ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cerenia 16 mg comprimidos para caes

Cerenia 24 mg comprimidos para caes

Cerenia 60 mg comprimidos para caes

Cerenia 160 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia ativa:

Cada comprimido contém 16 mg, 24 mg, 60 mg ou 160 mg de maropitant, na forma de citrato de
maropitant monohidratado.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracao adequada
do medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Croscarmelose sodica

Lactose monohidratada

Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

Amarelo alaranjado (E110) 0,075% p/p

Comprimidos cor de laranja claros.

Comprimidos com ranhura a meio para permitir a sua fragdo, tendo num dos lados gravado as letras
“MPT” e o nimero correspondente a quantidade de maropitant, e o lado oposto sem qualquer
gravagao.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

. Prevencao de nauseas induzidas pela quimioterapia.
o Prevengdo do vomito induzido pelo enjoo dos transportes.
. Prevencao e tratamento do vomito, em conjugacao com Cerenia Solucao Injetavel e associado a

outras medidas de suporte.
3.3 Contraindicac¢oes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

O vomito pode estar associado a situagoes graves, severamente debilitantes incluindo obstrucdes
gastrintestinais, pelo que deve ser realizado um diagnostico apropriado.



Os comprimidos mostraram ser eficazes no tratamento da emese, no entanto, quando a frequéncia do
vomito ¢ elevada, o medicamento veterinario administrado por via oral pode ndo ser absorvido antes
de ocorrer um novo vomito. Por isso, recomenda-se iniciar o tratamento da emese com Cerenia
solucdo injetavel.

As Boas Praticas Veterinarias aconselham que os antieméticos devam ser administrados em conjunto
com outros procedimentos veterindrios e medidas de suporte, tais como dieta e fluidoterapia de
substitui¢do, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito. A seguranga do maropitant em
tratamentos superiores a 5 dias ndo foi investigada na populagdo alvo (isto é, cdes jovens com enterite
viral). Nos casos em que sejam considerados como necessarios tratamentos de duracao superior a 5
dias, devem ser implementadas medidas de cuidada monitorizagdo de potenciais eventos adversos.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para caes com idade inferior a 16
semanas na dose de 8 mg/kg (enjoo dos transportes) e para caes com idade inferior a 8 semanas na
dose de 2 mg/kg (vomito) nem em cadelas gestantes ou lactantes. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O maropitant ¢ metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaucdo em pacientes
com doenga hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a saturagdo do metabolismo, nos tratamentos de duragdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacdo da fungdo hepatica e de quaisquer eventos
adversos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposicdo para, doengas cardiacas dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
i0es calcio e potassio. Num estudo efetuado em caes 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
eletrocardiograma, que ndo parece ter significado clinico.

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

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

Lavar as maos apos a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de ingestao acidental dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rotulo ou o folheto informativo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequentes Voémito !

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Muito raros Perturbagdes neurologicas (p.ex. ataxia, convulsao,
(<1 animal / 10 000 animais tratados, espasmo, tremor muscular)

incluindo notificagdes isoladas): Letargia

! Observado antes da viagem, normalmente no periodo de duas horas apds a administragdo de uma
dose de 8 mg/kg.



A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informagdes de contacto

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagdo e lactagao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

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

3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

Na prevencdo do enjoo dos transportes, antes da administracao, recomenda-se dar ao animal uma
refei¢do ligeira ou um snack; o jejum prolongado antes da administracdo deve ser evitado. No entanto,
os comprimidos ndo devem ser administrados misturados com, ou dentro da comida, pois isso pode
atrasar a dissolugdo do comprimido e consequentemente o inicio da eficacia.

Os cdes devem ser cuidadosamente observados apos a administrag@o para assegurar que cada
comprimido ¢ deglutido.

Para prevencao de nauseas induzidas pela quimioterapia e tratamento e prevencao do vomito
(exceto enjoo dos transportes), (apenas para cies com idade igual ou superior a 8 semanas)

Para tratar ou prevenir o vomito, os comprimidos devem ser administrados uma vez ao dia, na dose de
2 mg de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de comprimidos indicada no quadro
abaixo. Os comprimidos podem ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Para prevenir o vomito, os comprimidos devem ser administrados com antecedéncia superior a 1 hora.
A durac¢ao do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, os comprimidos podem ser dados na
noite anterior a administragdo de um agente que possa causar emese (p. €X. quimioterapia).

O medicamento veterinario pode ser administrado uma vez ao dia para tratar ou prevenir o vomito, em
comprimidos ou solugdo injetavel,. Cerenia solugdo injetavel pode ser administrado até 5 dias e
Cerenia comprimidos até 14 dias.

Prevencio de nauseas induzidas pela quimioterapia
Tratamento e prevencio do vomito (exceto enjoo dos transportes)

Peso corporal do Quantidade de comprimidos

cao (kg)

16 mg 24 mg 60 mg

3.0-4,0* Z -




4,1-8,0
8,1-12,0
12,1-24,0

* A dose correta para caes com peso inferior a 3 kg ndo pode ser determinada com
precisio.

.

|

Para prevenc¢ao do vomito induzido pelo enjoo dos transportes (apenas para caes com idade
igual ou superior a 16 semanas)

Para prevenir o vomito induzido pelo enjoo dos transportes, os comprimidos devem ser administrados
uma vez ao dia, na dose de 8 mg de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de
comprimidos indicada no quadro abaixo. Os comprimidos podem ser fracionados pela ranhura
existente a meio.

Os comprimidos devem ser administrados pelo menos uma hora antes de se iniciar a viagem. O efeito
antiemético persiste por, pelo menos, 12 horas, o que tem a conveniéncia de permitir a administragao
na noite anterior a uma viagem prevista para o dia seguinte ao inicio da manha. O tratamento pode ser
repetido no méximo por dois dias consecutivos.

Prevencao do enjoo dos transportes

Peso corporal do Quantidade de comprimidos

cao (kg)

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0 \\\\\\\\\\\\\\\\—\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
3,1-4,0 . = "
4,1-6,0 22
6,1-7.5 - - 0
7,6-10,0 > o Py
10,1-15,0 - @ ' 2 B @0 0@
151200 | P
20,1-30,0 -
30,1-40,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\&

40,1-60,0

Considerando a grande variag@o na cinética do maropitant e o facto de se acumular no organismo apos
administracao repetida de uma dose didria, em certos animais e quando se repete a dose, pode ser
suficiente a administracdo de uma dose inferior a recomendada.

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

Os comprimidos foram bem tolerados apos administragdo durante 15 dias em doses diarias até 10
mg/kg de peso corporal.

Quando o medicamento veterinario foi administrado em doses superiores a 20 mg/kg, foram
observados sinais clinicos, incluindo vomito apds a primeira administracdo, salivagdo excessiva e
fezes aquosas.



3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢oes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QA04AD90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O vomito € um processo complexo coordenado centralmente pelo centro do vomito. Este centro
consiste em varios nucleos do tronco cerebral (area postrema, nticleo do tracto solitario, nticleo motor
dorsal do nervo vago), os quais recebem e integram estimulos sensoriais com origem central e
periférica e estimulos quimicos provenientes da circulagdo e do liquido céfalo-raquidiano.

O maropitant ¢ um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NK), que atua por inibicdo da ligacao
da substancia P, um neuropéptido da familia das taquicininas. A substancia P encontra-se em
concentracdes significativas nos nucleos que constituem o centro do vomito e é considerada como o
neurotransmissor chave envolvido no vomito. Ao inibir a liga¢do da substancia P no centro do vomito,
o maropitant é eficaz tanto contra causas neurologicas como humorais (centrais e periféricas) de
vomito. Varios 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.
Estudos in vivo em cées demonstraram a eficacia antiemética do maropitant face a substancias
emetizantes de acdo central e periférica, incluindo a apomorfina, a cisplatina e o xarope de
ipecacuanha.

O maropitant ndo tem efeitos sedativos e ndo deve ser usado como um sedativo no enjoo dos
transportes.

O maropitant ¢ eficaz contra o vomito. Os sinais de nauseas, incluindo salivacdo excessiva e letargia,
podem manter-se durante o tratamento.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em caes, por via oral, na dose tnica de 2
mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentragdo maxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 81ng/ml; esta concentracao foi atingida num periodo de 1,9 horas ap6s a
administra¢do (Tmax). O pico da concentragdo foi seguido por um declinio na exposi¢do sistémica com
uma semivida de eliminag8o aparente (t 2 ) de 4,03 horas.

Na dose de 8 mg/kg, 0 Cnax de 776 ng/ml foi atingido 1,7 horas apds administra¢do. A semivida de
eliminagdo na dose de 8 mg/kg foi de 5,47 horas.

A variagdo inter-individual na cinética pode ser grande, até¢ 70% no coeficiente de variagdo para a
AUC.

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

Os célculos da biodisponibilidade oral do maropitant foram de 23,7% na dose de 2 mg/kg e 37,0% na
dose de 8 mg/kg. O volume de distribuigdo no estado de equilibrio (Vss) determinado apos



administracdo intravenosa de 1-2 mg/kg variou entre aproximadamente 4,4 ¢ 7,0 I/’kg . O maropitant
revela uma farmacocinética ndo linear (AUC aumenta numa propor¢ao superior ao aumento da dose)
quando administrado oralmente numa dose variando entre 1-16 mg/kg.

Apoés administracdo oral repetida em cinco dias consecutivos, numa dose didria de 2 mg/kg, a
acumulacdo foi de 151%. Apds administracéo oral repetida em dois dias consecutivos, numa dose
diaria de 8 mg/kg, a acumulagdo foi de 218%. O maropitant ¢ metabolizado pelo citocromo P450
(CYP) a nivel hepatico. CYP2D15 e CYP3A12 foram identificados como as isoformas caninas
envolvidas na biotransformagao hepatica do maropitant.

A clearance renal € uma via de elimina¢do menor, aparecendo na urina, como maropitant ou o seu
metabolito principal, menos de 1% de uma dose oral de 8 mg/Kg. A ligagdo as proteinas plasmaticas
do maropitant em caes ¢ superior a 99%.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade de meio comprimido: 2 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
As metades dos comprimidos ndo administrados devem ser repostas dentro do blister aberto e
guardadas na embalagem de cartdo.

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um blister aluminio/aluminio com quatro comprimidos.

Os comprimidos estdo disponiveis nas concentragdes de 16 mg, 24 mg, 60 mg e 160 mg.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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

Zoetis Belgium

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

EU/2/06/062/001-004



8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 29/09/2006.

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cerenia 10 mg/ml solugao injetavel para cies e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solucdo contém:

Substincia ativa:

Maropitant na forma de citrato de maropitant monohidratado 10 mg.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Metacresol (como conservante)

3,3mg

B-ciclodextrina éter sulfobutilado (SBECD)

Solvente:

Agua para preparacdes injetaveis

Solugdo clara, incolor a amarelo claro.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Caes

Tratamento e prevencdo de nauseas induzidas pela quimioterapia.

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

o Tratamento do vomito, em associacdo com outras medidas de suporte.

o Prevencdo de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperagdo da
anestesia geral ap6s administragdo do agonista recetor p-opiaceo da morfina

Gatos

o Prevencao do vomito e reducdo de nauseas, exceto as induzidas pelo enjoo dos transportes.

. Tratamento do vomito, em associacdo com outras medidas de suporte.

3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

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




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

Nao é recomendada a administracdo de Cerenia solugdo injetavel no tratamento do vémito induzido
pelo enjoo dos transportes.

Caes

Apesar do medicamento veterinario ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevengdo da emese
induzida pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se administrado preventivamente. Assim,
recomenda-se administrar o antiemético antes da administragdo do agente quimioterapéutico.

Gatos
A eficacia do medicamento veterinario na reducao de nauseas foi demonstrada em ensaios em modelo
experimental (ndusea induzida por xilazina).

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para caes com idade inferior a 8
semanas, gatos com idade inferior a 16 semanas, nem em cadelas ¢ gatas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

O maropitant ¢ metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaucdo em pacientes
com doenga hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a saturagdo do metabolismo, nos tratamentos de duragdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacdo da fungdo hepatica e de quaisquer eventos
adversos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposicdo para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
i0es calcio e potassio. Num estudo efetuado em caes 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
eletrocardiograma, que ndo parece ter significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecao subcutinea, pode ser necessario
aplicar medidas de contencdo adequadas. Administrar o medicamento veterinario a uma temperatura

refrigerada pode reduzir a dor na injegao.

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

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

Lavar as maos apos a administra¢do do medicamento veterinario. Em caso de autoinje¢ao acidental
dirija-se imediatamente a um médico imediatamente e mostre-lhe o rétulo ou o folheto informativo.
Em estudos laboratoriais, 0 maropitant mostrou ser potencialmente irritante para os olhos. Em caso de
exposi¢do ocular, lavar os olhos com bastante dgua e consultar um médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito frequentes Dor no local de injegdo !
(>1 animal / 10 animais tratados):
Muito raros Reagdes de tipo anafilatico (p.ex. edema de origem
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | alérgica, urticaria, eritema, colapso, dispneia,
incluindo notificagdes isoladas): membranas mucosas palidas)
Letargia
Perturbagdes neurolégicas (p.ex. ataxia, convulsdo,
espasmo, tremor muscular)

"'em gatos — moderado a grave (aproximadamente em um tergo dos animais) quando a administragdo é
por via subcutanea.
2em cdes — quando a administragdo é por via subcutinea.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte
o Folheto Informativo para as respetivas informagdes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

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

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

3.9 Posologia e via de administraciao
Via intravenosa ou subcutanea em céaes e gatos.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intravenosa ou subcutanea, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg/kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal), até 5 dias consecutivos. A
administracdo intravenosa de Cerenia deve ser realizada sem misturar o medicamento veterinario com
qualquer outro fluido.

Nos cées, 0 medicamento veterinario pode ser administrado uma vez ao dia para tratar ou prevenir o
vomito, em comprimidos ou solugdo injetavel. Cerenia solucao injetavel pode ser administrado até 5
dias e Cerenia comprimidos até 14 dias.

Para prevenir o vomito, a administragdo do medicamento veterinario 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 administragdo de um agente que possa causar emese Como p. ex.
quimioterapia.
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Considerando a grande variag@o na cinética do maropitant e o facto de se acumular no organismo apos
administracdo repetida de uma dose didria, em certos animais e quando se repete a dose, pode ser
suficiente uma dose inferior a recomendada.

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

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

Além das reagdes transitorias no local de injecdo apds administragdo subcutanea, o medicamento
veterinario foi bem tolerado em cées e gatos jovens ap6s injegdes diarias de até 5 mg/kg peso corporal
(5 vezes a dose recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duracao de administragdo
recomendada). Nao ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QA04AD90
4.2 Propriedades farmacodinimicas

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

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

Varios 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 ¢ eficaz contra o vomito. A eficdcia 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 nauseas em caes, incluindo salivacao excessiva e letargia, podem manter-se durante o
tratamento.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Caes

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em cées por via subcutdnea em dose
unica de 1 mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentragao maxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 92 ng/ml; esta concentragdo foi atingida num periodo de 0,75 horas apos a
administracao (Tmax). O pico da concentracao foi seguido por um declinio na exposicao sistémica com
uma semivida de eliminag8o aparente (t 2 ) de 8,84 horas. Apos a administrag@o intravenosa de uma
unica dose de 1 mg/kg a concentragdo plasmatica inicial foi de 363 ng/ml. O volume de distribui¢dao
no estado de equilibrio (Vss) foi 9,3 I/kg e a clearance sistémica foi 1,5 I/h/kg. A semivida de
eliminacdo (t 2 ) apds administragdo intravenosa foi aproximadamente de 5,8 h.

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

A biodisponibilidade do maropitant apos administragdo 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.

Ap0s administragdo repetida por via subcutdnea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagio foi de 146%. O maropitant € metabolizado pelo
citocromo P450 (CYP) a nivel hepatico. CYP2D15 e CYP3A12 foram identificados como as
isoformas caninas envolvidas na biotransformacao hepatica do maropitant.

A clearance renal € uma via de elimina¢do 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
plasmadticas do maropitant em caes ¢ superior a 99%.

Gatos

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado em gatos por via subcutdnea em dose tinica
de 1 mg/kg peso corporal, foi caracterizado por uma concentracdo maxima (Cmax) no plasma de
aproximadamente 165 ng/ml; esta concentragdo foi atingida num periodo de 0,32 horas (19 minutos)
apos a administracdo (Tmax) O pico da concentragdo foi seguido por um declinio na exposic¢éo sistémica
com uma semivida de eliminacdo aparente (t /2 ) de 16,8 horas. Apds a administragdo 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 (Vss) foi 2,3 I/kg e a clearance sistémica foi 0,51 1/h/kg. A semivida
de eliminagdo (t /2 ) apds administragao intravenosa foi aproximadamente de 4,9 h. 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 administragao.

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

Ap0s administragdo repetida por via subcutdnea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulaggo foi de 250 %. O maropitant ¢ metabolizado pelo
citocromo P450 (CYP) a nivel hepatico. CYP1A e CYP3A foram identificados como as isoformas
felinas envolvidas na biotransformacao hepatica do maropitant.

A clearance renal e fecal sdo vias de eliminagdo menores, aparecendo na urina ou fezes, como
maropitant ou o seu metabolito principal, menos de 1% de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg.
Para o metabolito principal 10,4% da dose de maropitant ¢ recuperada na urina e 9,3% nas fezes. A
ligagdo as proteinas plasmaticas do maropitant em gatos estima-se ser 99,1%.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar de tipo I, com 20ml, com rolha de borracha clorobutilica selada por capsula de
aluminio com sistema flip-off.

Cada caixa de cartdo contém 1 frasco.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Zoetis Belgium

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

EU/2/06/062/005

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 29/09/2006.

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

{DD/MM/AAAA}
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.
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ANEXO IIT

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

Embalagem de cartido / Comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cerenia 16 mg comprimidos
Cerenia 24 mg comprimidos
Cerenia 60 mg comprimidos
Cerenia 160 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 16 mg de maropitant, na forma de citrato de maropitant monohidratado.
Cada comprimido contém 24 mg de maropitant, na forma de citrato de maropitant monohidratado.
Cada comprimido contém 60 mg de maropitant, na forma de citrato de maropitant monohidratado.
Cada comprimido contém 160 mg de maropitant, na forma de citrato de maropitant monohidratado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/062/001 (comprimidos de 16 mg)
EU/2/06/062/002 (comprimidos de 24 mg)
EU/2/06/062/003 (comprimidos de 60 mg)
EU/2/06/062/004 (comprimidos de 160 mg)

| 15. NUMERO DO LOTE

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

BLISTER/Comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cerenia

¢ U

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

16 mg comprimidos
24 mg comprimidos
60 mg comprimidos
160 mg comprimidos
maropitant

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartio / Solucio injetavel

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cerenia 10 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml de maropitant na forma de citrato de maropitant monohidratado.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e felinos (gatos).

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem administrar no prazo de 60 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/06/062/005

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro / Solucao injetavel

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cerenia

alli

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 mg/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
Apos a primeira perfuracdo 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

Cerenia 16 mg comprimidos para cdes
Cerenia 24 mg comprimidos para caes
Cerenia 60 mg comprimidos para caes
Cerenia 160 mg comprimidos para cies

2% Composicao

Cada comprimido contém 16 mg, 24 mg, 60 mg ou 160 mg de maropitant, na forma de citrato de
maropitant monohidratado.

Os comprimidos contém também como corante amarelo alaranjado (E110) 0,075% p/p. Os
comprimidos sdo cor de laranja claros e apresentam uma ranhura a meio para permitir a sua fracao,
tendo num dos lados gravado as letras “MPT” e o nimero correspondente a quantidade de maropitant,
e o lado oposto sem qualquer gravacio.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4. Indicacées de utilizacao

. Prevencao de nauseas induzidas pela quimioterapia.
o Prevengdo do vomito induzido pelo enjoo dos transportes.
o Prevengao e tratamento do vomito, em conjugacdo com Cerenia solugdo injetavel e associado a

outras medidas de suporte.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O vomito pode estar associado a situagoes graves, severamente debilitantes ¢ a sua causa deve ser
averiguada.

Medicamentos como o Cerenia devem ser utilizados em conjunto com outras medidas de suporte,
como dieta e fluidoterapia de substitui¢do, de acordo com as recomendacdes do médico veterinario
assistente. A seguranca do maropitant em tratamentos superiores a 5 dias ndo foi investigada na
populagdo alvo (isto é, cdes jovens com enterite viral). Nos casos em que sejam considerados como
necessarios tratamentos de duragdo superior a 5 dias, devem ser implementadas medidas de cuidada
monitorizagdo de potenciais eventos adversos.

Precaugdes especiais para uma utilizagcdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para caes com idade inferior a 16
semanas, na dose de 8 mg/kg (enjoo dos transportes) e para caes com idade inferior a 8§ semanas na
dose de 2 mg/kg (vomito) nem em cadelas gestantes ou lactantes. O médico veterinario responsavel
deve realizar uma avaliacdo de beneficio-risco antes da administracdo do medicamento veterinario a
cdes com idade inferior a 8 ou 16 semanas, respetivamente, ou a cadelas gestantes ou lactantes.
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O maropitant ¢ metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaucdo a cdes com
doenga hepatica. Como num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no organismo
devido a saturagdo do metabolismo, nos tratamentos de durag@o prolongada devem ser implementadas
medidas de cuidada monitorizag¢do da fungao hepatica.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucao em animais que sofram de, ou
tenham predisposicdo para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
i0es calcio e potassio.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Lavar as maos apds a administracdo do medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental dirija-
se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rotulo ou o folheto informativo.

Gestacdo e lactacao:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de calcio.

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

Sobredosagem:
Os comprimidos foram bem tolerados apos administragdo durante 15 dias em doses diarias até 10

mg/kg de peso corporal.

Quando o medicamento veterinario foi administrado em doses superiores a 20 mg/kg, foram
observados sintomas clinicos, incluindo vomito apos a primeira administragdo, salivagdo excessiva e
fezes aquosas.

7. Eventos adversos

Caninos (caes):

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Vomito !

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

PerturbagGes neurologicas (p.ex. ataxia, convulsdo, espasmo, tremor muscular)
Letargia

! Observado antes da viagem, normalmente no periodo de duas horas apds a administragdo de uma
dose de 8 mg/kg.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introduc@o no Mercado ou representante local do titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via oral.

Para prevencio de nauseas induzidas pela quimioterapia e tratamento e prevenc¢io do vémito
(exceto enjoo dos transportes), apenas para caes com idade igual ou superior a 8 semanas.

Para tratar e/ou prevenir o vomito, (com exce¢do do induzido pelo enjoo dos transportes), os
comprimidos do medicamento veterinario devem ser administrados uma vez ao dia, na dose de 2 mg
de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de comprimidos indicada no quadro
abaixo. Os comprimidos podem ser fracionados pela ranhura existente a meio.

Para prevenir o vomito, os comprimidos devem ser administrados com antecedéncia superior a 1 hora.
A duracgao do efeito é aproximadamente de 24 horas e, portanto, os comprimidos podem ser dados na
noite anterior a administracdo de um agente que possa causar emese (p. €x. quimioterapia).

O medicamento veterinario pode ser administrado uma vez ao dia para tratar ou prevenir o vomito, em
comprimidos ou solugdo injetavel. Cerenia solugdo injetavel pode ser administrado até 5 dias e
Cerenia comprimidos até 14 dias.

Prevencio de nauseas induzidas pela quimioterapia
Tratamento e prevencio do vomito (exceto enjoo dos transportes)

Quantidade de comprimidos

Peso corporal do cio (kg)

16 mg

3,0-4,0* V2

4,1-8,0 1

8,1-12,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
12,1-24,0 - 12
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ 1

30,1-60,0 P

* A dose correta para cies com peso inferior a 3 kg nio pode ser determinada com

precisao.

Para prevencio do vomito induzido pelo enjoo dos transportes, apenas para cies com idade
igual ou superior a 16 semanas.

Para prevenir o vomito induzido pelo enjoo dos transportes, os comprimidos devem ser administrados
uma vez ao dia, na dose de 8 mg de maropitant por kg de peso corporal, usando a quantidade de
comprimidos indicada no quadro abaixo. Os comprimidos podem ser fracionados pela ranhura
existente a meio.

Os comprimidos devem ser administrados pelo menos uma hora antes de se iniciar a viagem. O efeito
antiemético persiste por, pelo menos, 12 horas, o que tem a conveniéncia de permitir a administragao
na noite anterior a uma viagem prevista para o dia seguinte ao inicio da manha. O tratamento pode ser
repetido no méximo por dois dias consecutivos.

Nalguns cées e nos casos em que o tratamento € repetido, pode ser suficiente administrar doses
inferiores a recomendada.
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Prevencio apenas do enjoo dos transportes

Quantidade de comprimidos

Peso corporal do cio (kg)

16 mg 24 mg

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
.
.
- 2 I 0 0
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\_\\\\\\\\\\\\\\\\

1,0-1,5
1,6-2,0
2,1-3,0
3,1-4,0
4,1-6,0
6,1-7,5
7,6-10,0
10,1-15,0
15,1-20,0
20,1-30,0
30,1-40,0
40,1-60,0

L

.
[

]
L

|

/

-

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para retirar um comprimido do blister deve proceder-se de acordo com a sequéncia seguinte:
Em primeiro lugar, dobrar ou cortar pelo picotado entre cada comprimido, assinalado pelo
simbolo de uma tesoura <.
Procurar o lado que tem na extremidade o simbolo de uma seta = e dobrar (ou cortar).
Enquanto segura firmemente num dos lados, puxar o outro lado de modo a destaca-lo na direcdo
do centro do blister até que o comprimido fique visivel.
Retirar o comprimido do blister e administrar de acordo com as instrugoes.

Nota: Nao deve tentar retirar o comprimido empurrando-o através do blister porque ira danificar o
comprimido e o blister.

Na prevengdo do enjoo dos transportes, antes da administragdo dos comprimidos, recomenda-se dar ao
animal uma refei¢do ligeira ou um snack, pois o jejum prolongado deve ser evitado. Os comprimidos
ndo devem ser administrados misturados com a comida ou dentro dela, pois isso pode atrasar a
dissolugdo do comprimido e consequentemente o inicio da eficécia.

Os cdes devem ser cuidadosamente observados apos a administrag@o para assegurar que cada
comprimido ¢ deglutido.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

As metades dos comprimidos devem ser conservadas no maximo por dois dias apos serem retiradas do

blister. Os meio-comprimidos ndo administrados devem ser repostos dentro do blister aberto e
guardados na embalagem de cartdo.
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Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/06/062/001-004

Os comprimidos estdo disponiveis numa embalagem contendo um blister com quatro comprimidos.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o 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:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franga
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cerenia 10 mg/ml solugdo injetavel para cées e gatos

2. Composicao

A solucdo injetavel contém 10 mg de maropitant por mililitro, na forma de citrato de maropitant
monohidratado, apresentando-se como uma solugéo clara, incolor a amarelo claro.

Contém também metacresol (como conservante)3,3 mg/ml.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e felinos (gatos).

4. Indicacoes de utilizacio

Caes

. Tratamento e prevengdo de nauseas induzidas pela quimioterapia.

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

o Tratamento do vomito, em associagdo com outros procedimentos veterinarios e medidas de
suporte.

. Prevencao de nauseas e vomito no periodo perioperatorio e melhoria na recuperagdo da

anestesia geral apos administracdo do agonista recetor p-opiaceo da morfina.

Gatos
. Prevencao do vomito e reducdo de nauseas, exceto as induzidas pelo enjoo dos transportes.
. Tratamento do vomito, em associagdo com outras medidas de suporte.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
O vomito pode estar associado a situagoes graves, severamente debilitantes incluindo obstrugdes
gastrintestinais, pelo que deve ser realizado um diagndstico apropriado..

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

Nao é recomendada a administracdo de Cerenia solugao injetavel no tratamento do vomito devido ao
enjoo dos transportes.

Caes:

Apesar do medicamento veterinario ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevengdo da emese
induzida pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se administrado preventivamente. Assim,
recomenda-se administrar o antiemético antes da administracdo do agente quimioterapéutico.
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Gatos:
A eficacia do medicamento veterinario na reducao de nauseas foi demonstrada em ensaios em modelo
experimental (ndusea induzida por xilazina).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

O maropitant ¢ metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaugao a caes e gatos
com doengas hepaticas.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposicao para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
i0es calcio e potassio.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao maropitant devem administrar o medicamento
veterinario com precaugao.

Lavar as maos apos a administragdo do medicamento veterinario. Em caso de autoinjegdo acidental
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o rétulo ou o folheto informativo. O maropitant
demonstrou ser um potencial irritante ocular e em caso de exposi¢do ocular, lavar os olhos com
bastante dgua e consultar um médico.

Gestacdo e lactacio:

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

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
O medicamento veterinario nao deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de calcio, dado que o maropitant tem afinidade para os canais de calcio.

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

Sobredosagem:
Além das reagdes transitorias no local de injecdo apds administragao subcutanea, o medicamento

veterinario foi bem tolerado em cées e gatos jovens apods inje¢des diarias de até 5 mg/kg de peso
corporal (5 vezes a dose recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de
administracao recomendada). Nao ha dados sobre a sobredosagem em gatos adultos.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, o medicamento veterindrio ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios, na mesma seringa.

7. Eventos adversos

Caninos (cées) e felinos (gatos):

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

Dor no local de inje¢do '
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Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reagdes de tipo anafilatico (p.ex. edema de origem alérgica, urticaria, eritema, colapso, dispneia,
membranas mucosas palidas)

Letargia

Perturba¢des neurologicas (p.ex. ataxia, convulsdo, espasmo, tremor muscular)

em cées — quando a administra¢do € por via subcutanea.
2 em gatos — resposta moderada a grave (aproximadamente em um tergo dos animais).

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Para administragdo por via subcutdnea ou intravenosa em cées e gatos.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via intravenosa ou subcutinea, uma vez ao dia,
na dose de 1 mg/kg de peso corporal (1ml por 10 kg de peso corporal). O tratamento pode ser repetido
até cinco dias consecutivos. A administragdo intravenosa de Cerenia deve ser realizada sem misturar o
medicamento veterinario com qualquer outro fluido.

Em cées, o Cerenia solugdo injetavel pode ser administrado para tratar ou prevenir o vomito, uma vez
ao dia até 5 dias.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Para prevenir o vomito, a administragdo do medicamento veterinario 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 administragdo de um agente que possa causar emese como p. ex.
quimioterapia.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecdo subcutanea, pode ser necessario
aplicar medidas de contengdo adequadas. Administrar o medicamento veterinario a uma temperatura
refrigerada pode reduzir a dor na injecao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do frasco: 60 dias.
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12. Precaucgoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/06/062/005

O medicamento veterinario encontra-se disponivel em frascos de vidro &mbar com 20 ml. Cada caixa
de cartdo contém 1 frasco.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o 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:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Espanha
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGSa

TnA: +30 210 6791900

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
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Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
Dpayrkoxkinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postgpu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com
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Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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