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Prevomax

10 mg/ml solutie injectabila pentru céini si pisici

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Le Vet Beheer B.V. Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater Térile de Jos

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prevomax 10 mg/ml solutie injectabila pentru céini si pisici maropitant

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml contine:
Substanta activa:
Maropitant 10 mg
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 11,1 mg

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. INDICATIE (INDICATII)
Caini
. Pentru tratamentul si prevenirea greturilor induse de chimioterapie.
e  Pentru prevenirea vomei, cu exceptia celei induse de raul de miscare.
e  Pentru tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

. Pentru prevenirea greturilor si a vomei perioperatorii si pentru imbunétatirea recuperarii din anestezie generala dupa utilizarea
de morfina agonist receptor y-opioid.

e Pentru prevenirea vomei si reducerea greturilor, cu exceptia celor induse de raul de miscare.
e  Pentru tratamentul vomei, in combinatie cu alte masuri de sustinere.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
in cazul injectiei subcutanate poate aparea durere la locul injectarii.
La pisici, dupa injectie sunt observate foarte frecvent (la aproximativ o treime dintre pisici) reactii moderate pana la severe.
n cazuri foarte rare, pot aparea reactii de tip anafilactic (edem alergic, urticarie, eritem, colaps, dispnee, mucoase palide).
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

—  foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

—  frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

—  mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1 000 de animale tratate)
—  rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

—  foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect va rugam sé informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Caini si pisici.

"Eal

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare subcutanata sau intravenoasa la caini si pisici.

Prevomax solutie injectabila trebuie injectat subcutanat sau intravenos, o data pe zi, in doza de 1 mg de maropitant/kg greutate corporala
(1 ml/10 kg greutate corporald). Tratamentul poate fi repetat pana la cinci zile consecutive. Administrarea intravenoasa a Prevomax trebuie
efectuata ca bolus unic, fara amestecarea produsului cu alte fluide.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a preveni voma, Prevomax solutie injectabila trebuie administrat cu mai mult de 1 ora in avans. Durata efectului este de aproximativ
24 de ore si, din acest motiv, tratamentul poate fi administrat in noaptea anterioara administrarii unui agent care poate cauza emeza, de ex.
chimioterapie.

Din cauza aparitiei frecvente a durerii trecatoare n timpul injectiei subcutanate, poate fi necesara aplicarea unor méasuri de imobilizare a
animalului. Injectarea produsului la temperatura de refrigerare poate reduce durerea in timpul injectarii.

Deoarece variatia farmacocinetica este mare, iar maropitant se acumuleaza in corp dupa administrarea repetata o data pe zi, doze mai
mici decét cele recomandate pot fi suficiente la anumiti indivizi si atunci cand se repeta doza.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 56 de zile. A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii
marcata pe eticheta si pe flacon dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Voma poate fi asociata cu afectiuni debilitante severe, serioase, iar cauza trebuie investigatd. Produsele de tip Prevomax trebuie utilizate
fn combinatie cu alte masuri veterinare de sustinere, cum ar fi controlul dietei si terapia de rehidratare, conform recomandarii medicului
veterinar.

Maropitant este metabolizat in ficat si din acest motiv trebuie utilizat cu precautie la céinii si pisicile cu afectiuni hepatice. Prevomax trebuie
utilizat cu atentie la animalele care sufera sau au predispozitie pentru boli cardiace.

Nu este recomandata utilizarea Prevomax solutie injectabila impotriva vomei provocate de raul de miscare.
Caini:
Cu toate ca s-a demonstrat ca maropitant este eficient atat pentru tratamentul, cat si pentru prevenirea emezei induse de chimioterapie,

s-a constatat ca acesta este mai eficace daca este utilizat preventiv. Din aceasta cauza, se recomanda administrarea produsului medicinal
veterinar Thainte de administrarea agentului chimioterapeutic.

Pisici:
Eficacitatea maropitantului pentru reducerea senzatiei de greata la pisici a fost demonstrata in studiile care au utilizat un model (greata
indusa de xilazina).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta maropitantului nu a fost demonstrata la cainii cu varsta mai mica de 8 saptamani sau la pisicile cu varsta mai mica de 16
saptamani si la catelele sau pisicile gestante sau in lactatie. Medicul veterinar trebuie s efectueze o evaluare beneficiu/risc Tnainte de a
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utiliza produsul medical veterinar la cainii cu varsta mai mica de 8 saptamani sau la pisicile cu varsta mai mica de 16 saptamani ori la catelele
sau pisicile gestante sau in lactatie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la maropitant trebuie sa administreze cu atentie produsul medicinal veterinar.

Se vor spala mainile dupa utilizare. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Maropitant poate produce iritatii oculare; in cazul expunerii accidentale a ochilor, clatiti ochii cu apa din abundenta si
solicitati Tngrijiri medicale.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil, deoarece nu au fost efectuate
studii concludente de toxicitate reproductiva la nicio specie de animale.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat concomitent cu antagonistii canalelor de Ca, deoarece maropitant are afinitate pentru
canalele de Ca.

Maropitant se cupleaza intr-un procent ridicat cu proteinele plasmatice si poate concura cu alte medicamente cu procent mare de cuplare.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Cu exceptia unor reactii temporare la locul injectarii dupa administrarea subcutanata, maropitant a fost bine tolerat de cainii si pisicile
tinere injectate zilnic cu pana la 5 mg/kg (de 5 ori doza recomandata) timp de 15 zile consecutive (de 3 ori durata de administrare
recomandata). Nu sunt disponibile date referitoare la supradozare la pisicile adulte.

Incompatibilitati:

Prevomax nu trebuie amestecat in aceeasi seringa cu alte medicamente de uz veterinar, deoarece compatibilitatea acestuia cu alte
produse nu a fost testata.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

13. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente
(http://www.ema.europa.eu/).

14. ALTE INFORMATII
Flacon tip | din sticla galbena cu dop de cauciuc bromobutil si sigiliu de aluminiu intr-o cutie de carton.
Dimensiunile ambalajelor cu 1 flacon de 10 ml, 20 ml, 25 ml sau 50 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al definatorului
autorizatiei de comercializare.
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