dets
hovedmetabolit.

Plasmaproteinbindingen af maropitant hos hunde er over 99 %.

Katte

Den farmakokinetiske profil af maropitant ved indgivelse af en enkelt subkutan dosis pa 1
mg/kg kropsvegt til katte var karakteriseret af en maksimalkoncentration (Cmax) i plasma pa
ca. 165 ng/ml. Dette opnaedes i lgbet af 0,32 timer (19 minutter) (Tmax) efter dosering.
Maksimalkoncentrationerne efterfulgtes af et fald i den systemiske eksponering med en
tilsyneladende eliminationshalveringstid (tu2) pa 16,8 timer. Efter en enkelt intravengs dosis
pa 1 mg/kg var den initiale plasmakoncentration 1040 ng/ml. Fordelingsvolumenet under
standardbetingelser (Vs) var 2,3 I/kg, og den systemiske udskillelse var 0,51 I/h/kg.
Eliminationshalveringstiden ti2 efter intravengs dosering var ca. 4,9 timer.

Der synes at veere en aldersrelateret sammenhang med farmakokinetikken af maropitant
hos katte, idet killinger har hgjere udskillelse end voksne katte.

I de kliniske undersggelser medfgrte plasmakoncentrationen af maropitant virkning fra 1
time efter indgivelse.

Biotilgaengeligheden af maropitant efter subkutan indgivelse hos katte var 91,3 %.
Maropitant udviser linear kinetik ved subkutan indgivelse i dosisomradet 0,25-3 mg/kg.

Efter gentagen subkutan indgivelse af enkeltdoser pa 1 mg/kg kropsvaegt daglig i fem pa
hinanden falgende dage var akkumuleringen 250 %. Maropitant metaboliseres af cytokrom
P450 (CYP) i leveren. CYP1A- og CYP3A-relaterede enzymer er identificeret som de feline
isoformer, der medvirker ved den hepatiske biotransformation af maropitant.

Den renale og faeekale udskillelse er en mindre vigtig eliminationsvej for maropitant, idet
mindre end 1 % af en subkutan dosis pa 1 mg/kg genfindes i urin eller faaces som
maropitant. For hovedmetabolitten blev 10,4 % af dosis af maropitant genfundet i urinen,

09 9,3 % i faeces.

Plasmaproteinbindingen af maropitant hos katte blev estimeret til at veere 99,1 %.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veteringrleegemidler i samme sprgjte.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 5 ar.

Vetemex Vet., injektionsvaeske, oplgsning 10 mg-ml.docx Side 6 af 7



Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 56
dage.

5.3 Serlige forholdsregler vedragrende opbevaring
Dette veterinarleegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

54 Den indre emballages art og indhold
Ravfarvet hatteglas type | lukket med en bromobutylgummiovertrukken prop med
aluminiumkapsel, i en papaske.

Pakningsstarrelser: 10 ml, 20 ml, 25 ml og 50 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand <eller husholdningsaffald>. >
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinarlegemiddel

6. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Tyskland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

7. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61673

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFJRINGSTILLADELSE
29. juli 2019

9. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. juni 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen.
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