LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Prevomax 10 mg/ml §kidums injekcijam supiem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prevomax 10 mg/ml $kidums injekcijam suniem un kakiem
Maropitants

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml satur:

Aktiva viela:

Maropitants 10 mg
Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 11,1 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(-AS)

Suni:

Sliktas diiSas, ko izraisijusi kimijterapija, arst€Sanai un noversanai.

e Vemsanas novérsanai, ja vien to nav izraisjjusi “transportaslimiba”.

e Vemsanas arsteéSanai kopa ar citiem balstterapijas pasakumiem.

Sliktas diiSas un vemsanas noveér$anai pecoperacijas perioda un, lai veicinatu atlabsanu p&c
vispargjas anestézijas lietojot p-opiatu receptoru agonistu morfinu.

Kaki:
¢ VemsSanas noverSanai un sliktas diSas mazinaSanai, ja to nav izraisijusi “transportaslimiba”.



e Vemsanas arstéSanai kopa ar citiem balstterapijas pasakumiem.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Subkutanas injekcijas gadijuma var rasties sapes injekcijas vieta.
Kakiem loti biezi noverota vidgji smaga lidz smaga reakcija pret injekciju (apméeram tresdalai kaku).

Loti retos gadijumos var rasties anafilaktiskas reakcijas (alergiska tiska, natrene, erit€éma, kolapss, elpas
trukums, balas glotadas).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-as) nevelama(-as) blakusparadiba(-

as));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 no 10 000 arsttajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 no 10 000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskuszinojumus).

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, pat ja tas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai ja uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

ot

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

¢

Subkutanai vai intravenozai ievadiSanai suniem un kakiem.

Prevomax skidums injekcijam jainjic€ subkutani vai intravenozi vienu reizi diena deva 1 mg
maropitanta/ 1 kg kermena svara (1 ml/10 kg kermena svara). Arstésanu var atkartot lidz piecam dienam
pec kartas. Prevomax intravenoza ievadiSana javeic vienas bolus injekcijas veida, nelietojot zales
maisTjuma ar citiem skidrumiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai novérstu vem$anu, Prevomax $kidums injekcijam jaievada vairak neka 1 stundu pirms iesp&jamas
vemsanas. Zalu iedarbiba ilgst apmeram 24 stundas, tapec zales var lietot ieprieks€ja vakara pirms tada
lidzekla ievadiSanas, kas var izraisit vemsanu, piemé&ram, kimijterapija.

Ta ka subkutanas injic€Sanas laika biezi rodas parejosas sapes, var bt nepieciesams veikt atbilstosus
d7zivnieka savaldisanas nasakumus. Atdzesétu 7zalu 1iniicesana var samazinat sanes iniekciias laika.



Ta ka farmakokin&tiskas novirzes ir lielas un maropitants uzkrajas dzivnieka organisma p&c vienreizgjas
devas atkartotas lietoSanas, daziem individiem un gadijumos, kad devu ievada atkartoti, var pietikt ar
devu, kas mazaka par ieteikto.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TIPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldgt.

Deriguma termin$ p&c pirmas flakona atversanas: 56 dienas. Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies
deriguma termins, kas noradits mark&juma uz flakona pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita
ménesa pedgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vemsana var bilit saistita ar nopietniem un smagi novajinosiem stavokliem, tap&c jaizmekle tas c€lonis.
Tadas zales ka Prevomax jalieto kopa ar citiem balstterapijas pasakumiem, pieméram, di€tas kontroli
un skidruma aizstaSanas terapiju, ka ieteicis Jusu veterinararsts.

Maropitants metabolizgjas aknas, tapéc suniem un kakiem ar aknu slimibam tas jalieto piesardzigi.
Prevomax jalieto piesardzigi dzivniekiem ar sirds slimibam vai noslieci uz tam.

Prevomax skidumu injekcijam nav ieteicams lietot pret vemsanu, ko izraisfjusi “transporta slimiba”.

Suniem:

Lai gan ir pieradita maropitanta efektivitate vemSanas arsteSana un novérSana ko izraisTjusi
Kimijterapija, ir konstatgts, ka tam ir lielaka efektivitate, lietojot profilaktiski. Tap€c §is veterinaras zales
ieteicams lietot pirms kimijterapijas lidzek]alietoSanas.

Kakiem:
Maropitanta efektivitate sliktas diSas mazinasana kakiem tika pieradita, petijumos izmantojot modeli
(ksilazina izraisita slikta diisa).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Maropitanta droSums suniem, kas jaunaki par 8 nedelam, vai kakiem, kas jaunaki par 16 nedélam, ka
arT kuce@m un kaken&m griisnibas un zidiSanas laika nav noteikts. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas suniem, kas jaunaki par 8 nedélam, vai kakiem, kas jaunaki
par 16 nedélam, ka arT kucém un kaken&m griitniecibas un zidiSanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret maropitantu, veterinaras zales jalieto piesardzigi.

P&c zalu lietoSanas mazgat rokas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Maropitants ir potencials
acu kairinatajs, un gadijuma, ja tas nejausi iekluvis acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tGdens un mekI&t
medicinisko palidzibu.

Griisniba un laktacija:
Lietot tikai p&c arst§josa arsta ieguvuma un riska attiecibas izv&rtéSanas, jo ne ar vienu dzivnieku sugu
nav veikti parliecinosi petijumi par reproduktivo toksicitati.




Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Sis veterinaras zales nedrikst lietot vienlaikus ar Ca kanalu antagonistiem, jo maropitantam ir
ietekme uz Ca kanaliem.

Maropitants ciesi piesaistas asins plazmas proteTniem un var konkur@t ar citam zalém ar augstu
piesaisti.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Iznemot parejoSas reakcijas injekcijas vieta p&c subkutanas ievadiSanas, maropitantam bija laba
panesamiba, ja to suniem un jauniem kakiem katru dienu injicgja deva Iidz 5 mg/kg (5 reizes
lielaka par ieteikto devu) 15 dienas p&c kartas (3 reizes ilgaks lietoSanas periods par ieteikto). Nav
datu par pardoz&sanu pieaugusiem kakiem.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, Prevomax nedrikst taja pasa §lirc€ lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém viena un taja pasa §lirce.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Dzintara krasas I tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutilkaucuka aizbazni un aluminija
vacinu, kartona karbina.

Iepakojuma izmeri: 1 flakons pa 10 ml, 20 ml, 25 ml vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



