ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES
TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Emevet 16 mg Kautabletten fiir Hunde
Emevet 24 mg Kautabletten fiir Hunde
Emevet 60 mg Kautabletten fiir Hunde
Emevet 160 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthilt:

Wirkstoffe:

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 16 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 24 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 60 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 160 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Cellulose, mikrokristalline

Laktose-Monohydrat

Croscarmellose-Natrium

Siliciumdioxid-Hydrat

Magnesiumstearat

Hithnchenaroma

Cremefarben bis hellbraun mit braunen Flecken, runde und konvexe Tablette mit einer
kreuzformigen Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Kautablette kann in gleiche Hélften oder Viertel geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Vorbeugung von Ubelkeit, verursacht durch eine Chemotherapie bei Hunden.

Vorbeugung von Erbrechen, das durch Reisekrankheit bei Hunden ausgeldst wird.

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, in Verbindung mit Maropitant-Lésung zur Injektion und
in Kombination mit anderen unterstiitzenden Maf3nahmen bei Hunden.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise



Erbrechen kann mit schweren, erheblich schwéichenden Beschwerden wie Magen-Darm Verschluss
assoziiert sein. Daher sind angemessene diagnostische Untersuchungen durchzufiihren.

Maropitant-Kautabletten haben sich als wirksam erwiesen zur Behandlung von Erbrechen. Allerdings
ist zu beachten, dass bei hdufigem Erbrechen oral verabreichtes Maropitant nicht ausreichend resorbiert
wird. Deshalb ist aus klinischer Sicht angebracht, als Initialtherapie Maropitant-Injektionsldsung zu
verwenden.

Die ,,Gute veterindrmedizinische Praxis weist darauf hin, dass Antiemetika in Verbindung mit anderen
veterindrmedizinischen und unterstiitzenden Mafinahmen, wie Didtkontrolle und Fliissigkeitsersatz
therapiert werden sollten unter Beriicksichtigung der Ursachen des Erbrechens. Die Vertréglichkeit
einer mehr als 5-tdgigen Behandlung mit Maropitant ist in der Zielpopulation (d. h. junge Hunde mit
viraler Enteritis) nicht untersucht worden. Falls eine Behandlung iiber einen léngeren Zeitraum als 5
Tage fiir notwendig erachtet wird, sollte daher eine sorgfiltige Uberwachung von potenziellen
Nebenwirkungen durchgefiihrt werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden jiinger als 16 Wochen fiir die 8 mg/kg
Dosierung (Reisekrankheit) und bei Hunden jiinger als 8 Wochen fiir die 2 mg/kg Dosierung
(Erbrechen) sowie bei trachtigen oder laktierenden Hiindinnen ist nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Maropitant wird in der Leber abgebaut und ist daher bei Tieren mit Lebererkrankungen mit
besonderer Vorsicht anzuwenden. Wahrend einer Langzeitbehandlung sollte neben der
Uberwachung auf jedwede andere Nebenwirkung die Leberfunktion sorgfiltig {iberwacht werden,
da Maropitant wéhrend einer 14-tagigen Anwendungsdauer aufgrund einer Stoffwechselsittigung
im Korper akkumuliert.

Dieses Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit Herzerkrankungen oder eine Veranlagung dazu mit
Vorsicht angewendet werden, da Maropitant eine Affinitit zu Kalzium (Ca)- und Kalium (K)-
Ionenkanélen hat. In einer Studie wurde nach oraler Verabreichung von 8 mg/kg bei gesunden
Beaglehunden im EKG ein Anstieg des QT-Intervalls um 10% beobachtet. Es ist allerdings
unwahrscheinlich, dass solch ein Anstieg von klinischer Bedeutung ist.

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu vermeiden, sollten diese
Kautabletten aullerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Maropitant sollten das Tierarzneimittel mit
Vorsicht verabreichen.

Nach der Anwendung Hiande waschen. Im Fall einer versehentlichen Einnahme ziehen Sie sofort
einen Arzt zu Rate und zeigen ihm die Packungsbeilage oder das Etikett.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hund:



Haufig Erbrechen'

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

Sehr selten Neurologische Storungen (z. B. Ataxie, Krdmpfe, Anfille,

(<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Muskelzittern)
einschlieBlich einzelner Meldungen): | Lethargie

! Fille von Erbrechen vor Antritt der Reise, hiufig innerhalb von zwei Stunden nach
Verabreichung der 8 mg/kg-Dosierung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréiglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zusténdige nationale Behdrde zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Ca-Kanal-Blockern angewendet werden, da
Maropitant eine Affinitdt zu Ca-Kanélen aufweist.

Maropitant hat eine hohe Plasma-Proteinbindung und kann mit anderen Stoffen mit ebenfalls
hoher Bindung konkurrieren.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Bei Reisekrankheit wird eine kleine Mahlzeit oder ein kleiner Snack vor der Einnahme
empfohlen; langeres Fasten vor der Einnahme sollte vermieden werden. Maropitant-
Kautabletten sollten jedoch nicht in Futter eingewickelt oder eingekapselt verabreicht werden,
da dies die Aufldsung der Kautablette und damit das Einsetzen der Wirkung verzogern kann.

Die Hunde sollten nach der Verabreichung sorgfiltig beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass alle Kautabletten aufgenommen wurden.

Zur Priivention von Ubelkeit, die durch Chemotherapie und Behandlung ausgelost wird,
und zur Privention von Erbrechen fiir Hunde ab einem Alter von 8 Wochen (aufler
Reisekrankheit)

Zur Behandlung oder Priavention von Erbrechen sollten Maropitant-Kautabletten einmal téglich
in einer Dosis von 2 mg Maropitant pro kg Korpergewicht verabreicht werden. Die Anzahl der
Kautabletten ist nachstehender Tabelle zu entnehmen. Die Kautabletten kdnnen entlang der
Bruchkerbe auf der Tablette gebrochen werden.

Die Tabletten kénnen in 2 oder 4 gleiche Stiicke geteilt werden, um die genaue Dosierung zu
gewihrleisten. Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben und der konvexen (abgerundeten)
Seite zur Unterlage hin auf eine plane Fléche.
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Viertel Tabletten: Driicken Sie mit Ihrem Daumen auf die
Tablettenmitte.

Um Erbrechen zu vermeiden, sollten die Tabletten mindestens 1 Stunde vorher gegeben werden.
Die Wirkungsdauer betréigt etwa 24 Stunden. Deshalb konnen die Tabletten in der Nacht vor der
Verabreichung eines Mittels, das Erbrechen ausldsen kann (z. B. Chemotherapie), gegeben
werden.

Maropitant kann zur Behandlung oder Priavention von Erbrechen entweder als Kautabletten oder
als Losung zur Injektion, die einmal téglich verabreicht wird, verwendet werden. Maropitant-
Injektionslésung kann bis zu fiinf Tage lang verabreicht werden, Maropitant-Kautabletten bis zu
vierzehn Tage lang.

Priivention von Ubelkeit, die durch Chemotherapie ausgelost wird.
Behandlung und Priivention von Erbrechen (aufler Reisekrankheit)
Korpergewicht Anzahl der Kautabletten
des Hundes 16 mg 24 mg 60 mg
(kg)
1,3-25 Ya
3,0-40 s
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 -60,0 2

Zur Privention von durch Reisekrankheit ausgelostem Erbrechen fiir Hunde ab einem
Alter von 16 Wochen

Zur Préavention von reisekrankheitsbedingtem Erbrechen sollten Maropitant-Kautabletten einmal
tdglich in einer Dosis von 8 mg Maropitant pro kg Korpergewicht verabreicht werden, wobei die
in der nachstehenden Tabelle angegebene Anzahl von Kautabletten zu verwenden ist. Die
Kautabletten kdnnen entlang der Bruchkerbe auf der Tablette gebrochen werden.

Die Kautabletten sollten mindestens eine Stunde vor Antritt der Reise eingenommen werden. Die anti-
emetische Wirkung hélt mindestens 12 Stunden lang an, sodass die Tabletten aus Griinden der
Bequemlichkeit bereits in der Nacht vor einer Reise am frithen Morgen verabreicht werden konnen. Die
Behandlung kann an hochstens zwei aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Priavention der Reisekrankheit
Korpergewicht Anzahl der Kautabletten
des Hundes 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
(kg)

1,0—1,5 s

1,6 —2,0 1

2,1-3,0 1

3,1-4,0 2

4,1-6,0 2

6,1 -75 1




7,6 —10,0 V2
10,1 - 15,0 2

15,1 -20,0 1

20,1 -30,0 17
30,1 —40,0 2

40,1 — 60,0 3

Da die pharmakokinetische Schwankung grof3 ist und sich Maropitant nach einmal téglicher,
wiederholter Verabreichung im Korper anreichert, kénnen bei einigen Tieren und bei
Wiederholung der Dosis niedrigere Dosen als empfohlen ausreichend sein.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Maropitant-Kautabletten wurden gut vertragen, wenn sie 15 Tage lang in einer Dosierung von bis zu 10
mg/kg Kdrpergewicht pro Tag verabreicht wurden.

Klinische Symptome wie Erbrechen nach der ersten Verabreichung, iiberméBiger Speichelfluss und
wissriger Kot wurden beobachtet, wenn das Tierarzneimittel in Dosen von {iber 20 mg/kg
Korpergewicht verabreicht wurde.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QA04AD90
4.2 Pharmakodynamik

Erbrechen ist ein komplexer Vorgang, der vom Brechzentrum im Gehirn zentral gesteuert wird.
Dieses Zentrum besteht aus mehreren Hirnstammkernen (Area postrema, Nucleus tractus solitarius,
dorsaler motorischer Vaguskern), die sensorische Reize aus zentralen und peripheren Quellen sowie
chemische Reize aus dem Blutkreislauf und dem Liquor empfangen und verarbeiten.

Maropitant ist ein Neurokinin-1(NK;)-Rezeptor-Antagonist, der die Bindung von Substanz P, einem
Neuropeptid der Tachykinin-Familie, hemmt. Die Substanz P kommt in den Kernen/Nuclei des
Brechzentrums in erheblichen Konzentrationen vor und man schreibt dem Neurotransmitter

eine zentrale Rolle im Brechvorgang zu. Durch Hemmung der Bindung von Substanz P im
Brechzentrum wirkt Maropitant gegen neurale und humorale (zentral- und periphernervse)
Ursachen des Erbrechens. Verschiedene In vitro-Tests haben gezeigt, dass Maropitant selektiv an
den NK;-Rezeptor bindet und die Aktivitét der Substanz P dosisabhéngig hemmt. /n vivo-Studien an
Hunden zeigten die anti-emetische Wirksamkeit von Maropitant gegen zentral und peripher
wirkende Emetika, einschlieBlich Apomorphin, Cisplatin und Brechwurzelsirup.

Maropitant wirkt nicht-sedativ und ist nicht als Beruhigungsmittel bei Reisekrankheit anzuwenden.

Maropitant ist wirksam gegen Erbrechen. Anzeichen von Ubelkeit einschlieBlich iibermidBigem
Speichelfluss und Lethargie konnen wihrend der Behandlung bestehen bleiben.



4.3 Pharmakokinetik

Das pharmakokinetische Profil von Maropitant, das Hunden als orale Einzeldosis von 2 mg/kg
Korpergewicht verabreicht wurde, war durch eine maximale Plasmakonzentration (Cmax) von etwa 81
ng/ml gekennzeichnet; diese wurde innerhalb von 1,9 Stunden nach der Verabreichung erreicht (tmax).
Auf die maximale Plasmakonzentration folgte ein Riickgang der systemischen Exposition mit einer
scheinbaren Eliminationshalbwertszeit (ti2) von 4,03 Stunden.

Bei einer Dosis von 8 mg/kg wurde die Ciax von 776 ng/ml 1,7 Stunden nach der Verabreichung
erreicht. Die Eliminationshalbwertszeit bei 8 mg/kg betrug 5,47 Stunden.

Die interindividuellen kinetischen Schwankungen kénnen grof3 sein und bis zu 70 CV% fiir die AUC
betragen.

In klinischen Studien waren die Plasmaspiegel von Maropitant ab 1 Stunde nach Verabreichung
wirksam.

Die geschitzte orale Bioverfiigbarkeit von Maropitant betrug 23,7 % bei 2 mg/kg und 37,0 % bei 8
mg/kg. Das nach intravendser Verabreichung von 1 - 2 mg/kg ermittelte Verteilungsvolumen im
Steady-State (Vss) lag zwischen etwa 4,4 und 7,0 I/kg. Maropitant zeigt eine nichtlineare
Pharmakokinetik (die AUC steigt mit zunehmender Dosis {iberproportional an), wenn es oral im
Dosisbereich von 1 - 16 mg/kg verabreicht wird.

Nach wiederholter oraler Verabreichung an fiinf aufeinanderfolgenden Tagen mit einer Tagesdosis von
2 mg/kg betrug die Akkumulation 151 %. Nach wiederholter oraler Verabreichung an zwei
aufeinanderfolgenden Tagen mit einer Tagesdosis von 8 mg/kg betrug die Akkumulation 218 %.
Maropitant wird in der Leber durch Cytochrom P450 (CYP) metabolisiert. CYP2D15 und CYP3A12
wurden bei Hunden als die an der hepatischen Biotransformation von Maropitant beteiligten Isoformen

identifiziert.
Die renale Clearance ist ein unbedeutender Ausscheidungsweg, wobei weniger als 1 % einer oralen

Dosis von 8 mg/kg im Urin entweder als Maropitant oder als sein Hauptmetabolit auftaucht. Die
Plasmaproteinbindung von Maropitant bei Hunden betridgt mehr als 99 %.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.

Wenn die Tabletten geteilt werden, sollte der verbleibende Teil in der Blisterpackung aufbewahrt und

bei der néchsten Verabreichung verwendet werden. Alle halbierten oder geviertelten Tabletten, die
nach 3 Tagen noch {ibrig sind, sollten entsorgt werden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nicht verbrauchte geteilte Tabletten sollten in die gedffnete Blisterpackung zuriickgelegt und im
Umkarton aufbewahrt werden.

5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Aluminium [PVC/Alw/oPA]J-Aluminium-Blister, mit je 10 Kautabletten.
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Aluminium [PVC/Alu/oPA]J-Aluminium-Blister, mit je 4 Kautabletten.

PackungsgroBen:
Umbkarton mit 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 Kautabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfallentsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus

entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und den fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsystemen.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/25/343/001-028

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 02/06/2025

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/TJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG IT

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Emevet 16 mg Kautabletten
Emevet 24 mg Kautabletten
Emevet 60 mg Kautabletten
Emevet 160 mg Kautabletten

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Kautablette enthilt:

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 16 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 24 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 60 mg
Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 160 mg

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

4 Kautabletten
10 Kautabletten
12 Kautabletten
30 Kautabletten
40 Kautabletten
50 Kautabletten
100 Kautabletten

4. ZIELTIERART(EN)

Hund.

¢ |

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

| 7. WARTEZEITEN

|8.  VERFALLDATUM
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Exp. {MM/JJIJ}

Nach Anbrechen innerhalb von 3 Tagen verbrauchen.

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘ 10. VERMERK "LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE."

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK "NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN"

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS "AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN"

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/25/343/001-028

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

Aluminium [PVC/Alu/oPA]-Aluminium BLISTER

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Emevet

¢ |

‘ 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Kautablette enthilt:

16 mg Maropitant
24 mg Maropitant
60 mg Maropitant
160 mg Maropitant

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJIJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Emevet 16 mg Kautabletten fiir Hunde
Emevet 24 mg Kautabletten fiir Hunde

Emevet 60 mg Kautabletten fiir Hunde
Emevet 160 mg Kautabletten fiir Hunde

2 Zusammensetzung

Jede Kautablette enthlt:

Wirkstoff:

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 16 mg

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 24 mg

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 60 mg

Maropitant (als Maropitant-Citrat-Monohydrat) 160 mg

Cremefarben bis hellbraun mit braunen Flecken, runde und konvexe Tablette mit einer
kreuzformigen Bruchkerbe auf einer Seite.

Die Kautablette kann in gleiche Hélften oder Viertel geteilt werden.

3. Zieltierart(en)

Hund.

¢

4. Anwendungsgebiet(e)

Vorbeugung von Ubelkeit, verursacht durch eine Chemotherapie bei Hunden.

Vorbeugung von Erbrechen, das durch Reisekrankheit bei Hunden ausgeldst wird.

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen, in Verbindung mit Maropitant-Lésung zur Injektion und
in Kombination mit anderen unterstiitzenden Maf3nahmen bei Hunden.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Erbrechen kann mit schweren, erheblich schwéichenden Beschwerden wie Magen-Darm Verschluss
assoziiert sein. Die Ursache dazu sollte untersucht werden.

Maropitant-Kautabletten haben sich als wirksam erwiesen zur Behandlung von Erbrechen. Allerdings
ist zu beachten, dass bei hdufigem Erbrechen oral verabreichtes Maropitant nicht ausreichend resorbiert
wird. Deshalb ist aus klinischer Sicht angebracht, als Initialtherapie Maropitant-Injektionslosung zu
verwenden.
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Die ,,Gute veterindrmedizinische Praxis weist darauf hin, dass Antiemetika in Verbindung mit anderen
veterindrmedizinischen und unterstiitzenden Mafinahmen, wie Didtkontrolle und Fliissigkeitsersatz
therapiert werden sollten unter Beriicksichtigung der Ursachen des Erbrechens. Die Vertréglichkeit
einer mehr als 5-tdgigen Behandlung mit Maropitant ist in der Zielpopulation (d. h. junge Hunde mit
viraler Enteritis) nicht untersucht worden. Falls eine Behandlung iiber einen léngeren Zeitraum als 5
Tage fiir notwendig erachtet wird, sollte daher eine sorgfiltige Uberwachung von potenziellen
Nebenwirkungen durchgefiihrt werden.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden jiinger als 16 Wochen fiir die 8 mg/kg Dosis
(Reisekrankheit) und bei Hunden jiinger als 8 Wochen fiir die 2 mg/kg Dosis (Erbrechen) sowie bei
trachtigen oder laktierenden Hiindinnen ist nichtbelegt. Nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Maropitant wird in der Leber abgebaut und ist daher bei Tieren mit Lebererkrankungen mit
besonderer Vorsicht anzuwenden. Wahrend einer Langzeitbehandlung sollte neben der
Uberwachung auf jedwede andere Nebenwirkung die Leberfunktion sorgfiltig {iberwacht werden,
da Maropitant wéhrend einer 14-tagigen Anwendungsdauer aufgrund einer Stoffwechselsittigung
im Korper akkumuliert.

Dieses Tierarzneimittel sollte bei Tieren mit Herzerkrankung oder eine Veranlagung dazu mit
Vorsicht angewendet werden, da Maropitant eine Affinitit zu Kalzium (Ca)- und Kalium (K)-
Ionenkanélen hat. In einer Studie wurde nach oraler Verabreichung von 8 mg/kg bei gesunden
Beaglehunden im EKG ein Anstieg des QT-Intervalls um 10% beobachtet. Es ist allerdings
unwahrscheinlich, dass solch ein Anstieg von klinischer Bedeutung ist.

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu vermeiden, sollten diese
Kautabletten auflerhalb der Reichweite von Tieren aufbewahrt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Maropitant sollten das Tierarzneimittel mit
Vorsicht verabreichen.

Nach der Anwendung Hiande waschen. Im Fall einer versehentlichen Einnahme ziehen Sie sofort
einen Arzt zu Rate und zeigen ihm die Packungsbeilage oder das Etikett.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Das Tierarzneimittel sollte nicht gleichzeitig mit Ca-Kanal-Blockern angewendet werden, da
Maropitant eine Affinitdt zu Ca-Kanélen aufweist.

Maropitant hat eine hohe Plasma-Proteinbindung und kann mit anderen Stoffen mit ebenfalls
hoher Bindung konkurrieren.

Uberdosierung:
Maropitant-Kautabletten wurden gut vertragen, wenn sie 15 Tage lang in einer Dosierung von bis zu 10

mg/kg Korpergewicht pro Tag verabreicht wurden.
Klinische Symptome wie Erbrechen nach der ersten Verabreichung, iiberméBiger Speichelfluss und

wiassriger Kot wurden beobachtet, wenn das Tierarzneimittel in Dosen von iiber 20 mg/kg
Korpergewicht verabreicht wurde.
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7. Nebenwirkungen

Hund:
Haufig Erbrechen'
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):
Sehr selten Neurologische Storungen (z. B. Ataxie, Krimpfe, Anfille,
(<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, Muskelzittern)
einschlieBlich einzelner Meldungen): | Lethargie

! Fille von Erbrechen vor Antritt der Reise, hiufig innerhalb von zwei Stunden nach
Verabreichung der 8 mg/kg-Dosierung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung eines
Produkts. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,
teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen Nebenwirkungen auch an den
Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden:

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

Zur Privention von Ubelkeit, die durch Chemotherapie und Behandlung ausgeldst wird, und zur
Priavention von Erbrechen fiir Hunde ab einem Alter von 8 Wochen (auBler Reisekrankheit)

Zur Behandlung oder Priavention von Erbrechen sollten Maropitant-Kautabletten einmal téglich
in einer Dosis von 2 mg Maropitant pro kg Korpergewicht verabreicht werden. Die Anzahl der
Kautabletten ist nachstehender Tabelle zu entnehmen. Die Kautabletten kdnnen entlang der
Bruchkerbe auf der Tablette gebrochen werden.

Die Tabletten konnen in 2 oder 4 gleiche Stiicke geteilt werden, um die genaue Dosierung zu
gewihrleisten. Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben und der konvexen (abgerundeten)
Seite zur Unterlage hin auf eine plane Fléche.

e ~
Jam il Halbe Tabletten: Driicken Sie mit Ihren Daumen auf beide Seiten der
(TR ) @ D Tablette.
e > AdAD Viertel Tabletten: Driicken Sie mit Ihrem Daumen auf die
N QU Tablettenmitte.
. i S

Um Erbrechen zu vermeiden, sollten die Tabletten mindestens 1 Stunde vorher gegeben werden.
Die Wirkungsdauer betréigt etwa 24 Stunden. Deshalb konnen die Tabletten in der Nacht vor der
Verabreichung eines Mittels, das Erbrechen ausldsen kann (z. B. Chemotherapie), gegeben
werden.

Maropitant kann zur Behandlung oder Pravention von Erbrechen entweder als Kautabletten oder
als Losung zur Injektion, die einmal tiglich verabreicht wird, verwendet werden. Maropitant-

Injektionslésung kann bis zu fiinf Tage lang verabreicht werden, Maropitant-Kautabletten bis zu
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vierzehn Tage lang.

Priivention von Ubelkeit, die durch Chemotherapie ausgelost wird.
Behandlung und Priivention von Erbrechen (aufler Reisekrankheit)
Korpergewicht Anzahl der Kautabletten
des Hundes 16 mg 24 mg 60 mg
(kg)
1,3-25 Ya
3,0-4,0 s
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 -60,0 2

Zur Priavention von durch Reisekrankheit ausgeldstem Erbrechen fiir Hunde ab einem Alter von

16 Wochen

Zur Préavention von reisekrankheitsbedingtem Erbrechen sollten Maropitant-Kautabletten einmal
téglich in einer Dosis von 8 mg Maropitant pro kg Kdrpergewicht verabreicht werden, wobei die
in der nachstehenden Tabelle angegebene Anzahl von Kautabletten zu verwenden ist. Die

Kautabletten sind entlang der Bruchkerbe auf der Tablette brechbar.

Die Kautabletten sollten mindestens eine Stunde vor Antritt der Reise eingenommen werden. Die anti-
emetische Wirkung hélt mindestens 12 Stunden lang an, sodass die Tabletten aus Griinden der
Bequemlichkeit bereits in der Nacht vor einer Reise am friihen Morgen verabreicht werden konnen. Die
Behandlung kann an hochstens zwei aufeinanderfolgenden Tagen wiederholt werden.

Privention der Reisekrankheit
Korpergewicht Anzahl der Kautabletten
des Hundes 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
(kg)
1,0—1,5 s
1,6 -2,0 1
2,1-3,0 1
3,1-4,0 2
4,1-6,0 2
6,1 -7,5 1
7,6 —10,0 s
10,1 - 15,0 2
15,1 -20,0 1
20,1 —30,0 15
30,1 —40,0 2
40,1 — 60,0 3

Da die pharmakokinetische Schwankung grof ist und sich Maropitant nach einmal téglicher,
wiederholter Verabreichung im Korper anreichert, kénnen bei einigen Tieren und bei

Wiederholung der Dosis niedrigere Dosen als empfohlen ausreichend sein.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Bei Reisekrankheit wird eine kleine Mahlzeit oder ein kleiner Snack vor der Einnahme
empfohlen; langeres Fasten vor der Einnahme sollte vermieden werden. Maropitant-
Kautabletten sollte jedoch nicht in Futter eingewickelt oder eingekapselt verabreicht werden, da
dies die Auflosung der Kautablette und damit das Einsetzen der Wirkung verzogern kann.
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Die Hunde sollten nach der Verabreichung sorgfiltig beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass alle Kautabletten aufgenommen wurden.
10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuBerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,Exp.*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Wenn die Tabletten geteilt werden, sollte der verbleibende Teil in der Blisterpackung im Umkarton

aufbewahrt und bei der nidchsten Verabreichung verwendet werden. Alle halbierten oder geviertelten
Tabletten, die nach 3 Tagen noch iibrig sind, sollten weggeworfen werden.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den drtlichen Vorschriften und den fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsystemen. Diese Mafinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/25/343/001-028

Aluminium [PVC/Aluw/oPA]J-Aluminium Blister, mit je 10 Kautabletten.
Aluminium [PVC/Alu/oPA]J-Aluminium-Blister, mit je 4 Kautabletten.

Packungsgrofen:
Umkarton mit 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 Kautabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{TT/MM/JJJJ}
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller und Kontaktdaten zur
Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Deutschland

Tel: +49 (0)5136 60660

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven
Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Ceska republika
WERFFT, spol. s r.0.
Kotlarska 931/53
CZ-602 00 Brno

Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Eesti

Zoovetvaru OU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue,
Tel: +372 6 709 006

EALGoa
Provet A.E.

AEQ®OPOX EAEYOEPIAY 120

EL-45500, IQANNINA
TnA: +30 2105508500
email: vet@provet.gr

Luxembourg/Luxemburg
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven
Belgium/Belgien

Tél/Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Magyarorszag
Medicus Partner Kft.
Tormasrét u. 12.
HU-2051 Biatorbagy
Tel.: + 3623-530-540
info@vetcentre.com

Nederland

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
3012 Leuven

Belgié

Tel: +32 16 84 19 79
PHV@alivira.be

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf: +45 4848 4317

Osterreich

AniMed Service AG
Liebochstrasse 9
A-8143 Dobl

Tel: +43 3136 55667
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Espaiia
Laboratorios Karizoo S.A.
Pol.Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12

ES-08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Hrvatska

Arnika Veterina d.o.o.
Vidikovac 20

10000 Zagreb

Tel: +385 1 3643737

Ireland

Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie

Italia

Alivira Italia S.r.1.

Corso della Giovecca 80
IT-44121 Ferrara

Tel: +39 348 2322639
Farmacovigilanza@alivira.it

Latvija

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue,
Igaunija

Tel: +372 6 709 006

Lietuva

Zoovetvaru OU,

Uusaru 5, EE-76505 Saue
Estija

Tel: +372 6 709 006

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 99 m. 39
PL-02-001 Warszawa

Tel.: +48226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

Portugal

Laboratorios Karizoo, S.A.

Pol. Ind. La Borda, Mas Pujades 11-12
08140 Caldes de Montbui

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48
pharmacovigilance@alivira.es

Slovenija

TPR d.o.o.
Litostrojska cesta 44¢
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 5055882
info@medvet.si

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh/Tel: +358 (0)3 630 3100

E-mail: laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

BOX 45010,

SE-104 30 STOCKHOLM

Tel: +358 (0) 3 630 3100

E-mail: biverkningar@vetmedic.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Duggan Veterinary Supplies Ltd.,
Unit 9, Thurles Retail Park, Thurles,
Co. Tipperary, E41 E7K7, IE
Tel:+353 (0) 504 43169
pv@dugganvet.ie
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