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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cerenia
maropitantas

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateikeé.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Cerenia?

Cerenia — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos maropitanto. Gaminamos Sio vaisto
tabletés (16, 24, 60 ir 160 mg) Sunims ir po oda arba | veng Svirks¢iamas injekcinis tirpalas
(10 mg/ml) Sunims ir katéms.

Kam naudojamas Cerenia?

Cerenia naudojamas Sunims ir katéms vémimui slopinti (injekcinis tirpalas) arba Sunims vémimui
slopinti (tabletés) derinant §j vaista su kitomis pagalbinémis priemonémis. Sunims Cerenia tabletes
galima skirti profilaktiSkai nuo supimo ligos (kelionés) sukeliamo pykinimo. Katéms Cerenia injekcinis
tirpalas skiriamas siekiant iSvengti vémimo ir sumazinti Sleikstulj, taciau jis neapsaugo nuo supimo ligos
sukelto pykinimo.

Cerenia injekcinis tirpalas naudojamas Sunims siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo pries ir po
operacijos, kad gyviinas lengviau atsigauty po bendrosios nejautros panaudojus morfing. Sunims
Cerenia naudojamas profilaktiskai nuo chemoterapijos sukelto pykinimo (tabletés ir injekcinis tirpalas)
ir pykinimui slopinti (injekcinis tirpalas).

Cerenia injekcinis tirpalas SvirkS¢iamas sSunims ir katéms po oda kartg per parg (1 ml/10 kg kiino
svorio), ne daugiau kaip penkias dienas. Naudojant Cerenia tabletes vémimui iSvengti arba jam
nuslopinti, Sunims duodama po 2 mg maropitanto/kg kiino svorio kartg per parg, ne daugiau kaip 14
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dieny, o siekiant iSvengti supimo ligos sukeliamo vémimo, Sunims duodama po 8 mg maropitanto/kg
kdino svorio kartg per parg, ne daugiau kaip dvi dienas is eilés.

Kaip veikia Cerenia?

Cerenia slopina neurokinino 1 (NK1) receptorius, kuriy yra tam tikry Igsteliy pavirSiuje toje galvos
smegeny dalyje, kuri kontroliuoja pykinima ir vémima, ir kuriy veikla suaktyvéja prie jy prisijungus
organizme esanciai cheminei medZziagai, vadinamai ,medziaga P". Neleisdama medziagai P prisijungti
prie receptoriy, Cerenia sustabdo jy aktyvinima ir mazina pykinima ir vémima.

Kaip buvo tiriamas Cerenia?

Atlikta daug Cerenia tyrimy, tiek su laboratoriniais Sunimis ir katémis, tiek su veterinarijos gydyklose
gydomais gyvinais keliose Europos Salyse ir JAV. Siekiant palyginti po oda ir | veng Svirks¢iamy,
injekcijy veiksminguma, ir su Sunimis, ir su katémis buvo atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai.

Sunys

Vémimo profilaktikai naudojamo Cerenia poveikis tirtas su Sunimis, kurie prieS gaudami kito — vémima
sukeliancio — vaisto (pavyzdziui, tam tikry vaisty nuo vézio) gavo Cerenia arba placebo (sugirdyta
netikra tableté arba susvirksta netikro injekcinio tirpalo). Slopinamasis Cerenia (arba placebo) poveikis
vémimui buvo tiriamas su bloguojanciais Sunimis, kurie vémé dél jvairiy priezasciy, pvz., dél virskinimo
trakto infekcijos. Dauguma $iy $uny taip pat buvo gydomi papildomomis priemonémis. Sunys gaudavo
arba 1 mg/kg (po oda Svirks¢iamo tirpalo), arba 2 mg/kg (tableciy) vaisto kartg per parg iki 5 dienu.

Siekiant istirti Cerenia poveikj sergant supimo liga, Sunys, kurie paprastai vezami vemdavo, buvo
veziojami automobiliu po kelias valandas iki 2 dieny i$ eilés. Iki 2 dieny iS eilés Sie gyvinai buvo
gydomi Cerenia tabletémis — 8 mg/kg kino svorio dozémis — arba jiems buvo duodama placebo.

Atliekant dar vieng tyrimg su Sunimis, buvo vertinamas vaisto poveikis siekiant iSvengti pykinimo ir
vémimo pries ir po operacijos. Likus 45 minutéms iki suleidZiant morfino, kuris buvo naudojamas
sedacijos ir skausmo mal3inimo tikslais prie$ atliekant nejautra, Sunims buvo suleista Cerenia injekcinio
tirpalo arba placebo. Veiksmingumo rodikliai buvo ziaukciojimo pozymiai, vémimas, pykinimo
intensyvumas ir greitesnis gyviino atsigavimas po nejautros, vertinamas pagal, pvz., laika iki Suns
atsitlpimo ir atsistojimo.

Kateés

Vémimo profilaktikai naudojamo Cerenia poveikis tirtas su katémis, kurios, prieS gaudamos kito —
vémima sukeliancio — vaisto, gavo Cerenia arba placebo. Slopinamasis Cerenia poveikis vémimui (jj
lyginant su placebo poveikiu) buvo tiriamas su bloguojanciomis katémis, kurios vémé dél jvairiy
priezasCiy. Katéms buvo leidziama po 1 mg/kg kiino svorio po oda Svirks¢iamo tirpalo vieng karta per
parg iki penkiy dieny.

Kokia Cerenia nauda nustatyta tyrimuose?

Biologinio ekvivalentiskumo tyrimais nustatyta, kad Svirksc¢iant vaisto po oda organizme susidaré tokia
pati maropitanto koncentracija kaip ir susvirkstus vaisto | vena.

Tyrimy rezultatai parodé, kad Cerenia veiksmingesnis uz placebg: tiek nuo pykinimo gydyti, tiek
profilaktiSkai vaisto gave sSunys ir katés vémé maziau, nei placebo gave gyvinai. Vemiancio Suns
gydyma reikia pradéti nuo injekcijos, kadangi vemiantis gyvinas dar kartag vemdamas gali kartu
iSvemti nejsisavintg tablete. Tolesniam Suns gydymui gyvino Seimininkas gali naudoti tabletes.
Vemiancias kates galima gydyti tik injekcijomis. Be to, vaistus nuo vémimo galima naudoti tik kartu su
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kitomis palaikanciomis priemonémis ar kitu veterinariniu vaistu, tuo pat metu stengiantis pasalinti
pagrindines vémimo prieZastis.

Atliekant Cerenia poveikio pries ir po operacijos tyrima, Sis vaistas buvo veiksmingas siekiant iSvengti
su morfino naudojimu siejamo vémimo. Suleidus morfino, vémeé tik vienas i$ 16 Suny, kuriems buvo
suleista Cerenia, ir 14 iS 15 Suny, kuriems buvo suleista placebo; pastarojoje grupéje devyni Sunys
veéme daugiau kaip kartg

Kokia rizika siejama su Cerenia vartojimu?

Apskritai vaistas Cerenia buvo gerai toleruojamas.

Daznas Cerenia tableciy sukeltas Salutinis poveikis, kuris pasireiské dideles 8 mg/kg dozes gavusiems
sunims (vémimui dél supimo ligos malSinti), buvo vémimas pries prasidedant kelionei automobiliu.
Kadangi jis dazniausiai pasireiSké sunims, kuriy skrandis buvo tuscias, pries duodant tableciy,
rekomenduojama Sunj negausiai paserti arba jam duoti skanésto. Kiti Salutiniai reidkiniai, apie kuriuos
buvo pranesta, yra sumazéjes aktyvumas ir nuovargis.

Labai daznas katéms pasireiskes Salutinis poveikis buvo po oda susvirkstos injekcijos sukeltas
skausmas, kurj galima palengvinti Svirksciant atSaldytg vaista.

Veiklioji Cerenia medziaga maropitantas skaidomas kepenyse, todél §j vaistg rekomenduojama
atsargiai naudoti kepeny ligomis sergantiems gyviinams. Kadangi maropitantas gali pakenkti Sirdies
veiklai, Cerenia reikia atsargiai naudoti gyviinams, sergantiems tam tikromis Sirdies ligomis.

Kadangi Cerenia poveikis labai jauniems Sunims ar katéms, Suningoms ar laktuojancioms kaléms ir
katingoms ar laktuojancioms katéms neistirtas, galimybe naudoti Cerenia Siems gyviinams reikia
aptarti su veterinaru.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Cerenia paruosimas ir naudojimas nekelia ypatingo pavojaus Zmonéms. Taciau maropitantas gali
sukelti trumpalaikj akiy sudirginima, todél jeigu vaisto atsitiktinai patekty  akis, jas reikia gausiai
praplauti vandeniu ir kreiptis medicininés pagalbos. Atsitiktinai nurijus arba jsiSvirkstus vaisto, reikia
nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam informacinj lapelj arba etikete.

Kadangi injekcija katéms sukelia skausma, Svirksciant vaistg gyviing reikia tvirtai laikyti.
Kodél Cerenia buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Cerenia teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos balanso apibidinima galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy
modulyje.

Kita informacija apie Cerenia:

Europos Komisija 2006 m. rugséjo 29 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Cerenia rinkodaros
leidima. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015 balandzio mén.
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