ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Elmaro 10 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solugdo contém:

Substancia ativa:

10 mg de maropitant (equivalente a 14,5 mg de citrato de maropitant monohidratado)

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componente

Alcool benzilico (como conservante) 20 mg

Sulfobutil-betadex sédico

Solvente:

Agua para injetaveis

Solucéo limpida, incolor a amarelo-claro.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Cées
e Tratamento e prevencdo de nauseas induzidas pela quimioterapia.

e Prevencdo do vomito, exceto o induzido pelo enjoo dos transportes.
e Tratamento do vémito, em associacdo com outras medidas de suporte.
e Prevencdo de nduseas e vomito no periodo perioperat6rio e melhoria na recuperacao da
anestesia geral ap6s administracdo de morfina, agonista dos recetores opidides L.
Gatos

e Prevencdo do vomito e reducdo de nduseas, exceto os induzidos pelo enjoo dos transportes.
e Tratamento do vémito, em associacdo com outras medidas de suporte.

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes incluindo obstrugdes
gastrintestinais; por conseguinte, deve ser realizado um diagnostico apropriado.



As boas préticas veterinarias aconselham que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substituicdo, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito.

N&o é recomendada a administracdo deste medicamento veterinario no tratamento do vémito induzido
pelo enjoo dos transportes.

Cées:

Apesar do medicamento veterinario ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevencdo da émese
induzida pela quimioterapia, verificou-se que é mais eficaz se for administrado preventivamente.
Assim, recomenda-se administrar o antiemético antes da administracdo do agente quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do medicamento veterinario na reducdo de nauseas foi demonstrada em estudos utilizando
um modelo (ndusea induzida pela xilazina).

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cdes com menos de 8 semanas de
idade, ou em gatos com menos de 16 semanas de idade. Administrar apenas em conformidade com a
avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O maropitant é metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaucdo em animais
com doenca hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a satura¢do do metabolismo, nos tratamentos de duragdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacao da funcéo hepética e de quaisquer eventos
adversos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais que sofram ou tenham
predisposicdo para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos ides
Ca+ e K*. Num estudo efetuado em cées Beagle saudaveis, aos quais foi administrada por via oral a
dose de 8 mg/kg, foi observado um aumento de aproximadamente 10% no intervalo QT do ECG;
contudo, € pouco provavel que este aumento tenha significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecdo subcutanea, pode ser necessario
aplicar medidas de contencéo adequadas. Administrar o0 medicamento veterinario a uma temperatura
refrigerada pode reduzir a dor no local de injecéo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a maropitant e/ou alcool benzilico devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

Lavar as méos apos a administracdo do medicamento veterinario Em caso de autoinjecéo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Em estudos
laboratoriais, 0 maropitant mostrou ser potencialmente irritante para os olhos. Em caso de exposicao
ocular, lavar os olhos com bastante 4gua e consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6  Eventos adversos

Cées e gatos:



(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Reag0es de tipo anafilatico (p. ex. edema alérgico, urticaria,
) o eritema, colapso, dispneia, membranas mucosas pélidas)
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Letargia

incluindo notificacdes isoladas): Perturbagdes neuroldgicas (p. ex. ataxia, convulséo,
espasmo, tremor muscular).

'Em gatos — moderado a grave (aproximadamente em um terco dos animais) quando administrado por
via subcuténea.
Em cées — quando administrado por via subcutanea.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Este medicamento veterinario ndao deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de Ca?*, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de Ca?".

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

3.9 Posologia e via de administracao
Via intravenosa ou subcutanea.

O medicamento veterinario deve ser administrado uma vez ao dia, na dose de 1 mg de maropitant/kg
de peso corporal (1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal), até 5 dias consecutivos. A
administrag&o intravenosa do medicamento veterinario deve ser realizada sem misturar o medicamento
veterinario com qualquer outro fluido.

Para prevenir o vomito, a administracdo do medicamento veterinario deve ocorrer com antecedéncia
superior a 1 hora. A duracéo do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode
ser efetuado na noite anterior a administracdo de um agente que possa causar émese como p. ex.
quimioterapia.

Considerando a grande variacdo na farmacocinética do maropitant e o facto de se acumular no
organismo apos administracdo repetida de uma dose diaria, em certos animais e quando se repete a
dose, pode ser suficiente uma dose inferior a recomendada.

Para administragdo por via subcutinea, consulte também “Precaucdes especiais para a utilizacao
segura nas espécies-alvo” (secgdo 3.5).

A rolha do medicamento veterinario pode ser perfurada até um maximo de 25 vezes.



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Além das reacdes transitdrias no local de inje¢do ap6s administracdo subcutanea, o maropitant foi bem
tolerado em cées e gatos jovens apos injecGes diarias de até 5 mg/kg peso corporal (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duracdo de administracdo recomendada). Nao
ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

3.11 Restrices especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagéo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QA04AD90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O vomito é um processo complexo coordenado centralmente pelo centro do vomito. Este centro
consiste em varios nacleos do tronco cerebral (area postrema, nucleo do trato solitério, nicleo motor
dorsal do nervo vago), os quais recebem e integram estimulos sensoriais com origem central e
periférica e estimulos quimicos provenientes da circulacéo e do liquido céfalo-raquidiano.

O maropitant é um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NK1), que atua por inibi¢do da ligagdo
da substancia P, um neuropéptido da familia das taquicininas. A substancia P encontra-se em
concentracdes significativas nos nicleos que constituem o centro do vomito e é considerada como o
neurotransmissor chave envolvido no vomito. Ao inibir a ligacdo da substancia P no centro do vémito,
0 maropitant é eficaz tanto contra causas neuroldgicas como humorais (centrais e periféricas) de
vomito.

Vérios ensaios in vitro demonstraram que o maropitant se liga seletivamente ao recetor NK1,
exercendo um antagonismo funcional dose-dependente em relag&o a atividade da substancia P.

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

Os sinais de nduseas em cées, incluindo salivagdo excessiva e letargia, podem manter-se ap6s o
tratamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Caes

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em cées por via subcutanea em dose
Unica de 1 mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentra¢do maxima (Cmax) N0 plasma de

aproximadamente 92 ng/ml; esta concentracao foi atingida num periodo de 0,75 horas apés a
administracdo (Tmax). O pico da concentracdo foi seguido por um declinio na exposicao sistémica com



uma semivida de eliminacdo aparente (t1) de 8,84 horas. Apds a administragdo intravenosa de uma
Unica dose de 1 mg/kg a concentracdo plasmatica inicial foi de 363 ng/ml. O volume de distribuicéo
no estado de equilibrio (V) foi 9,3 I/kg e a clearance sistémica foi 1,5 I/h/kg. A ti2 de eliminagdo
apos administracdo intravenosa foi aproximadamente de 5,8 horas.

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

A biodisponibilidade do maropitant apds administragéo por via subcutanea em cées foi de 90,7%. O
maropitant revela uma farmacocinética linear quando administrado subcutaneamente numa dose
variando entre 0,5-2 mg/kg.

Apo6s administracdo repetida por via subcutanea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulacéo foi de 146%. O maropitant é metabolizado pelo
citocromo P450 (CYP) a nivel hepatico. As CYP2D15 e CYP3A12 foram identificadas como as
isoformas caninas envolvidas na biotransformag&o hepética do maropitant.

A clearance renal é uma via de eliminacdo menor, aparecendo na urina, COmo maropitant ou o seu
metabolito principal, menos de 1% de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. A ligagdo as proteinas
plasmaticas do maropitant em cées € superior a 99%.

Gatos

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em gatos por via subcutanea em dose
Unica de 1 mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentragdo méaxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 165 ng/ml; esta concentracdo foi atingida num periodo de 0,32 horas (19 minutos)
apos a administracdo (Tmax) O pico da concentracdo foi seguido por um declinio na exposicéo
sistémica com uma semivida de eliminagdo aparente (t12) de 16,8 horas. Apos a administracdo
intravenosa de uma Unica dose de 1 mg/kg a concentragdo plasmatica inicial foi de 1040 ng/ml. O
volume de distribuicdo no estado de equilibrio (V) foi 2,3 I/kg e a clearance sistémica foi 0,51 I/h/kg.
A t1> de eliminacdo ap6s administracdo intravenosa foi aproximadamente de 4,9 horas. Parece haver
um efeito relacionado com a idade na farmacocinética do maropitant nos gatos, com os gatinhos a
terem clearance mais elevada que os adultos.

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

A biodisponibilidade do maropitant ap6s administracéo por via subcutanea em gatos foi de 91,3%. O
maropitant revela uma farmacocinética linear quando administrado subcutaneamente numa dose
variando entre 0,25-3 mg/kg.

Ap06s administracdo repetida por via subcutanea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulacao foi de 250%. O maropitant € metabolizado pelo
citocromo P450 (CYP) a nivel hepéatico. As enzimas relacionadas CYP1A e CYP3A foram
identificadas como as isoformas felinas envolvidas na biotransformacao hepatica do maropitant.

As clearances renal e fecal sdo vias de eliminagcdo menores para 0 maropitant, aparecendo na urina ou
fezes, como maropitant, menos de 1% de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. Para o0 metabolito
principal 10,4% da dose de maropitant foi recuperada na urina e 9,3% nas fezes. A ligagéo as proteinas
plasmaticas do maropitant em gatos foi estimada em 99,1%.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais



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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

5.4  Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar de tipo 1, fechado com rolha de borracha bromobutilica revestida e capsula de
aluminio com sistema flip-off.

Cada caixa de cartdo contém 1 frasco com 20 ml de solucéo.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagédo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/25/337/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagcdo: DD més AAAA

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICAQAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Elmaro 10 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

maropitant 10 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

5. INDICAGCOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias.c. ou i.v.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem administrar no prazo de 60 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"
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Uso veterinario

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/25/337/001

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Elmaro

¢

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/mi

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apbs a primeira perfuragdo da embalagem administrar no prazo de 60 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Elmaro 10 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos.

2. Composicéo

Cada ml de solucéo contém:

Substéncia ativa: 10 mg de maropitant (equivalente a 14,5 mg de citrato de maropitant monohidratado)
Excipiente: 20 mg de alcool benzilico (conservante)

O medicamento veterinario é uma solucédo limpida, incolor a amarelo-claro.

g Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (gatos). l( l( d

4. Indicages de utilizagio

Cées

Tratamento e prevencdo de nduseas induzidas pela quimioterapia.

Prevencdo do vomito, exceto o induzido pelo enjoo dos transportes.

Tratamento do vomito, em associa¢do com outras medidas de suporte.

Prevencdo de nauseas e vomito no periodo perioperatdrio e melhoria na recuperacao da anestesia
geral apds administracdo de morfina, agonista dos recetores opidides L.

Gatos
e Prevencdo do vomito e reducdo de nauseas, exceto os induzidos pelo enjoo dos transportes.
e Tratamento do vomito, em associa¢do com outras medidas de suporte.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O vomito pode estar associado a situagdes graves, severamente debilitantes incluindo obstrugdes
gastrintestinais; por conseguinte, deve ser realizado um diagndstico apropriado.

As boas préticas veterinarias aconselham que os antieméticos devem ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substituicdo, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito.

N&o é recomendada a administracdo de Elmaro solucéo injetavel no tratamento do vomito induzido
pelo enjoo dos transportes.
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Cées:

Apesar de maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevencao da émese induzida pela
quimioterapia, verificou-se que é mais eficaz se for administrado preventivamente. Assim, recomenda-
se administrar o antiemético antes da administracdo do agente quimioterapéutico.

Gatos:
A eficécia de maropitant na redugdo de nauseas foi demonstrada em estudos utilizando um modelo
(ndusea induzida pela xilazina).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca de maropitant ndo foi determinada em cdes com menos de 8 semanas de idade, ou em
gatos com menos de 16 semanas de idade. O médico veterinario responsavel deve realizar uma
avaliacdo beneficio-risco, antes da administracdo do medicamento veterinario, em cdes com menos de
8 semanas de idade, ou em gatos com menos de 16 semanas de idade.

O maropitant € metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaugao em cées e
gatos com doenga hepética.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais que sofram ou tenham
predisposicdo para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos ides Ca e
K.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a maropitant e/ou &lcool benzilico devem administrar o
medicamento veterinario com precaucao.

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O maropitant
demonstrou ser um potencial irritante ocular e em caso de exposicao ocular, lavar os olhos com
bastante agua e consultar um médico.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéao e a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de Ca, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de Ca.

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

Sobredosagem:
Além das reaces transitdrias no local de injecdo ap6s administragdo subcutanea, o maropitant foi bem

tolerado em cées e gatos jovens ap0s injecOes diarias de até 5 mg/kg de peso corporal (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de administragdo recomendada). Ndo
ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros,

7 Eventos adversos

Cées e gatos:
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Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

Dor no local da injecdo*?

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacdes de tipo anafilatico (p. ex. edema alérgico (inchaco), urticaria (erup¢do da pele), eritema
(vermelhiddo), colapso, dispneia (dificuldade respiratéria), membranas mucosas palidas)
Letargia

Perturbagdes neuroldgicas (p. ex. ataxia (incoordenacdo), convulsdo, espasmo, tremor muscular).

'Em gatos, pode ser observada uma resposta moderada a grave em aproximadamente um terco dos
gatos.
’Em c&es, quando administrado por via subcutinea.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracéo

Via subcutanea (s.c.) ou intravenosa (i.v.).

Elmaro solucdo injetavel deve ser administrado uma vez ao dia, na dose de 1 mg de maropitant/kg de
peso corporal (1 ml do medicamento veterinario/10 kg de peso corporal). O tratamento pode ser
repetido até cinco dias consecutivos. A administracdo intravenosa de Elmaro deve ser realizada sem

misturar o medicamento veterinario com qualquer outro fluido.

Nalguns animais e nos casos em que o tratamento € repetido, pode ser suficiente administrar doses
inferiores a recomendada.

A rolha do medicamento veterinario pode ser perfurada até um méximo de 25 vezes.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Para prevenir o vémito, a administracdo de Elmaro solucdo injetavel deve ocorrer com antecedéncia
superior a 1 hora. A duracdo do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, o tratamento pode
ser efetuado na noite anterior a administracdo de um agente que possa causar émese COmo p. ex.
quimioterapia.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecéo subcutanea, pode ser necessario

aplicar medidas de contenc¢do adequadas. Administrar o medicamento veterinario a uma temperatura
refrigerada pode reduzir a dor na injecao.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo do frasco, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 60 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagédo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdugdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/337/001
Elmaro 10 mg/ml solugdo injetavel para cdes e gatos esté disponivel em frascos de vidro &mbar de tipo

1, fechados com uma rolha de borracha bromobutilica revestida e capsula de aluminio com sistema
flip-off. Cada caixa de cartdo contém 1 frasco com 20 ml de solucéo.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6smka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com

Ceska republika Magyarorszag
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Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@¢elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALGoo
Tn: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espafa
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvonpog
Tn: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,
29 route des Industries

Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@¢elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXIl@elancoah.com



37530 Pocé-sur-Cisse
Franca
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