PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Elmaro 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

10 mg maropitantum (odpovida 14,5 mg maropitanti citras monohydricus)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Benzylalkohol (jako konzervant) 20 mg

Sodna sil sulfobutylbetadexu

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Psi
e Lécba a prevence nauzey vyvolané chemoterapii.
e Prevence zvraceni, krom¢ pfipadli vyvolanych kinetézou.
e [écCba zvraceni v kombinaci s dal$imi podpirnymi opatienimi.
e Prevence perioperacni nauzey a zvraceni a ke zlepsSeni zotaveni z celkové anestezie po pouziti
morfinu jako agonisty p-opiatovych receptord.
Kocky

e Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey, kromé¢ pfipadli vyvolanych kinetézou.
e [écba zvraceni v kombinaci s dal$imi podplirnymi opatienimi.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo ne€kterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Zvraceni miiZe byt spojené se zavaznymi, t€¢Zce vysilujicimi stavy vcetné gastrointestinalnich
obstrukci; proto by méla byt provedena odpovidajici diagnosticka vySetieni.



Podle spravné veterinarni praxe by se antiemetika méla pouzivat v kombinaci s jinymi veterindrnimi a
podplrnymi opatienimi, jako jsou dieta a doplnéni tekutin, a zaroven by se mély fesit zakladni priciny
zvracent.

Pouziti tohoto veterinarniho 1écivého piipravku proti zvraceni vyvolanému kinetdézou se nedoporucuje.

Psi

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ucinny pii 1€Cb¢ a prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, avSak
zjistilo se, Ze je ucinngjsi pii preventivnim podani. Proto se doporucuje podat antiemetikum pied
podanim chemoterapeutické latky.

Kocky
Utinnost tohoto veterindrniho 1é&ivého p¥ipravku pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych
studiich (nauzea vyvolana xylazinem).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 8 tydni a u kocek
mladsich 16 tydni. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospechu a rizika piislusnym
veterinarnim lékafem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u zvirat s jaternim onemocnénim pouZzivat
obezietn€. Vzhledem k tomu, Ze se maropitant béhem 14denni 1é¢by v disledku metabolické saturace
v téle hromadi, je tieba pii dlouhodobé 1é¢bé peclive sledovat jaterni funkce a jakékoliv nezadouci
ucinky.

Veterinarni [éCivy pripravek by se mél pouzit obezietné u zvitat trpicich nebo s predispozici k
srde¢nim onemocnénim, protoze maropitant ma afinitu k Ca®"- a K™-iontovym kanalim. Ve studii na
zdravych psech plemene bigl, kterym byla peroralné aplikovana davka 8 mg/kg, bylo pozorovano
zvySeni QT intervalu EKG pfiblizné€ o 10 %; takové zvySeni vSak pravdépodobné nema klinicky
vyznam.

Vzhledem k ¢astému vyskytu piechodné bolesti pti subkutanni injekci miize byt nutné pouzit vhodna
opatfeni ke znehybnéni zvifat. Podani chlazeného pfipravku mtize zmirnit bolest v misté injekéniho

podani.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Lid¢é se znamou precitlivélosti na maropitant a/nebo benzylalkohol by méli podavat veterinarni 1€¢ivy
ptipravek obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce. V ptipad¢ nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. V laboratornich studiich bylo prokazano,
Ze maropitant mtze siln€ drazdit o¢i. V ptipad¢ nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:



Velmi Casté Bolest v mist& injekéniho podani'-

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Reakce anafylaktického typu (napf. alergicky edém,
kopftivka, erytém, kolaps, dyspnoe, bledé sliznice)

(<1 ZVifF: / .10 000 oSetfenych zvifat, Letargie

véetné ojedinélych hlaseni): Neurologické poruchy (napi. ataxie, kiee, zachvat, svalovy
ties)

'U kogek — stfedni az silnd (pfiblizné u jedné tretiny ko&ek) pii subkutanni injekci.
2U psti — pii subkutédnni injekci.

Hlaseni nezadoucich piihod je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lécivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1¢kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Tento veterinarni 1é¢ivy p¥ipravek by nemél byt pouzivan sou¢asné s antagonisty Ca?*-kanald, protoze
maropitant mé afinitu k Ca**-kanaléim.

Maropitant se siln€ vaze na plazmatické bilkoviny a mtize konkurovat jinym ptipravktim se silnou
vazbou.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro subkutanni nebo intraven6zni podani.

Veterinarni 1éCivy piipravek by mél byt podavan jednou denné v davce 1 mg maropitantu/kg zivé
hmotnosti (1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/10 kg zivé hmotnosti) po dobu az 5 po sobé jdoucich
dnii. Pfi intraven6znim podani by mél byt veterinarni 1éCivy piipravek aplikovan jako jednorazovy
bolus bez smichani piipravku s jinymi tekutinami.

Aby se predeslo zvraceni, veterinarni 1€Civy pripravek by mél byt podan vice nez 1 hodinu pfedem.
Doba trvani t€inku je ptiblizné 24 hodin, a proto lze 1€k podat vecer pied podanim latky, ktera mize
zpusobit zvraceni, napt. chemoterapie.

Vzhledem k tomu, Ze farmakokineticka odchylka je velka a maropitant se po opakovaném
kazdodennim podani hromadi v téle, mohou u nékterych jedinci pti opakovaném podéavani stacit nizsi

nez doporucené davky.

Pro podani subkutanni injekci viz také ,,Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht
zvifat® (¢ast 3.5).

Zatka veterinarniho 1é¢ivého piipravku miize byt propichnuta maximalné 25krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kromé prechodnych reakci v misté injekéniho podani po subkutdnnim podani byl maropitant dobie
snasen u pst a mladych kocek, kterym bylo denn¢ podavano az 5 mg/kg (pétinasobek doporucené
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davky) po dobu 15 po sob¢ jdoucich dnti (trojnasobek doporucené délky podavani). Nebyly
predlozeny zadné tidaje o predavkovani u dospélych kocek.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QA04ADIO0.
4.2 Farmakodynamika

Zvraceni je komplexni proces centralné koordinovany emetickym centrem. Toto centrum se sklada z
nékolika jader mozkového kmene (area postrema, nucleus tractus solitarius, dorzalni motorické jadro
nervus vagus), ktera ptijimaji a vzajemné spojuji senzorické podnéty z centralnich a perifernich zdrojt
a chemické podnéty z cirkulace a mozkomisniho moku.

Maropitant je antagonista neurokiniového receptoru 1 (NK1), ktery inhibuje vazby substance P,
neuropeptidu ze skupiny tachykininti. Substance P se nachazi ve vyznamnych koncentracich v jadrech,
ktera tvoti emetické centrum a je povazovana za klicovy neurotransmiter ovliviiujici zvraceni. Inhibici
vazby substance P uvniti emetického centra ptisobi maropitant u¢inn€ proti nervovym a humoralnim
(centralnim a perifernim) pfic¢indm zvraceni.

Ruliznymi in vitro testy bylo prokazano, ze se maropitant selektivné vaze na receptor NK1 a vykazuje
funkéni antagonismus vici G¢inkiim substance P v zavislosti na davce.

Maropitant je ucinny proti zvraceni. Antiemeticky ti€¢inek maropitantu proti centraln€ a periferné
pusobicim emetikiim byl prokazan v experimentalnich studiich zahrnujicich apomorfin, cisplatinu a
ipekakovy sirup (psi) a xylazin (koc¢ky).

Ptiznaky nauzey u pst véetné nadmérného slinéni a letargie mohou po 1é¢bé pretrvavat.
4.3 Farmakokinetika
Psi

Farmakokineticky profil maropitantu pfi podéani jedné subkutanni davky 1 mg/kg Zivé hmotnosti psiim
byl charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé ptiblizné 92 ng/ml; tato hodnota byla
dosazena béhem 0,75 hodiny po podani davky (Tmax). Po dosazeni maximalni koncentrace doslo k
poklesu systémové expozice se zdanlivym polocasem eliminace (ti2) 8,84 hodin. Po jednorazové
intravendzni davce 1 mg/kg byla pocatecni plazmaticka koncentrace 363 ng/ml. Distribu¢ni objem v
ustaleném stavu (V) byl 9,3 1/kg a systémova clearance byla 1,5 1/h/kg. Polocas eliminace ti,» po
intraven6znim podani byl ptiblizné 5,8 hodiny.

Béhem klinickych studii byla prokézana uc¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodin¢ od
podani.

Biologickéa dostupnost maropitantu po subkutannim podani u pst byla 90,7 %. Maropitant vykazuje
linearni kinetiku pfi subkutannim podéni davky v rozmezi 0,5-2 mg/kg.



Po opakovaném subkutannim podavani davek 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu péti po
sobé& nasledujicich dnd byla akumulace 146 %. Maropitant podléha metabolismu cytochromu P450
(CYP) v jatrech. CYP2D15 a CYP3A12 byly identifikovany jako psi izoformy zapojené do jaterni
biotransformace maropitantu.

Vylucovani ledvinami je minoritnim zptsobem eliminace, pfi¢emz méné nez 1 % ze subkutanni davky
1 mg/kg se objevuje v moci bud’ jako maropitant nebo jeho hlavni metabolit. Vazba maropitantu na
plazmatické proteiny u pst je vice nez 99 %.

Kocky

Farmakokineticky profil maropitantu pfi podani jedné subkutanni davky 1 mg/kg Zivé hmotnosti
kockam byl charakterizovan maximalni koncentraci (Cmax) v plazmé pfiblizné 165 ng/ml; tato hodnota
byla dosazena v priméru 0,32 hodiny (19 min) po podani davky (Tmax). Po dosaZzeni maximalni
koncentrace doslo k poklesu systémové expozice se zdanlivym polo¢asem eliminace (ti2) 16,8 hodin.
Po jednorazové intravenozni davce 1 mg/kg byla pocatecni plazmaticka koncentrace 1040 ng/ml.
Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (V) byl 2,3 1/kg a systémova clearance byla 0,51 1/h/kg. Polocas
eliminace t;2 po intraven6znim podani byl pfiblizn€ 4,9 hodiny. Zda se, Ze existuje vzajemna zavislost
mezi stafim kocek a farmakokinetikou maropitantu, pfi¢emz kotata maji vyssi clearance nez dospé€lé
kocky.

Béhem klinickych studii byla prokazana u¢innost plazmatickych hladin maropitantu po 1 hodin¢ po
aplikaci.

Biologickéa dostupnost maropitantu po subkutannim podani u kocek byla 91,3 %. Maropitant vykazuje
linearni kinetiku pti subkutannim podani davky v rozmezi 0,25-3 mg/kg.

Po opakovaném subkutannim podavani davek 1 mg/kg zivé hmotnosti jednou denn€ po dobu péti po
sob¢ nasledujicich dnid byla akumulace 250 %. Maropitant podléhd metabolismu cytochromu P450

identifikovany enzymy CYP1A a CYP3A.

Vylucovani ledvinami a stolici je minoritnim zpisobem eliminace maropitantu, pficemz mén¢ nez 1 %
ze subkutanni davky 1 mg/kg se objevuje v moci nebo stolici jako maropitant. U hlavniho metabolitu
bylo 10,4 % davky maropitantu nalezeno v moci a 9,3 % ve stolici. Vazba maropitantu na plazmatické
proteiny u kocek byla odhadnuta na 99,1 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 60 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Injekeni lahvicka z jantarového skla typu 1 uzaviena potazenou bromobutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym uzavérem s odklapécim vickem.
Kazda papirova krabicka obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s 20 ml roztoku.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/337/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD mésic RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni lé¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v Databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Elmaro 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

10 mg/ml maropitantum

3.  VELIKOST BALENI

20 ml

4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

| 5. INDIKACE

| 6.  ZPUSOBY PODANI

s.c. nebo i.v. podani

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do 60 dni.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM CTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Ptfed pouzitim c¢téte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥
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Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

13. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. CiSLA ROZHODNUTI O REGISTRACI

EU/2/25/337/001

| 15. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Elmaro

¢ U

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg/ml

| 3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrr}

Po otevieni spotiebujte do 60 dni.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

14



PRiIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Elmaro 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml roztoku obsahuje:

Léciva latka: 10 mg maropitantum (odpovida 14,5 mg maropitanti citras monohydricus)
Pomocné latky: 20 mg benzylalkoholu (konzervacni latka)

Ptipravek je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky. IH ‘

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence nauzey vyvolané chemoterapii.

Prevence zvraceni, kromé ptipadt vyvolanych kinet6zou.

Lécba zvraceni v kombinaci s dal§imi podplrnymi opatfenimi.

Prevence perioperacni nauzey a zvraceni a ke zlepSeni zotaveni z celkové anestezie po pouZiti
morfinu jako agonisty p-opiatovych receptort.

Kocky
e Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey, kromé ptipadt vyvolanych kinetoézou.
e [ écba zvraceni v kombinaci s dal$imi podpirnymi opatienimi.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo ne€kterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Zvraceni miiZe byt spojené se zdvaznymi, t€¢zce vysilujicimi stavy v€etné gastrointestinalnich
obstrukci; proto by méla byt provedena odpovidajici diagnosticka vySetteni.

Podle spravné veterinarni praxe by se antiemetika méla pouzivat v kombinaci s jinymi veterindrnimi a
podplrnymi opatienimi, jako jsou dieta a doplnéni tekutin, a zaroven by se mély fesit zakladni priciny
zvracent.

Pouziti ptipravku Elmaro injekéni roztok proti zvraceni vyvolanému kinetézou se nedoporucuje.
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Psi:
Veterinarni 1éCivy piipravek je ucinny pii 1é¢bé a prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, avSak

zjistilo se, ze je ucinngjsi pii preventivnim podani. Proto se doporucuje podat antiemetikum pred
podanim chemoterapeutické latky.

Kocky:
Ucinnost maropitantu pro zmirnéni nauzey byla prokazana v modelovych studiich (nauzea vyvolana
xylazinem).

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpec¢nost maropitantu nebyla stanovena u pstt mladsich 8 tydnii a u ko¢ek mladsich 16 tydnti.
Pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku u pstt mladsich nez 8 tydni nebo u kocek mladsich nez
16 tydnl pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim 1ékatrem.

Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto by se mél u psi a kocek s jaternim onemocnénim
pouzivat obezietne.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se m¢l pouzit obezietné u zvifat trpicich nebo s predispozici k
srdecnim onemocnénim, protoze maropitant ma afinitu k Ca- a K- iontovym kanaltim.

Zvlastni opatfeni urené pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatGm:

Lidé se znamou precitlivélosti na maropitant a/nebo benzylalkohol by méli podavat veterinarni lécivy
pripravek podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Bylo prokazano, ze maropitant mtze
drazdit oci, a proto v ptipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte o¢i velkym mnozstvim vody a
vyhledejte 1€kafskou pomoc.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi [é€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemél byt pouzivan soucasné s antagonisty Ca-kanalll, protoze
maropitant ma afinitu k Ca-kanaliim.

Maropitant se silné¢ vaze na plazmatické bilkoviny a mize konkurovat jinym pfipravkiim se silnou
vazbou.

Predavkovani:

Kromé prechodnych reakci v misté injekéniho podani po subkutdnnim podani byl maropitant dobie
snaSen u pst a mladych kocek, kterym bylo denné podavano az 5 mg/kg zivé hmotnosti (pétinasobek
doporucené davky) po dobu 15 po sob¢ jdoucich dnti (trojnasobek doporucené délky podavani).
Nebyly predlozeny zadné udaje o predavkovani u dospélych kocek.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

7/ Nezadouci u¢inky

Psi a kocky:

Velmi Casté
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Bolest v mist& injekéniho podani'
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Velmi vzacné
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu (napft. alergicky edém (otok), urtikarie (koptivka), erytém (zarudnuti),
kolaps, dyspnoe (ztizené dychani), bled¢ sliznice)

Letargie

Neurologické poruchy (napf. ataxie (nekoordinovanost), kiece, zachvat, svalovy tfes)

!'U kogek, stiedni az silna odezva miize byt pozorovana piiblizné u jedné tietiny kodek.

2 U psd, pii subkutanni injekci.

HlasSeni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajt uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {podrobnosti o ndrodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisoby podani

Pro subkutanni (s.c.) nebo intraven6zni (i.v.) podani.

Elmaro injekéni roztok by mél byt podavan jednou denné v davce 1 mg maropitantu/kg zivé hmotnosti
(1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku/10 kg zivé hmotnosti). Lécba se mize opakovat az pét po sobé
jdoucich dnti. Pfi intravendznim podani by mél byt ptipravek Elmaro aplikovan jako jednorazovy
bolus bez smichani ptipravku s jinymi tekutinami.

U nékterych jedincti pfi opakované 1é€bé mohou byt dostate¢né nizsi nez doporucené davky.

Zatka veterinarniho 1é¢ivého piipravku miize byt propichnuta maximalné 25krat.

9. Informace o spravném podani

Aby se ptredeslo zvraceni, Elmaro injek¢ni roztok by mél byt podan vice nez 1 hodinu pfedem. Doba
trvani ucinku je ptiblizné 24 hodin, a proto lze 1ék podat vecer pred podanim latky, kterda mize
zpusobit zvraceni, napt. chemoterapie.

Vzhledem k ¢astému vyskytu pfechodné bolesti pii subkutanni injekci miize byt nutné pouzit vhodna
opatieni ke znehybnéni zvifat. Podani chlazeného ptipravku mize zmirnit bolest v misté injekéniho
podani.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
injekéni lahvicky po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injek¢ni lahvicky: 60 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/25/337/001

Elmaro 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky je dostupny v injek¢nich lahvic¢kach z jantarového
skla typu 1, uzavfenych bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem s odklapécim
vickem. Kazda papirova krabic¢ka obsahuje 1 injekéni lahvicku s 20 ml roztoku.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v Databazi 1é¢ivych
ptipravka Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni informace

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372

Tel: +31 852084939
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PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGoo
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francie

PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Rominia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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