BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevomax, 10 mg/ml, injektionsvaske, oplasning, til hunde og katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

AKtivt stof:

Maropitant 10 mg
Hjzelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplesning
Klar, farvelgs til gullig veeske

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1. Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hunde og katte.

4.2. Terapeutiske indikationer, med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde

Behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget afkemoterapi.

e Forebyggelse af opkastning bortset fra opkastning, der skyldes keresyge.

¢ [ kombination med andre stotteforanstaltninger, behandling af opkastning.

o Forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med operationer samt bedre opvagnen efter
helbedovelse efter brug af morfin, der er en p-opioid-receptoragonist.

Katte
e Forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme undtagen tilfeelde, der skyldes karesyge.
¢ [ kombination med andre stetteforanstaltninger, behandling afopkastning.

4.3. Kontraindikationer
Ingen.
4.4. Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Opkastning kan vere forbundet med alvorlige, steerkt svakkende tilstande, herunder gastrointestinal
obstruktion. Der ber derfor foretages tilberlig diagnostisk udredning.

God veterineer praksis tilsiger, at antiemetika anvendes sammen med andre veteringre og stettende
foranstaltninger sdsom diet og vaskeerstatningsterapi, mens de underliggende arsager til opkastning

behandles.

Det frarades at anvende veterinarlaegemidlet mod opkastning forarsaget af keresyge.
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Hunde:

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

4.5. Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

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

Maropitant metaboliseres i leveren, hvorfor der ber udvises forsigtighed hos dyr med leversygdom. Da
maropitant ophobes i kroppen i labet af en 14-dages behandlingsperiode som folge af metabolisk
metning, ber leverfunktionen og eventuelle bivirkninger negje overviges under den forste
langtidsbehandling.

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

Pga. den hyppige forekomst af forbigdende smerter ved subkutan injektion kan det vere nedvendigt
med passende foranstaltninger til at fastholde dyret. Injektion af produktet ved nedkelet temperatur
kan formindske smerterne ved injektionen.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Personer med kendt overfelsomhed over for maropitant ber administrere veterinerleegemidlet med
forsigtighed.

Vask hender efter brug. I tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til l&gen. I laboratorieundersegelser er
maropitant pavist at vaere potentielt gjenirriterende. Ved utilsigtet kontakt med gjnene skal gjnene
skylles med rigeligt vand, og der skal sages lagehjalp.

4.6. Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Smerter pa injektionsstedet kan optraede ved subkutan injektion. Hos katte ses moderat til svaer
reaktion pa injektionen meget hyppigt (hos ca. en tredjedel af kattene).

I meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktoide reaktioner (allergisk edem, urticaria,
erytem, kollaps, dyspng, blege slimhinder).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7. Anvendelse under drzegtighed, laktation eller a2glaegning



Ma kun anvendes i1 overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit/risk-
forholdet, da der ikke er udfert undersegelser af reproduktionstoksicitet i nogen dyreart.

4.8. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes sammen med calciumkanalantagonister, da maropitant bindes
til calciumkanaler.

Maropitant er steerkt bundet til plasmaproteiner og kan vare kompetitivt i forhold til andre sterkt
bundne legemidler.

4.9. Dosering ogindgivelsesvej
Til subkutan eller intravengs anvendelse hos hunde og katte.

Det veterinere leegemiddel, injektionsveske, oplesning, injiceres subkutant eller intravengst én gang
dagligt i en dosis pa 1 mg maropitant/kg kropsvegt (1 ml/10 kg kropsvaegt) i op til 5 p& hinanden
folgende dage. Intravengs indgivelse af det veterinaere legemiddel gives som en enkelt bolus, uden at
produktet blandes med andre vasker.

Til forebyggelse af opkastning ber det veterinaere laegemiddel, injektionsvaske, oplgsning, gives mere
end 1 time i forvejen. Varigheden af virkningen er ca. 24 timer, hvorfor behandlingen kan gives
aftenen for 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 én dosis dagligt, kan det vere tilstraekkeligt med lavere doser end de anbefalede hos

visse dyr, og nar doseringen gentages.

Vedrearende subkutan injektion henvises desuden til "Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til
dyr" (pkt. 4.5).

4.10. Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift om nedvendigt)

Bortset fra forbigadende 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 pé hinanden folgende dage (tre gange den anbefalede behandlingsvarighed). Der er ikke
forelagt data om overdosering hos voksne katte.

4.11. Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiemetika.

ATCvet-kode: QA04AD90

5.1. Farmakodynamiske egenskaber

Opkastning er en kompleks proces, der koordineres centralt af det emetiske center. Dette center bestéar 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 kredslebet og cerebrospinalvasken.

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

En rekke forskellige in vitro-prever har vist, at maropitant bindes selektivt til NK;-receptoren med
dosisathangig 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 undersaggelser med brug af apomorfin, cisplatin, ipecac-
sirup (hunde) og xylazin (katte).

Efter behandlingen kan der hos hunde persistere tegn pé kvalme, herunder sterkt spytflad og letargi.

5.2. 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) pé ca. 92 ng/ml.
Dette opnéedes i lgbet af 0,75 timer efter dosering (Tmax). Maksimalkoncentrationerne efterfulgtes af et
fald i den systemiske eksponering med en tilsyneladende eliminationshalveringstid (ti2) pé 8,84 timer.
Efter en enkelt intravengs dosis pa 1 mg/kg var den initiale plasmakoncentration 363 ng/ml.
Fordelingsvolumenet under standardbetingelser (V) var 9,3 I/kg, og den systemiske udskillelse var
1,5 I/h/kg. Eliminationshalveringstiden efter intravengs dosering var ca. 5,8 timer.

I de kliniske undersogelser medferte 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 kropsvagt dagligt i fem pa hinanden
folgende 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
kropsvaegt til katte var karakteriseret af en maksimalkoncentration (Cmax) 1 plasma pa ca. 165 ng/ml.
Dette opnéedes i lobet af 0,32 timer (19 minutter) (Tmax) efter dosering. Maksimalkoncentrationerne
efterfulgtes af et fald i den systemiske eksponering med en tilsyneladende eliminationshalveringstid
(ti2) pa 16,8 timer. Efter en enkelt intravenes dosis pa 1 mg/kg var den initiale plasmakoncentration

1 040 ng/ml. Fordelingsvolumenet under standardbetingelser (V) var 2,3 I/kg, og den systemiske
udskillelse var 0,51 I/h/kg. Eliminationshalveringstiden ti,; efter intravenes dosering var ca. 4,9 timer.
Der synes at vare en aldersrelateret ssmmenhang med farmakokinetikken af maropitant hos katte, idet
killinger har hejere udskillelse end voksne katte.

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

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



Efter gentagen subkutan indgivelse af enkeltdoser pa 1 mg/kg kropsvagt dagligt i fem pa hinanden
folgende 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 fekale udskillelse er en mindre vigtig eliminationsvej for maropitant, idet mindre end
1 % af en subkutan dosis pd 1 mg/kg genfindes i urin eller feeces som maropitant. For
hovedmetabolitten blev 10,4 % af dosis af maropitant genfundet i urinen, og 9,3 % i faces.
Plasmaproteinbindingen af maropitant hos katte blev beregnet til 99,1 %.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1. Fortegnelse over hjelpestoffer

Betadexsulfobutylethernatrium

Benzylalkohol (E1519)

Citronsyre, vandfri

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvasker

6.2. Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, mé dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler i samme sprojte.

6.3. Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 56 dage.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses.

6.5. Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet hatteglas type I lukket med en bromobutylgummiovertrukken prop med aluminiumkapsel i
en papaske.

Pakningssterrelser: ét hetteglas pa 10 ml, 20 ml, 25 ml eller 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6. Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidlereller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlandene



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/17/211/001-004
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 19/06/2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

<{MM/AAAA}>

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant


http://www.ema.europa.eu/

BILAG 11

FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FORMARKEDSFORINGSTILLADELSEN



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FORBATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlandene

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlandene

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRGORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Krav til legemiddelovervéagning:
PSUR'erne for Prevomax skal indsendes med samme hyppighed som for Cerenia (referenceprodukt).



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

11



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevomax, 10 mg/ml, injektionsvaske, oplasning, til hunde og katte
Maropitant

(1

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

10 mg/ml maropitant

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

5. DYREARTER

Hunde, katte

| 6.  INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

SC, IV
Les indlegssedlen inden brug.

Kommentar:

Pga. den lille haetteglasstgrrelse ma det vel foretraekkes at erstatte disse med "SC, IV"
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| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OMNODVENDIGT

Les indlegssedlen inden brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ér}
Skal anvendes senest 56 dage efter abning.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlegssedlen.

13. TEKSTEN "KUN TIL DYR" SAMT BETINGELSER ELLERBEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver veterinerrecept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FORBORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlandene

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/17/211/001-004

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heetteglas (glas)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevomax, 10 mg/ml, injektionsvaske
Maropitant

¢

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

SC, IV

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 6. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:

7. UDLOBSDATO

EXP
Skal anvendes senest 56 dage efter dbning.

8. TEKSTEN "TIL DYR"

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Prevomax, 10 mg/ml, injektionsvaeske, oplesning, til hunde og
katte

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af
markedsferingstilladelsen:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlandene

Fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse: Produlab Pharma
B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ

Raamsdonksveer

Nederlandene

Eurovet Animal Health
B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nederlandene

24 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prevomax, 10 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning, til hunde og
katte maropitant

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

AKktivt stof:

Maropitant 10 mg
Hjzlpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 11,1 mg

Klar, farveles til let gullig oplesning.

4. INDIKATION(ER)

Hunde

Behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget afkemoterapi.

Forebyggelse af opkastning bortset fra opkastning, der skyldes keresyge.

I kombination med andre stetteforanstaltninger, behandling afopkastning,.

Forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med operationer samt bedre opvagnen
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efter helbedeovelse efter brug af morfin, der er en p-opioid-receptoragonist.

Katte
e Forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme undtagen tilfelde, der skyldes keresyge.
¢ [ kombination med andre stotteforanstaltninger, behandling afopkastning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Smerter pa injektionsstedet kan optraede ved subkutan injektion.
Hos katte ses moderat til svar reaktion pa injektionen meget hyppigt (hos ca. en tredjedel af kattene).

I meget sjeldne tilfelde kan der forekomme overfelsomhedslignende reaktioner (anafylaktoide
reaktioner) (allergisk haevelse (adem), naldefeber (urticaria), radme (erytem), sammenbrud (kollaps),
andened (dyspne), blege slimhinder).

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

7 DYREARTER

Hunde og katte.

8.  DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE
OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til subkutan eller intravengs anvendelse hos hunde og katte.
Prevomax, injektionsveeske, oplesning, injiceres subkutant eller intravengst én gang dagligt i en dosis
pa 1 mg maropitant/kg kropsvaegt (1 ml/10 kg kropsvagt). Behandlingen kan gentages i op til fem pa

hinanden felgende dage. Intravengs indgivelse af Prevomax ber gives som en enkelt staddosis
(bolus), uden at produktet blandes med andre vasker.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

17



Til forebyggelse af opkastning ber Prevomax, injektionsvaske, oplesning, gives mere end 1 time i
forvejen. Varigheden af virkningen er ca. 24 timer, hvorfor behandlingen kan gives aftenen for
indgivelse af et stof, der kan forarsage emesis, f.eks. kemoterapi.

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

Da der er stor variation i stoffets omsatning, og da maropitant ophobes i kroppen ved gentagen
indgivelse af én dosis dagligt, kan det veare tilstrekkeligt med lavere doser end de anbefalede hos
visse dyr, og nér doseringen gentages.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses. Holdbarhed efter forste dbning af haetteglasset: 56 dage. Brug ikke dette
veterinzrlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa heetteglasetiketten efter EXP.
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den n&vnte méned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Opkastning kan vere forbundet med alvorlige, steerkt svaekkende tilstande, og arsagen ber
undersoges. Produkter som Prevomax ber anvendes i forbindelse med andre stotteforanstaltninger
sasom diat og vaeskeerstatning som anbefalet af dyrlegen.

Maropitant omsattes i leveren, hvorfor der ber udvises forsigtighed hos hunde og katte med
leversygdom. Hos dyr med hjertesygdomme eller disposition for hjertesygdomme bor der udvises
forsigtighed.

Brug af Prevomax, injektionsvaske, oplesning, mod opkastning forarsaget af keresyge anbefales

ikke. Hunde:

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

Katte:
Virkningen af Maropitant til reduktion af kvalme hos katte er pavist i modelundersegelser
(xylazin- fremkaldt kvalme).

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr:

Sikkerheden af maropitant er ikke fastlagt hos hunde under 8 uger, hos katte under 16 uger og hos
dreegtige eller diegivende hunde og katte. Den ansvarlige dyrlaege ber foretage en vurdering af
fordele og risici (benefit/risk-vurdering), inden dette veterinarlaegemiddel anvendes hos hunde
under 8 uger, katte under 16 uger eller draegtige eller diegivende tever og katte.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfelsomhed over for maropitant ber administrere veterinerleegemidlet med
forsigtighed.
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Vask hander efter brug. I tilfeelde af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges
leegehjeelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Maropitant har vist sig at kunne
irritere gjnene. Ved utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene med rigeligt vand, og der sgges
lege.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Veterinerlegemidlet ber ikke anvendes sammen med calciumkanalantagonister, da maropitant
bindes til calciumkanaler.

Maropitant er steerkt bundet til proteinerne i blodplasma og kan hemme bindingen af andre
steerkt bundne leegemidler.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift)::

Bortset fra forbigdende reaktioner pa injektionsstedet efter indgivelse under huden (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 folgende dage (tre gange den anbefalede
behandlingsvarighed). Der er ikke forelagt data om overdosering hos voksne katte.

Uforligeligheder:
Prevomax ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler i samme sprojte, da der ikke er
udfort forligelighedsundersogelser med andre produkter.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER
Ravfarvet hatteglas type I lukket med en bromobutylgummiovertrukken prop med
aluminiumkapsel i en papaske.

Pakningssterrelser: ét heetteglas pa 10 ml, 20 ml, 25 ml eller 50 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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