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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arocenia 10 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
10 mg na forma de citrato de maropitant mono-hidratado.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 11,1 mg

Sulfobutil-betadex sodico

Agua para injetaveis

Solucéo transparente, incolor a amarelo-clara ou a ligeiramente acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Cées

- Tratamento e prevencdo de nduseas induzidas pela quimioterapia.

- Prevencao do vomito, exceto o induzido pelo enjoo dos transportes.

- Tratamento do vomito, em associagcdo com outras medidas de suporte.

- Prevencao de nauseas e vomitos no periodo perioperatdrio e melhoria na recuperagao da
anestesia geral apds administragdo do agonista recetor p-opiaceo da morfina.

Gatos
- Prevencdo do vomito e reducdo de nauseas, exceto as induzidas pelo enjoo dos transportes.
- Tratamento do vémito, em associacdo com outras medidas de suporte.
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3.3 Contraindicacdes
Né&o existentes.
3.4 Adverténcias especiais

O vomito pode estar associado a situacdes graves, severamente debilitantes, incluindo obstrucbes
gastrointestinais, pelo que deve ser realizado um diagndstico apropriado.

As Boas Praticas Médico-Veterinarias aconselham que os antieméticos devam ser administrados em
conjunto com outros procedimentos médico-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 do medicamento veterinario no tratamento do vomito induzido
pelo enjoo dos transportes.

Cées:

Apesar de 0 maropitant ter demonstrado ser eficaz no tratamento e na prevencdo da emese induzida
pela quimioterapia, foi considerado mais eficaz se administrado preventivamente. Assim, recomenda-
se administrar 0 antiemético antes da administracdo do agente quimioterapéutico.

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducdo de nauseas foi demonstrada em ensaios em modelo experimental
(ndusea induzida por xilazina).

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para cdes com idade inferior a 8
semanas, ou em gatos com idade inferior a 16 semanas, e em cadelas e gatas gestantes ou lactantes.
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 precau¢do em doentes
com doenga hepatica. Como, num periodo de tratamento de 14 dias, 0 maropitant se acumula no
organismo devido a saturacdo do metabolismo, nos tratamentos de duracdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizacdo da funcdo hepatica e de quaisquer eventos adversos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposicéo para doencas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
i0es calcio e potassio. 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
eletrocardiograma, que néo parece ter significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecao subcutanea, pode ser necessario
aplicar medidas de conten¢éo adequadas. Administrar o medicamento veterinario a uma temperatura
de refrigeracdo pode reduzir a dor na injecdo.
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O maropitant é um antagonista do recetor da neurocinina-1 (NK1) que atua no sistema nervoso central.
Por conseguinte, o0 medicamento veterinario pode causar nauseas, tonturas e sonoléncia em caso de
autoinjecdo acidental. Se ocorrer autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. O medicamento veterinario pode causar irritacdo na
pele. O contacto com a pele deve, portanto, ser evitado. Em caso de exposic¢ao acidental, lavar a area
afetada com muita agua.

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo da pele. Pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao maropitant ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario
com precaucdo. Se desenvolver sintomas como uma erupgao cutanea apos exposicao acidental,
procurar orientacdo médica e mostrar a0 médico este aviso.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos. O contacto com os olhos deve ser evitado.
Em caso de exposicéo acidental, lavar os olhos com agua em abundancia e procurar assisténcia
médica imediatamente.

Lavar as maos ap0s a administracdo do medicamento veterinario.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées), felinos (gatos):

Muito frequentes Dor no local de injecdo?.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Reagcoes de tipo anafilatico (p. ex., edema de origem

] o alérgica, urticéaria, eritema, colapso, dispneia, membranas
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | mucosas palidas).

incluindo notificacdes isoladas): Letargia.

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

! quando injetado por via subcutanea em gatos: resposta moderada a grave a injecdo (em
aproximadamente um terco dos gatos).
2 quando injetado por via subcutanea em cées.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado ndo terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.
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3.8 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, 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 ligagdo.

3.9 Posologia e via de administragio
Administracdo por via subcutanea ou intravenosa em cées e gatos.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, 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
administracéo intravenosa do medicamento veterinario deve ser em boélus Unico, sem misturar o
medicamento veterinario com outros liquidos.

Para prevenir o vomito, 0 medicamento veterinario deve ser administrado 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 & administracdo de um agente que possa provocar emese (por ex.,
quimioterapia).

Considerando a grande variagdo farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apds a
repeticdo da administracdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns
animais e na repeti¢do da administracao.

Para a administrag¢do por via subcutanea, ver também as “Precaugdes especiais para a utilizagdo
segura nas espécies-alvo” (sec¢do 3.5).

A tampa pode ser perfurada com seguranca até 40 vezes. Recomenda-se o uso de uma agulha de
extracdo para reduzir o nimero de pungdes do septo.

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

Além das reac@es transitdrias no local da injecdo ap6s a administracdo subcutanea, o maropitant foi
bem tolerado em cédes e gatos jovens com injecoes diarias de até 5 mg/kg (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de administragdo). Ndo existem dados
sobre a sobredosagem em gatos adultos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.
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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 é
constituido por varios nicleos do tronco cerebral (area postrema, nlcleo do trato solitario, nlcleo
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 cefalorraquidiano.

O maropitant é um antagonista dos recetores da neurocinina 1 (NKz1) que atua por inibicao da ligacao
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 ligagdo da substancia P no centro do vomito,
0 maropitant é eficaz contra as causas de vémito neuronais e humorais (centrais e periféricas).

Varios ensaios in vitro demonstraram que o maropitant se liga seletivamente ao recetor NKz,
exercendo um antagonismo funcional dose-dependente em relacdo a atividade da substéncia P.

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

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

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Cées

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutanea em cées, na dose
Unica de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentragao plasmatica maxima (Cmax)
de aproximadamente 92 ng/ml; esta concentracédo foi atingida num periodo de 0,75 horas apés a
administracdo (Tmax). O pico de concentragdo foi seguido por um declinio na exposigdo sistémica com
uma semivida de eliminacéo aparente (t1/2) de 8,84 horas. Apds a administra¢do intravenosa de uma
Unica dose de 1 mg/kg, a concentracéo plasmatica inicial foi de 363 ng/ml. O volume de distribui¢do
no estado de equilibrio (V) foi de 9,3 I/kg e a depuracdo sistémica foi de 1,5 I/h/kg. A semivida de
eliminacdo (t12) apdés a administragdo intravenosa foi de aproximadamente 5,8 h.

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

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

Apos repeticdo da administracdo por via subcutdnea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagdo foi de 146%. O maropitant € metabolizado a nivel
hepético pelo citocromo P450 (CYP). O CYP2D15 e 0 CYP3AL12 foram identificados como as
isoformas caninas envolvidas na biotransformacéo hepatica do maropitant.
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A depuracdo renal € uma via de eliminagdo menor, aparecendo na urina, como maropitant ou como o
seu metabolito principal, menos de 1% de uma dose por via subcutanea de 1 mg/kg. A ligacdo do
maropitant as proteinas plasmaticas nos cées é superior a 99%.

Gatos

O perfil farmacocinético do maropitant quando administrado por via subcutanea em gatos, na dose
Unica de 1 mg/kg de peso corporal, foi caracterizado por uma concentragao plasmatica méxima (Cmax)
de aproximadamente 165 ng/ml; esta concentracao foi atingida em média num periodo de 0,32 horas
(19 min) apos a administracdo (Tmax). O pico de concentracdo foi seguido por um declinio na
exposicao sistémica com uma semivida de eliminacdo aparente (t12) de 16,8 horas. Apés a
administracdo intravenosa de uma Unica dose de 1 mg/kg, a concentracdo plasmatica inicial foi de
1040 ng/ml. O volume de distribuicéo no estado de equilibrio (Vss) foi de 2,3 I/kg e a depuracéo
sistémica foi de 0,51 I/h/kg. A semivida de eliminacao (ti2) apds a administracdo 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 depurag&o superiores aos dos gatos
adultos.

Durante os ensaios clinicos, os niveis plasméaticos do maropitant conferiram eficcia a partir de 1 hora
apds a administragéo.

A biodisponibilidade do maropitant apds administracdo por via subcutanea 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.

Ap0s repeticdo da administracdo por via subcutanea numa dose diaria de 1 mg/kg de peso corporal,
durante cinco dias consecutivos, a acumulagao foi de 250%. O maropitant é metabolizado a nivel
hepético pelo citocromo P450 (CYP). O CYP1A e o CYP3A foram identificados como as isoformas
felinas envolvidas na biotransformacéo hepatica do maropitant.

As depuracg0es renal e fecal sdo vias de eliminagdo menores para 0 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 ligacdo do
maropitant as proteinas plasmaticas nos 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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
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5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro @mbar de tipo | com tampa de borracha bromobutilica selada por cépsula de aluminio
com sistema flip-off.

Cada caixa de cartdo contém 1 frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminag¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagéo 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto.

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

AIM n.° 1595/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/08/2023.

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

11/2024

10. CLASSIFICA(}AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac&o 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Arocenia 10 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 10 mg de maropitant.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

tall |

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

S.C.
i.v.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Apo0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 60 dias.
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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"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 1595/01/23DFVPT.

15. NUMERO DO LOTE

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

{Rotulagem do frasco}

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

L.

Arocenia

tall |

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.

10 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

KRKA
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Arocenia 10 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos.

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa: Maropitant (sob a forma de citrato de maropitant mono-hidratado) 10 mg.
Excipientes: Alcool benzilico 11,1 mg.

Solug&o transparente, incolor a amarelo-clara ou a ligeiramente acastanhada.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées) e felinos (gatos).

4. Indicages de utilizagio

Cées

- Tratamento e prevencado de nauseas induzidas pela quimioterapia.

- Prevencao do vomito, exceto o induzido pelo enjoo dos transportes.

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

- Prevencao de nduseas e vomitos no periodo perioperatdrio e melhoria na recuperagéo da
anestesia geral apds administragdo 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 associacdo com outras medidas de suporte.

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

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

As Boas Préaticas Médico-Veterinarias recomendam que os antieméticos devam ser administrados em
conjunto com outros procedimentos médico-veterinarios e medidas de suporte, tais como dieta e
fluidoterapia de substituigdo, enquanto se tratam as causas subjacentes ao vomito.

N&o é recomendada a administracdo do medicamento veterinario no tratamento do vomito devido ao
enjoo dos transportes.
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Cées:

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

Gatos:
A eficacia do maropitant na reducdo de nauseas foi demonstrada em ensaios em modelo experimental
(ndusea induzida por xilazina).

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida para cdes com idade inferior a 8
semanas, ou em gatos com idade inferior a 16 semanas, e em cadelas e gatas gestantes ou lactantes.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

O maropitant é metabolizado no figado e por isso deve ser administrado com precaugdo em doentes
com doenga hepatica. Como, num periodo de tratamento de 14 dias, o maropitant se acumula no
organismo devido a saturacdo do metabolismo, nos tratamentos de duracdo prolongada devem ser
implementadas medidas de cuidada monitorizagdo da fungéo hepética e de quaisquer eventos adversos.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo em animais que sofram de, ou
tenham predisposi¢édo para doengas cardiacas, dado o maropitant possuir afinidade para os canais dos
iGes célcio e potassio. 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
eletrocardiograma, que nao parece ter significado clinico.

Devido a ocorréncia frequente de dor passageira durante a injecao subcutanea, pode ser necessario
aplicar medidas de contencdo adequadas. Administrar o0 medicamento veterinario a uma temperatura
de refrigeracdo pode reduzir a dor na injecdo.

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

O maropitant é um antagonista do recetor da neurocinina 1 (NK1) que atua no sistema nervoso central.
Por conseguinte, 0 medicamento veterinario pode causar nauseas, tonturas e sonoléncia em caso de
autoinjecdo acidental. Se ocorrer autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo na pele. O contacto com a pele deve, portanto, ser
evitado. Em caso de exposi¢do acidental, lavar a &rea afetada com muita agua.

O medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo da pele. Pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao maropitant ou a algum dos excipientes devem administrar o medicamento veterinario
com precaucdo. Se desenvolver sintomas como uma erupgao cutanea apos exposicao acidental,
procurar orientagdo médica e mostrar ao medico este aviso.

O medicamento veterinario pode causar irritagdo nos olhos. O contacto com os olhos deve ser evitado.
Em caso de exposicdo acidental, lavar os olhos com dgua em abundancia e procurar assisténcia
médica imediatamente.

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacéo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado ndo terem sido conduzidos estudos de toxicidade reprodutiva
conclusivos em nenhuma espécie animal.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado concomitantemente com antagonistas dos
canais de célcio, 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 ligacao.

Sobredosagem:
Além das reacdes transitorias no local da injecdo apds a administracdo subcutanea, o maropitant foi

bem tolerado em cdes e gatos jovens com injecOes diérias de até 5 mg/kg (5 vezes a dose
recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 vezes a duragdo de administracdo). N&o existem 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

Caninos (cées), felinos (gatos):

Muito frequentes Dor no local de injecdo™2.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Reacoes de tipo anafilatico (p. ex., edema de origem

] o alérgica, urticéaria, eritema, colapso, dispneia, membranas
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | yucosas palidas).

incluindo notificacGes isoladas): Letargia.

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

! quando injetado por via subcutanea em gatos: resposta moderada a grave a injecdo (em
aproximadamente um terco dos gatos).
2 quando injetado por via subcutanea em cées.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em fung&o da espécie, via e modo de administragédo
Administracdo por via subcutanea ou intravenosa em caes e gatos.

O medicamento veterinario deve ser administrado por via subcutanea ou intravenosa, 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 do medicamento veterinario deve ser em bolus Unico, sem misturar o
medicamento veterinario com outros liquidos.
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Para prevenir o vomito, 0 medicamento veterinario deve ser administrado 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 provocar emese (por ex.,
quimioterapia).

Considerando a grande varia¢do farmacocinética e que o maropitant se acumula no organismo apdés a
repeticdo da administragdo diaria, doses inferiores a recomendada podem ser suficientes em alguns
animais e na repeti¢do da administracao.

Para a administra¢do por via subcutanea, ver também as “Precaugdes especiais para uma utilizagao
segura nas espécies-alvo” (secgdo 6).

A tampa pode ser perfurada com seguranca até 40 vezes. Recomenda-se o uso de uma agulha de
extracdo para reduzir o nimero de pungdes do septo.
10. Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 60 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminag¢do 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 1595/01/23DFVPT.

Caixa de cartdo contém 1 frasco de 20 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/2024
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:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT @krka.biz

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralte 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

17. Outras informacdes

MVG
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