ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substéncia ativa:

Maropitant 10 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 11,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solugao injetavel.
Solugdo transparente, incolor a amarelo-claro.
4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécies-alvo
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
4.2. Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Caes
e Tratamento e preven¢do de nauseas induzidas pela quimioterapia.
e Prevencdo do vomito, exceto o induzido pelo enjoo provocado pelomovimento.
e Tratamento do vomito, em associagdo com outras medidas de suporte.
[ )

Prevencao de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperagdo da
anestesia geral apds administragdo de morfina (agonista dos recetores opiaceos ).

Gatos
e Prevencdo do vomito e redugdo de nauseas, exceto os induzidos pelo enjoo provocado pelo

movimento.
e Tratamento do vomito, em associa¢do com outras medidas de suporte.
4.3. Contraindicacoes
Nao existem.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes, incluindo obstrugdes
gastrointestinais, pelo que deve ser realizado um diagnostico apropriado.

As Boas Praticas Veterinarias recomendam que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios ¢ medidas de suporte, tais como dicta e fluidoterapia de
substitui¢do, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito.



Nao ¢ recomendada a administra¢do do medicamento veterinario no tratamento do vomito causado
pelo enjoo provocado pelo movimento.

Caes:

Apesar de o maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevencao da emese induzida
pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se utilizado preventivamente. Por isso, ¢
recomendada a administragdo do medicamento veterindrio previamente a administragao do agente
quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducéo de nauseas foi demonstrada em estudos com modelo experimental
(utilizagdo de xilazina para a inducdo de nauseas).

4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A seguranca do maropitant ndo foi demonstrada em caes com idade inferior a 8 semanas, gatos
com idade inferior a 16 semanas, nem em cadelas e gatas gestantes ou lactantes. Deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

O maropitant € metabolizado no figado, pelo que deve ser utilizado com precaugdo em animais com
doenga hepatica. Uma vez que, num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a saturacdo do metabolismo, deve ser implementada uma monitorizagdo cuidadosa
da funcao hepatica e de eventuais acontecimentos adversos nos tratamentos de longa duragao.

O medicamento veterinario deve ser utilizado com precau¢@o em animais que sofram de doengas
cardiacas ou tenham predisposicdo para essas doengas, dado o maropitant ter afinidade para os canais
ionicos do calcio e potassio. Num estudo conduzido em caes Beagle saudaveis, aos quais foi
administrada por via oral a dose de 8 mg/kg, foram observados aumentos no intervalo QT de
aproximadamente 10 % no ECG; no entanto, este aumento ndo parece ter significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor transitoria durante a injegdo subcutanea, pode ser necessaria a
aplicagdo de medidas de contengdo adequadas ao animal. A administra¢do do medicamento veterinario
a uma temperatura refrigerada pode reduzir a dor da injegao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinrio aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjegao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em
estudos laboratoriais, o maropitant demonstrou ser potencialmente irritante para os olhos. Em caso
de exposicdo ocular acidental, lavar os olhos com agua abundante e procurar ajuda médica.

4.6. Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer dor no local de injegdo quando administrado por via subcutanea. Nos gatos ¢ muito
frequentemente observada uma resposta moderada a grave a inje¢do (em aproximadamente um tergo
dos gatos).

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de tipo anafilatico (edema alérgico, urticaria, eritema,
colapso, dispneia, palidez das membranas mucosas).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)
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- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7. Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado ndo terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.

4.8. Interacdoes medicamentosas e outras formas deinteracio

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado concomitantemente com antagonistas dos canais de
calcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de célcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos
com forte ligacdo.

4.9. Posologia e via de administragao

Administracao por via intravenosa ou subcutinea em caes e gatos.

O medicamento veterindrio deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg de maropitant/kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal) até 5 dias
consecutivos. A administracdo intravenosa do medicamento veterinario deve ser em bolus unico, sem
misturar o medicamento veterinario com outros liquidos.

Para prevenir o vomito, o medicamento veterinario deve ser administrado com antecedéncia superior a
1 hora. A duragdo do efeito € aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode ser
efetuado na noite anterior a administragdo de um agente que possa provocar emese (por ex.
quimioterapia).

Considerando a grande variagdo farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apos a
repeticdo da administragdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns

animais e na repeticdo da administragdo.

Para a administra¢do por via subcutanea, ver também as «Precaugdes especiais para a utilizagdo em
animais» (secgdo 4.5).

4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Excluindo as reagGes transitorias no local de injecdo apos administragdo subcutanea, o maropitant foi
bem tolerado em cédes e gatos jovens apos injegoes didrias de até 5 mg/kg (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de administragao recomendada). Nao
existem dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antieméticos.
Codigo ATCvet: QA04AD90

5.1. Propriedades farmacodinamicas



O voémito ¢ um processo complexo coordenado centralmente pelo centro do vomito. Este centro é
constituido por varios nucleos do tronco cerebral (area postrema, nicleo do trato solitario, nucleo
motor dorsal do vago) que recebem e integram estimulos sensoriais de origem central e periférica e
estimulos quimicos provenientes da circulagdo e do liquido cefalorraquidiano.

O maropitant € um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NK;) que atua por inibi¢ao da ligagdo
da substancia P, um neuropéptido da familia das taquicininas. A substincia P encontra-se em
concentracdes significativas nos nticleos que constituem o centro do vomito e € considerada o
neurotransmissor chave no processo do vomito. Ao inibir a ligacdo da substancia P no centro do
vomito, o maropitant ¢ eficaz contra as causas de vomito neuronais ¢ humorais (centrais e periféricas).

Virios ensaios in vitro demonstraram que o maropitant se liga seletivamente ao recetor NK,
exercendo um antagonismo funcional dose-dependente em relagdo a atividade da substancia P.

O maropitant é eficaz contra o vomito. A eficicia antiemética do maropitant face a substancias
emetizantes de agdo central e periférica, incluindo a apomorfina, a cisplatina e o xarope de ipecacuanha
(cdes) e a xilazina (gatos), foi demonstrada em estudos experimentais.

Os sinais de nauseas em cdes, incluindo salivagdo excessiva e letargia, podem manter-se apos o
tratamento.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Caes:

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutanea em caes, na dose
unica de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentracao plasmatica maxima (Cmax)
de aproximadamente 92 ng/ml; esta concentragao foi atingida num periodo de 0,75 horas apds a
administracdo (Tmax). O pico de concentragdo foi seguido por um declinio na exposi¢ao sistémica com
uma semivida de eliminacdo aparente (ti2) de 8,84 horas. Apds a administragdo intravenosa de uma
unica dose de 1 mg/kg, a concentragdo plasmatica inicial foi de 363 ng/ml. O volume de distribuicdo
no estado de equilibrio (V) foi de 9,3 1/kg e a depuracao sistémica foi de 1,5 I/h/kg. A semivida de
eliminacdo (ti2) apds a administragdo intravenosa foi de aproximadamente 5,8 h.

Durante os ensaios clinicos, os niveis plasmaticos do maropitant conferiram eficacia a partir de 1 hora
apos a administracao.

A biodisponibilidade do maropitant ap6s administragdo por via subcutdnea em cées foi de 90,7 %. O
maropitant revela uma cinética linear quando administrado subcutaneamente num intervalo de doses
entre 0,5-2 mg/kg.

Ap0s repeti¢ao da administrag@o por via subcutanea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagdo foi de 146 %. O maropitant ¢ metabolizado a nivel
hepatico pelo citocromo P450 (CYP). O CYP2D15 e o CYP3A12 foram identificados como as
isoformas caninas envolvidas na biotransformagdo hepatica do maropitant.

A depuragdo renal é uma via de eliminagdo menor, aparecendo na urina, como maropitant ou como o
seu metabolito principal, menos de 1 % de uma dose por via subcutdnea de 1 mg/kg. A ligagdo do
maropitant as proteinas plasmaticas nos caes ¢ superior a 99 %.

Gatos:

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutanea em gatos, na dose tnica
de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentracdo plasmatica maxima (Cmax) de
aproximadamente 165 ng/ml; esta concentragao foi atingida em média num periodo de 0,32 horas

(19 minutos) apos a administra¢ao (Tmax). O pico de concentracdo foi seguido por um declinio na
exposi¢do sistémica com uma semivida de eliminagdo aparente (ti2) de 16,8 horas. Apos a
administrac@o intravenosa de uma tnica dose de 1 mg/kg, a concentrag@o plasmatica inicial foi de



1040 ng/ml. O volume de distribui¢cdo no estado de equilibrio (V) foi de 2,3 1/kg e a depuracao
sistémica foi de 0,51 1/h/kg. A semivida de eliminacdo (ti2) apds a administrag@o intravenosa foi de
aproximadamente 4,9 h. Parece haver um efeito relacionado com a idade na farmacocinética do
maropitant nos gatos, com os gatinhos a apresentarem valores de depuragdo superiores aos dos gatos
adultos.

Durante os ensaios clinicos, os niveis plasmaticos do maropitant conferiram eficacia a partir de 1 hora
apds a administragao.

A biodisponibilidade do maropitant ap6s administragdo por via subcutinea em gatos foi de 91,3 %. O
maropitant revela uma cinética linear quando administrado subcutaneamente num intervalo de doses
entre 0,25-3 mg/kg.

Apbs repetigdo da administragdo por via subcutanea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagdo foi de 250 %. O maropitant ¢ metabolizado a nivel
hepatico pelo citocromo P450 (CYP). O CYPIA e o CYP3A foram identificados como as isoformas
felinas envolvidas na biotransformagao hepatica do maropitant.

As depuragdes renal e fecal sdo vias de eliminacdo menores para o maropitant, aparecendo na urina ou
fezes como maropitant menos de 1 % de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. Como metabolito
principal, 10,4 % da dose do maropitant foi recuperada na urina e 9,3 % nas fezes. A ligag¢do do
maropitant as proteinas plasmaticas nos gatos foi estimada em 99,1 %.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Eter sulfobutil-betadex sodico

Alcool benzilico (E1519)

Acido citrico, anidro

Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

6.2. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros na mesma seringa.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 56 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

6.5. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar de tipo I fechado com tampa de borracha de bromobutilo revestida e capsula de
aluminio, numa caixa de cartdo.

Apresentagdes: 1 frasco de 10 ml, 20 ml, 25 ml ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.



6.6. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NOMERCADO

EU/2/17/211/001-004

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 19/06/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
<{MM/AAAA}>

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DAAUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagdo do lote
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

Nao aplicavel.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DAAUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Requisitos especificos de farmacovigilancia:

Os RPS para o Prevomax devem ser submetidos com a mesma periodicidade do Cerenia (medicamento
veterinario de referéncia).



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem exterior

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos
Maropitant

(

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml de maropitant

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos)

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC, IV
Antes de usar, ler o folheto informativo.

Comentario:

IV»

Dado o tamanho reduzido dos frascos, seria preferivel a substituigdo destas informagdes por «SC,
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SENECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, usar no prazo de 56 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQ, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NOMERCADO

EU/2/17/211/001-004

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solugdo injetavel
Maropitant

¢

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

10 mg/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC, IV

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote:

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, usar no prazo de 56 dias.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Prevomax 10 mg/ml solucio injetavel para cies e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Prevomax 10 mg/ml solugdo injetavel para caes e gatos

maropitant

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 ml contém:

Substancia ativa:

Maropitant 10 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 11,1 mg

Solugdo transparente, incolor a amarelo-claro.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Caes
e Tratamento e preven¢do de nauseas induzidas pela quimioterapia.
e Prevencdo do vomito, exceto o induzido pelo enjoo provocado pelomovimento.
e Tratamento do vomito, em associa¢do com outras medidas de suporte.
e Prevencdo de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperagdo da
anestesia geral apds administragdo de morfina (agonista dos recetores opiaceos ).

Gatos
e Prevencdo do vomito e reducdo de nauseas, exceto os induzidos pelo enjoo provocado pelo
movimento.

e Tratamento do vomito, em associagdo com outras medidas de suporte.
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5. CONTRAINDICACOES
Nao existem.
6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer dor no local de injeg@o quando administrado por via subcutanea.
Nos gatos ¢ muito frequentemente observada uma resposta moderada a grave a injecao (em
aproximadamente um terco dos gatos).

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes de tipo anafilatico (edema alérgico, urticaria, eritema,
colapso, dispneia, palidez das membranas mucosas).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

¢ {

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracdo por via intravenosa ou subcutinea em caes e gatos.

Prevomax solugdo injetavel deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg de maropitant/kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal). O tratamento pode
ser repetido até cinco dias consecutivos. A administrag@o intravenosa de Prevomax deve ser em bolus
unico, sem misturar o medicamento veterinario com outros liquidos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para prevenir o vomito, a administracdo de Prevomax solucdo injetavel deve ocorrer com antecedéncia
superior a 1 hora. A duragdo do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode
ser efetuado na noite anterior a administragdo de um agente que possa provocar emese (por ex.
quimioterapia).

Devido a ocorréncia frequente de dor transitoria durante a injegdo subcutanea, pode ser necessaria a

aplicagdo de medidas de contengdo adequadas ao animal. A administragdo do medicamento veterinario
a uma temperatura refrigerada pode reduzir a dor da injegao.
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Considerando a grande variagdo farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apos a
repeti¢ao da administragdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns
animais e na repeticao da administragao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 56 dias. Nao utilizar depois de expirado o
prazo de validade indicado no rétulo do frasco depois de VAL. A validade refere-se ao tltimo dia do
més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes, e a sua causa deve ser
averiguada. Medicamentos como o Prevomax devem ser utilizados em conjunto com outras medidas
de suporte, como dieta e reposicao de fluidos, de acordo com as recomendagdes do médico veterinario.

O maropitant ¢ metabolizado no figado, pelo que deve ser utilizado com precaucao em caes e gatos
com doenca no figado. O Prevomax deve ser utilizado com precaugdo em animais que sofram de
doengas cardiacas ou tenham predisposigdo para essas doengas.

Nao é recomendada a administracdo de Prevomax solug@o injetavel no tratamento do vomito causado
pelo enjoo provocado pelo movimento.

Caes:

Apesar de o maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevencao da emese induzida
pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se utilizado preventivamente. Por isso, ¢ recomendada
a administragdo do medicamento veterinario previamente a administragdo do agente
quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducao de nauseas em gatos foi demonstrada em estudos com modelo
experimental (utilizagdo de xilazina para a indugdo de nauseas).

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A seguranga do maropitant ndo foi demonstrada em cdes com idade inferior a § semanas, gatos com
idade inferior a 16 semanas, nem em cadelas e gatas gestantes ou lactantes. O veterinario responsavel
deve realizar uma avalia¢do beneficio-risco antes da administracdo do medicamento veterinario em
caes com idade inferior a 8 semanas, em gatos com idade inferior a 16 semanas ou em cadelas ou gatas
gestantes ou lactantes.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o medicamento
veterinario com precaucao.

Lavar as maos ap6s a administragdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjegdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. O maropitant
demonstrou ser potencialmente irritante para os olhos € em caso de exposi¢ao ocular acidental, lavar
os olhos com agua abundante e procurar ajuda médica.
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Gestacao e lactacao:

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado nao terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado concomitantemente com antagonistas dos canais de
calcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de célcio.

O maropitant liga-se fortemente as proteinas plasmaticas e pode competir com outros medicamentos
com forte ligacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Excluindo as reacGes transitorias no local de injecdo apds administragdo subcutanea, o maropitant foi
bem tolerado em caes e gatos jovens apos injecdes didrias de até 5 mg/kg (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de administragao recomendada). Nao
ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

Incompeatibilidades:
O Prevomax nao deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios na mesma seringa, ja que
a sua compatibilidade com outros medicamentos néo foi testada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro ambar de tipo I fechado com tampa de borracha de bromobutilo revestida e capsula de
aluminio, numa caixa de cartio.

Apresentacdes: 1 frasco de 10 ml, 20 ml, 25 ml ou 50 ml.

E possivel que n2o sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Dechra Veterinary Products NV Dechra Veterinary Products NV
Achterstenhoek 48 Achterstenhoek 48

2275 Lille 2275 Lille

Tel.: +32 1444 36 70 Belgium

Tel. : +32 14 44 36 70

19


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

Peny0iuka bonarapus
Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Ceska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Danmark

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

TIf: +45 76 90 11 00

Deutschland

Dechra Veterinary Products/Albrecht GmbH

Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Tel. +49 7525205 71

Eesti

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31-(0)348-565858

E\LGda

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Espaiia

Dechra Veterinary Products S.L.U.

¢/ Balmes 202, 6a
08006 Barcelona
Tel. +34 93 544 85 07

France

Dechra Veterinary Products SAS
60 Avenue du Centre

78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 13048 71 40

Magyarorszag

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Malta

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Nederland

Dechra Veterinary Products BV
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Tel: +31(0)348-565858

Norge

Dechra Veterinary Products AS
Henrik Ibsens Gate 90

0255 Oslo

TIf: +47 48 02 07 98

Osterreich

Dechra Veterinary Products GmbH
FN 439005

Hintere Achmiihlerstrafie 1A

A - 6850 Dornbirn

Tel. +55 72 402 42 55

Polska

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90

Portugal

Dechra Veterinary Products S.L.U.
¢/ Balmes 202, 6a

08006 Barcelona

Espanha

Tel. +34 93 544 85 07

Romania

Maravet S.A.

Baia Mare

cod 430016

Str. Maravet nr.1
Tel: +40262211964



Ireland

Dechra Veterinary Products
SAS 60 Avenue du Centre
78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 13048 71 40

Island

Icevet

Krokhalsi 14

110 Reykjavik
Simi: +354 5344030

Italia

Dechra Veterinary Products Srl
Via Agostino da Montefeltro 2
10134 Torino

Tel: +39 (0) 113 157 437

Kvnpog

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Latvija

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Lietuva

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
The Netherlands

Tel. +31(0)348-565858

Slovenija

Genera SI d.o.o.
Parmova Ulica 53
1000 Ljubljana

Tel.: +386 1 436 44 66

Slovenska republika
Sevaron Itd

Palackeho trida 163 a
61200 Brno

Tel. +420 541 426 370

Suomi/Finland

Dechra Veterinary Products Oy
Stora Wisby Orangeriet 3

194 37 Upplands Visby
Sweden

Puh/Tel: +358 2 2510 500

Sverige

Dechra Veterinary Products AB
Stora Wisby Orangeriet 3
19437 Upplands Visby

Tel: +46 (0) 8 32 53 55

United Kingdom (Northern Ireland)

Dechra Veterinary Products
SAS 60 Avenue du Centre
78180 Montigny-le-Bretonneux
Tél: +33 13048 71 40

Republika Hrvatska
Genera d.d. Inc..
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Tel.: +385 1 33 88 888
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