VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITIDYRALYFS
Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver tafla inniheldur 16 mg, 24 mg, 60 mg eda 160 mg af maropitant sem mardpitant citrat einhydrat.

Hjalparefni:
Hver tafla inniheldur 0,075 % w/w af litarefninu Sunset Yellow (E110).

Heildarlisti med hjalparefnum, sja kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fol appelsinugul tafla.

Toflurnar eru med deiliskoru sem gerir pad ad verkum ad haegt er ad skipta toflunni i tvennt, merktar
med bokstofunum ,,MPT” og tolum sem gefa magn mardpitants til kynna 4 annarri hlidinni en
gagnstae0 hlio er dmerkt.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

o Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
Til ad koma i veg fyrir uppkdst sem koma fram vegna ferdaveiki.

o Til ad koma i veg fyrir og til medferdar 4 uppkostum asamt Cerenia stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedferd.

4.3 Frabendingar
Engar
4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Uppkdst geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott Gr dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 a0 meta astandid med videigandi greiningu.

Cerenia toflur hafa reynst gefa gédan arangur vid medferd a uppkostum, en par sem uppkdst eru tid,
getur verid ad Cerenia hafi ekki frasogast adur en naestu uppkost eiga sér stad.bess vegna er malt med
pvi ad nota Cerenia stungulyf sem upphafsmedferd vid uppkdstum.

[ g6dum dyralzekningavenjum felst ad nota eigi uppsolulyf dsamt studningsmedferd, svo sem sérstoku
mataredi og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsok uppkastanna. Oryggi maropitants vid notkun lengur
eni5 daga hefur ekki verid metid hja hundum sem purfa pessa lengri medferd (p.e. ungum hundum



med garnabolgu af voldum veiru). Ef talid er naudsynlegt ad veita medferd lengur en i 5 daga 4 a0
vidhafa nakvaemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki hefur verid gengid Gr skugga um 6ryggi dyralyfsins hja hundum undir 16 vikna aldri med

8 mg/kg skammti (ferdaveiki) og hja hundum undir 8 vikna aldri med 2 mg/kg skammti (6gledi) sem
og hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-
/éhaettumati dyraleeknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og 4 pvi ad nota pad med varud hjé dyrum med lifrarsjukdom. Par sem
maropitant safnast upp 1 likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla &
a0 vidhafa nakvamt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 61lum aukaverkunum, medan a
langtimamedferd stendur.

Fara 4 varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum med hjartasjakdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
maropitant er med saekni i Ca- og K-jonagong. Vart vard vid um 10 % aukningu a QT bili &
hjartarafriti (ECG) 1 rannsokn 4 heilbrigdum hundum af beagle kyni sem fengu 8 mg/kg, en ekki er
liklegt a0 slik aukning hafi kliniska pydingu.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofnami fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfido med vartd.

bvoid hendur eftir notkun. Ef s4 sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni, skal tafarlaust
leita til laeknis og hafa meoferdis fylgisedil eda umbdir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Algengt var a0 tilkynnt vaeri um stok tilvik um uppkost fyrir ferd, venjulega innan tveggja
klukkustunda fra gjof 8 mg/kg skammtsins.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

— Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

— Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

— Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

— Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

— Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Notid einungis ad undangengnu avinnings/ahattumati dyralaeknis vegna pess ad ekki hafa verid gerdar
fullnaegjandi rannsoknir & eiturahrifum a frjésemi hja nokkurri dyrategund.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki 4 a0 nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er me0 sakni i kalsiumgong.
Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid onnur lyf med mikla bindingu.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.



Vid ferdaveiki er meelt er med 1éttri maltid eda snarli adur en skammtur er gefinn, en fordast a4 langa
fostu fyrir gjof. Cerenia toflur 4 ekki ad gefa vafoar eda faldar i mat par sem pad getur frestad pvi ad
taflan leysist upp og par af leidandi ad hun fari ad verka.

Fylgjast 4 gaumgaefilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad a0 allar toflur séu
gleyptar.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferdar og til meoferdar og til ad
koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki), (adeins hja hundum sem eru eldri en 8 vikna).

Til ad medhondla og koma 1 veg fyrir uppkdst (fyrir utan ferdaveiki)

Til ad medhondla eda koma i veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Cerenia toflur einu sinni a dag i
maropitantskammti sem nemur 2 mg 4 hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjélda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi t6flu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri skorunni.

Til a0 koma i veg fyrir uppkost skal taflan gefin med meira en 1 klukkustundar fyrirvara. Virknin helst
i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa toflurnar kvoldid adur en lyfid sem veldur uppkdstunum er
gefid (t.d. krabbameinslyf).

Cerenia ma nota til ad medhondla uppkost, annadhvort sem toflur eda sem stungulyf, lausn, einu sinni
a4 dag. Cerenia stungulyf, lausn, mé gefa 1 allt ad 5 daga og Cerenia toflur i allt ad fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferoar
Til ad medhondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)

Likamspyngd Fjoldi taflna
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* EkKi er haegt a0 reikna ut ndkvaemlega réttan skammt fyrir hunda sem eru undir 3 kg

Til a0 koma i veg fyrir uppkost af voldum ferodaveiki, (adeins hja hundum sem eru eldri en
16 vikna).

Til ad koma i veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 ad gefa Cerenia toflur einu sinni a dag i
maropitantskammti sem nemur 8 mg & hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjolda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi toflu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri skorunni.

Toflurnar & ad gefa a.m.k. einni klukkustund 40ur en ferdin hefst. Uppsolustillandi ahrifin vara i a.m.k.
12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi 4dur en haldid er af stad snemma
morguns. Me0dferd ma endurtaka a0 hamarki i tvo daga samfleytt.



Til ad koma i veg fyrir ferdaveiki

Likamspyngd hunds Fjoldi taflna

(kg)

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

16 mg 24 mg 160 mg
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bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og mardpitant safnast upp i likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag, getur verio ad minni skammtar dugi fyrir akvedna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur, ef porf krefur)

Cerenia toflur polast vel pegar peer eru gefnar 1 15 daga 1 skommtum allt ad 10 mg/kg likamspyngdar &
dag.

Vart hefur ordid vid klinisk einkenni ad medtéldum uppkdstum vid fyrstu gjof, ohoflegt
munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar lyfid hefur verio gefid i skommtum sem eru steerri en 20
mg/kg.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid uppkdstum.
ATCvet flokkur: QA04AD90

Mardpitant er 6flugur og sérteekur neurokinin (NK-1) vidtakahemill sem verkar pannig ad hann hamlar
bindingu substance P, sem er neur6peptid i takykininflokknum, i midtaugakerfi.

5.1 Lyfhrif

Uppkost eru flokio ferli sem lytur samhafingu uppsolustodvar heilans. Pessi stod er gerd tr nokkrum
frumukjornum heilastofns (postrema reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius), baklaegum
hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vio skyntaugaareitum af midlaegum og utlaegum uppruna og
sampetta pau, og efnadreitum ur blodrasinni og heila- og manuvokva.

Mardpitant er neurdkinin 1 (NK,) vidtakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu substance
P, en pad er neurdpeptid i takykininflokknum. Substance P finnst { marktaekri péttni 1 frumukjérnunum
sem mynda uppsdlustddina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid ségu 1 uppkostum. Med
pvi a0 hamla bindingu substance P i upps6lust6dinni verkar maropitant gegn orsokum uppkasta hvort
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sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlegt og utlegt). [ ymsum in vitro profunum hefur
verid synt fram 4 a0 maropitant binst NK; vidtakanum sértaekt med skammtahadri motverkun a
starfsemi substance P. 1 in vivo ranns6knum 4 hundum var synt fram 4 uppsoluhemjandi virkni
marépitants gagnvart uppsoluvaldandi lyfjlum med midlega eda utlega verkun ad medtdldu
apomorfini, cisplatini og ipekakmixtaru.

Maropitant hefur ekki sleevandi verkun og a ekki ad nota sem roandi lyf vid ferdaveiki.

Maropitant er ahrifarikt gegn uppkostum. Merki um 6gledi i tengslum vio ferdaveiki ad medtoldum
miklu munnvatnsrennsli og svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar medan 4 medferd stendur.

5.2 Lyfjahvorf

begar maropitant var gefid hundum sem stakur skammtur til inntéku sem nam 2 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Crmax) 1 plasma sem nam um 81 ng/ml; nadist petta 4 1,9
klukkustundum eftir skammt (Tmax). Eftir ad hamarkspéttni var n40 minnkadi blodpéttni med
synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti2) sem nam 4,03 klukkustundum.

Vid 8 mg/kg skammt nadist Cmax sSem nam 776 ng/ml 1,7 klukkustundum eftir skommtun.
Helmingunartimi brotthvarfs vid 8 mg/kg var 5,47 klukkustundir.

Lyfjahvorf geta verid mjog breytileg eftir einstaklingum, allt ad 70 % fraviksstudull (CV) hvad vardar
flatarmal undir blodpéttniferli (AUC).

[ kliniskum rannséknum voru plasmagildi marépitants farin ad syna virkni fra 1 klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants til inntdku var metid 23,7 % vid 2 mg/kg og 37,0 % vid 8 mg/kg.
Dreifingarrimmal 1 jaftnveegi (Vss) sem akvardad var eftir gjof 1 blaed sem nam 1-2 mg/kg var 4 bilinu
um 4,4 til 7,0 I’kg. Maropitant synir lyfjahvorf sem eru ekki linuleg (AUC eykst meira en hlutfallslega
pegar skammtur er aukinn) pegar pad er gefid til inntoku 4 skammtabilinu 1-16 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof til inntdku i fimm daga samfleytt i dagsskammti sem nam 2 mg/kg var uppsoéfnun
151%. Eftir endurtekna gjof til inntoku i tvo daga samfellt 4 skammti sem nam 8 mg/kg var uppsofnun
218%. Marodpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP) umbroti i lifur. CYP2D15 og CYP3A12
greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sogu i lifrarumbroti mardpitants i hundum.

Uthreinsun um nyru er minni héttar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 8 mg/kg skammti til inntoku
kom fram 1 pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants i plasma hja
hundum er yfir 99%.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Kroskarmellosa natrium

Laktosa einhydrat

Magnesium sterat

Orkristalladur sellulosi

Sunset Yellow (E110) sem litarefni

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbiadum: 3 ar
Geymslupol téfluhelminga: 2 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.

Skila & 6notudum toéfluhelmingi aftur i opid téfluspjaldid og geyma hann 1 ytri pappadskju.
6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med einu al-al pynnuspjaldi og eru fjorar toflur & hverju spjaldi.
Cerenia toflur eru faanlegar i 16 mg, 24 mg, 60 mg og 160 mg styrkleika.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Girgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/001-004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 29/09/2006.

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 29/09/2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


http://www.emea.eu.int/
http://www.emea.eu.int/

1. HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Maropitant (sem maropitant citrat einhydrat) 10 mg.
Hjalparefni:
Metakresol (sem rotvarnarefni) 3,3 mg.

Sja lista yfir 61 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, litlaus eda ljosgul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar og kettir

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Hundar:
o Til meodferdar og til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
o Til ad koma 1 veg fyrir uppkost, nema af voldum ferdaveiki.
e Til meodferdar & uppkOstum adsamt annarri studningsmedfero.
o Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi og uppkost 1 tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu eftir
notkun p-6pididvidtakadrvans morfins.

Kettir:
e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost og draga ur 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
e Til meodferdar vid uppkostum, asamt annarri studningsmedferd.

4.3 Frabendingar
Engar.
4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund

Uppkdst geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott Gr dyrinu, ad medtaldri teppu i
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid med videigandi greiningu.

[ godum dyraleekningavenjum felst ad nota eigi uppsolulyf dsamt studningsmedferd, svo sem sérstoku
mataraedi og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsok uppkastanna.

Ekki er malt me0d pvi ad nota Cerenia stungulyf, lausn vid uppkostum vegna ferdaveiki.



Hundar:

bott synt hafi verid fram 4 ad Cerenia verki badi til medferdar og i forvarnarskyni vid uppkdstum af
voldum krabbameinslyfjamedferdar, sast betri verkun ef pad var notad fyrirbyggjandi. bess vegna er
melt med pvi ad gefa uppsdluhemjandi lyfid 40ur en krabbameinslyfio er gefio.

Kettir:
Synt var fram a virkni Cerenia til ad draga ur 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

Ekki hefur verid gengid ar skugga um o6ryggi dyralyfsins hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kottum
undir 16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum og leedum.Dyralyfid
ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleeknis.

Maropitant umbrotnar i lifur og 4 pvi ad nota pad med varud hja dyrum med lifrarsjukdom. bar sem
maropitant safnast upp i likamanum medan 4 14 daga medferod stendur vegna mettunar umbrotsferla &
a0 vidhafa nakvemt eftirlit med lifrarstarfsemi, asamt 6llum aukaverkunum, medan 4
langtimamedferd stendur.

Fara 4 varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum med hjartasjakdoma eda tilhneigingu til peirra par sem
marépitant er med sekni i Ca-og K-jonagong. Vart vard vid um 10% aukningu & QT bili 4 hjartarafriti
(ECQ) 1 rannsdkn & heilbrigdum hundum af beagle kyni sem fengu 8 mg/kg, en ekki er liklegt ad slik
aukning hafi kliniska pydingu.

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndalingu undir htd geti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeeling 4 kaeldu lyfi getur dregid ur verk 4 stungustad.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Peir sem hafa ofnami fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfio med vartd.

bvoid hendur eftir notkun. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal
tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins. I rannsoknum a
rannsoknastofum hefur komio i 1jos ad maropitant getur valdid augnertingu. Ef dyralyfio kemst i augu
fyrir slysni, 4 ad skola augun upp Ur negu vatni og leita til leeknis.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Verkur 4 stungustad getur komid fyrir pegar lyfid er gefid undir hud. Algengt er ad midlungs alvarleg
eda alvarleg vidbrogd vio inndelingunni komi fram hja kottum (hja um pridjungi katta).

Orsj aldan koma fyrir einkenni bradaofnamis (ofnemisbjugur, ofsakladi, horundsrodi, 6rmégnun,
medi og slimhudarfolvi).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

— Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

— Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

— Sjaldgeaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

— Mjog sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feaerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

— Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Notid einungis ad undangengnu avinnings/ahattumati dyralaeknis vegna pess ad ekki hafa verid gerdar
fullnaegjandi rannsoknir 4 eiturahrifum a frjésemi hja nokkurri dyrategund
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4.8 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki & ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med seekni 1 kalsiumgong.
Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid énnur lyf med mikla bindingu.
4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hud eda i blaed hja hundum og kottum.

Cerenia stungulyf, lausn, a ad gefa undir hid eda i blaaed, einu sinni 4 dag, i skammti sem nemur

1 mg/kg likamspyngdar (1 ml /10 kg likamspyngdar) 1 allt ad 5 daga 1 r60. Ef lyfid er gefid i blazd
skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda pad 66rum vokvum.

Hja hundum ma nota Cerenia til a0 medhondla eda koma i veg fyrir uppkost, annadhvort sem toflur
eda sem stungulyf, lausn, einu sinni 4 dag. Cerenia stungulyf, lausn, ma gefa i allt ad 5 daga og
Cerenia toflur i allt ad fjortan daga.

Til pess ad koma 1 veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Cerenia stungulyf, lausn, med meira en 1 klukkustundar
fyrirvara. Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa téflurnar kvoldio 4dur en lyfid sem
veldur uppkostunum er gefio (t.d. krabbameinslyf).

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og maropitant safnast upp i likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni & dag, getur verid ad minni skammtar dugi fyrir &kvedna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur, ef porf krefur)

Fyrir utan timabundin viobrogd 4 stungustad eftir inndelingu undir hud poldist Cerenia stungulyf,
lausn vel 1 hundum og ungum kéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg (5 sinnum réddlagdan skammt)
innspytingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engin gégn liggja
fyrir um ofskdmmtun hja fulloronum kéttum.

4.11 Biotimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Lyf vid uppkdstum.
ATCvet flokkur: QA04AD90

Mardpitant er 6flugur og sértaekur neurokinin (NK-1) vidtakahemill sem verkar pannig ad hann hamlar
bindingu substance P, sem er neurdpeptio i takykininflokknum, 1 midtaugakerfi.

5.1 Lyfhrif

Uppk®dst eru flokio ferli sem 1ytur samhafingu uppsolustodvar heilans. bessi stod er gerd Gr nokkrum
frumukjérnum heilastofns (postrema reit, bragdskynskjarna (nucleus tractus solitarius), bakleegum
hreyfikjarna skreyjutaugar) sem taka vid midleegum og utleegum skyntaugadreitum og sampeatta pau
og efnadreitum Ur blodrasinni og heila- og menuvokva.

Mardpitant er neirokinin 1 (NK) vidtakablokki sem verkar pannig ad hann hamlar bindingu

substance P, en pad er neurdpeptio i takykininflokknum. Substance P finnst i marktaekri péttni i
frumukjornunum sem mynda uppsolustddina og er talid vera adaltaugabodefnid sem kemur vid sogu 1
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uppkostum. Med pvi ad hamla bindingu substance P i upps6lustddinni verkar maropitant gegn
orsdkum uppkasta hvort sem peim er midlad med taugum eda vessum (midlagt og ttlagt).

[ ymsum in vitro profunum hefur verid synt fram & ad marépitant binst NK; vidtakanum sértzekt med
skammtahaodri motverkun 4 starfsemi substance P.

Marépitant er ahrifarikt gegn uppkostum. I rannsoknum var synt fram 4 uppsoluhemjandi virkni
maropitants gagnvart uppsoluvaldandi lyfjum med midlaga eda utleega verkun, ad medtoldu
apomorfini, cisplatini, ipekakmixtiru (hundar) og xylazini (kettir).

Merki um 6gledi dsamt miklu munnvatnsrennsli og svefnhofga geta haldid afram ad vera til stadar eftir
medferd hja hundum.

52 Lyfjahvérf

Hundar:

begar hundum var gefid mardpitant sem stakur skammtur undir htid sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Cimax) 1 plasma sem nam um 92 ng/ml; nadist petta & innan
vid 0,75 klukkustundum eftir skammt (Tmax). Eftir ad hamarkspéttni var nad minnkadi blodpéttni med
synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti,) sem nam 8,84 klukkustundum. Eftir stakan 1 mg/kg
skammt 1 blazed var upphafsplasmapéttni 363 ng/ml. Dreifingarrammal 1 jafnvaegi (V) var 9,3 /kg og
heildaruthreinsun varl,5 I/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 5,8 klst. eftir gjof 1 blazd.

[ kliniskum rannséknum voru plasmagildi mardpitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi mardpitants hja hundum eftir gjof undir hud var 90,7%. Mardpitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud 4 skammtabilinu 0,5-2 mg/kg.

Eftir endurtekna gj6f undir had i fimm daga samfleytt & skommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu 1 mg/kg likamspyngdar var uppsdfnun 146%. Mardpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti 1 lifur. CYP2D15 og CYP3A12 greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid sdgu i
lifrarumbroti mardpitants i hundum.

Uthreinsun um nyru er minni héttar brotthvarfsleid, en minna en 1% af 1 mg/kg skammti undir htd
kom fram i pvagi sem mardpitant eda adal umbrotsefni pess. Proteinbinding mardpitants i plasma hja
hundum er yfir 99%.

Kettir:

begar kottum var gefid mardpitant sem stakur skammtur undir hud sem nam 1 mg/kg likamspyngdar,
einkenndust lyfjahvorfin af hamarkspéttni (Ciax) 1 plasma sem nam um 165 ng/ml; nadist petta ad
medaltali 4 0,32 klukkustundum (19 mintatum) eftir skammt (Tmax). Eftir ad hamarkspéttni var nad
minnkadi blodpéttni med synilegum helmingunartima brotthvarfs (ti.) sem nam 16,8 klukkustundum.
Eftir stakan 1 mg/kg skammt i blaaed var upphafsplasmapéttni 1040 ng/ml. Dreifingarraimmal i
jafnveegi (V) var 2,3 l/kg og heildaruthreinsun var0,51 1/klst./kg. Helmingunartimi brotthvarfs var
u.p.b. 4,9 klst. eftir gjof 1 blaaed. Lyfjahvorf mardpitants hja kottum virdast aldurshad, pannig ad
uthreinsun er meiri hja kettlingum en fulloronum koéttum.

[ kliniskum rannséknum voru plasmagildi mardpitants farin ad syna virkni fra einni klukkustund eftir
lyfjagjof.

Adgengi maropitants hja kottum eftir gjof undir had var 91,3%. Maropitant synir lyfjahvorf sem eru
linuleg pegar pad er gefid undir hud 4 skammtabilinu 0,25-3 mg/kg.

Eftir endurtekna gjof undir htid 1 fimm daga samfleytt & skommtum sem gefnir voru einu sinni 4 dag
og namu | mg/kg likamspyngdar var uppséfnun 250%. Mardpitant verdur fyrir cytokrom P450 (CYP)
umbroti i lifur. CYP1A og CYP3A-tengd ensim greindust sem pau samform (is6form) sem koma vid
sogu 1 lifrarumbroti mardpitants 1 kottum.
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Uthreinsun um nyru og med saur eru minni hattar brotthvarfsleidir marépitants og kom minna en 1%
af 1 mg/kg skammti undir hid fram i pvagi eda saur sem maropitant. 10,4% af adalumbrotsefninu
endurheimtist 1 pvagi og 9,3% i saur. Proteinbinding marodpitants 1 plasma hja kdttum var metin 99,1%.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sulfobutyl eter f-cyklodextrin (SBECD)

Metakresol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf i somu sprautu, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 60 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

20 ml gulbrunt hettuglas ur gleri af gerd 1, klorobutyl ghmmitappi og alinnsigli med flipa til ad rifa af.
[ hverri pappadskju er 1 hettuglas.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Lpuvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 29/09/2006.
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 29/09/2011.
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIDSLU OG NOTKUN
UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIPENDUR ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Cerenia toflur:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRAKKLAND

Cerenia stungulyf, lausn:
FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
FRAKKLAND

eda

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANN

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal kom fram
i prentudum fylgiseoli.
B. FORSENDUR FYRIR EPA TAKMARKANIR A AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid

D. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Med lengdri notkun Cerenia taflna hja hundum, frd 5 i 14 samfellda daga, hefur ferli samantekta um
oryggi Cerenia verid endurstillt pannig ad vidmidunartimasetning gagna fyrir nastu samantekt um
oryggi lyfsins er 30. juni 2014 fyrir framlagningu samantekta 4 6 manada fresti (taka til allra
sampykktra lyfjaforma og styrkleika lyfsins) i naestu tvo ar, sidan 4 eins ars fresti i tvo ar eftir pad og
sidan 4 3 ara fresti.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA / Toflur

1. HEITI DYRALYFS

Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda

mardpitant

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 16 mg af maropitant sem maropitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 24 mg af maropitant sem mardpitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 60 mg af maropitant sem mardpitant citrat einhydrat.
Hver tafla inniheldur 160 mg af mardpitant sem mardpitant citrat einhydrat.

Toflurnar innihalda einnig Sunset yellow (E110) sem litarefni.

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTARD

4 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIPIR

Til inntoku.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8.  BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU
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9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Melt er med Cerenia stungulyf, lausn sem upphafsmedferd vid uppkdstum.

| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/001 (16 mg toflur)
EU/2/06/062/002 (24 mg t5flur)
EU/2/06/062/003 (60 mg tflur)
EU/2/06/062/004 (160 mg toflur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNA / Toflur

1. HEITI DYRALYFS

Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda
maropitant

| 2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis
(firmanafn)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot

S. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA / Stungulyf, lausn

1. HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
mardpitant

| 2. VIRK(T) INNTIHALDSEFNI

1 ml af lausn inniheldur 10 mg af marépitant (sem mardpitant citrat einhydrat).

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

4. PAKKNINGASTAZRD

20 ml

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6.  ABENDING(AR)

| 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEIDPIR

s.c., 1.V.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

12. SERSTAKAR VARI’JBARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA¢

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/06/062/005

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

HETTUGLAS UR GLERI / Stungulyf, lausn

| 1. HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti
mardpitant

2. MAGN VIRKSINNIHALDSEFNIS/VIRKRA/INNIHALDSEFNA

10 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

20 ml

4. {KOMULEIDP(IR)

s.C., 1.V.

| 5. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 6.  LOTUNUMER

Lot

| 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofin pakkning notist innan 60 daga.

| 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Cerenia toflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markaosleyfishafi:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRAKKLAND

2. HEITI DYRALYFS
Cerenia 16 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 24 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 60 mg toflur fyrir hunda
Cerenia 160 mg toflur fyrir hunda

maropitant

3.  VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 16 mg, 24 mg, 60 mg eda 160 mg af mardpitanti sem mardpitant citrat einhydrat.
Toflurnar innihalda jafnframt litarefnid Sunset Yellow (E110).

Toflurnar eru fol appelsinugular med deiliskoru og er pvi haegt ad skipta t6flunni i tvennt, merktar med

bokstofunum ,,MPT” og t6lum sem gefa magn mardpitants til kynna a4 annarri hlidinni en gagnstaed
hlid er 6merkt.

4. ABENDING(AR)
e Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost sem koma fram vegna ferdaveiki.

e Til ad koma 1 veg fyrir og til medferdar 4 uppkdstum asamt Cerenia stungulyfi, lausn, og annarri
studningsmedferd.

5. FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR

Gerid dyralekni viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.
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Ef Cerenia er gefio a fastandi maga getur hundurinn kastad upp. Ef hundinum er gefinlétt maltid eda
snarl 40ur en taflan er gefinstudlar pad ad pvi ad koma i veg fyrir pessi ahrif. Fordast 4 langa fostu
fyrir gjof.

Cerenia er ekki réandi lyf og hja sumum ferdaveikum hundum sjast merki um 6gledi svo sem
munnvatnsrennsli og svefnhofgi. Merki pessi eru timabundin og &ttu ad ganga til baka i ferdalok.

Latid dyralaekninn vita ef vart verdur vid alvarlegar aukaverkanir eda adrar aukaverkanir sem ekki er

minnst & i pessum fylgisedli.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjameoferdar og til meoferoar og til ad
koma i veg fyrir uppkést (fyrir utan ferdaveiki), adeins hja hundum sem eru eldri en 8 vikna.

Til ad medhondla og/eda koma i veg fyrir uppkdst fyrir utan ferdaveiki a ad gefa Cerenia toflur einu
sinni 4 dag i maropitantskammti sem nemur 2 mg a hvert kg likamspyngdar me0 pvi ad nota pann
fjolda taflna sem gefinn er upp i eftirfarandi t6flu. Toflurnar mé brjota eftir endilangri skorunni.

Til pess ad koma i veg fyrir uppkdst 4 ad gefa Cerenia toflur med meira en 1 klukkustundar fyrirvara.
Virknin helst 1 u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa toflurnar kvoldid adur en lyfid sem veldur
uppkdstunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Cerenia ma nota til ad medhondla eda fyrirbyggja uppkdst, annadhvort sem toflur eda sem stungulyf,
lausn, einu sinni & dag. Cerenia stungulyf, lausn, ma gefa 1 allt ad 5 daga og Cerenia toflur 1 allt ad
fjortan daga.

Til ad koma i veg fyrir dgledi af voldum krabbameinslyfjameoferoar
Til ad meohondla og koma i veg fyrir uppkost (fyrir utan ferdaveiki)

Likamspyngd
hunds (kg)

Fjoldi taflna

16 mg 24 mg
Ya

3,0—4,0*

4,1-8,0

8,1-12,0

12,1-24,0

24,1-30,0

30,1-60,0

e

1

.

7

.

60 mg

_

.

* EKKi er haegt ao reikna it nakveaemlega réttan skammt fyrir hunda sem eru undir 3 kg

Til a0 koma i veg fyrir uppkost af voldum ferdaveiki, adeins hja hundum sem eru eldri en

16 vikna.

Til ad koma i veg fyrir uppkdst af voldum ferdaveiki 4 a0 gefa Cerenia toflur einu sinni 4 dag i

maropitantskammti sem nemur 8 mg & hvert kg likamspyngdar med pvi ad nota pann fjoélda taflna sem
gefinn er upp 1 eftirfarandi toflu. Toflurnar ma brjota eftir endilangri tofluskorunni.
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Toflurnar & ad gefa a.m.k. einni klukkustund adur en ferdin hefst. Uppsoélustillandi ahrifin vara i a.m.k.
12 klukkustundir og pvi getur verid hentugt ad gefa lyfid ad kvoldi adur en haldid er af stad snemma
morguns. Medferd ma endurtaka ad hamarki 1 tvo daga samfleytt.

Verid getur ad minni skammtar dugi i sumum hundum og pegar gjof er endurtekin.

Til ad koma i veg fyrir ferdaveiki eingéngu

Likamspyngd hunds Fjoldi taflna

(kg) 16 mg 24 mg

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

160 mg
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9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Fylgja 4 eftirfarandi leidbeiningum til ad na téflu af pynnuspjaldi:
e Fyrst a ad brjota eda skera eftir endilangri raufinni milli tveggja taflna eins og synt er med
skaeramerkinu 3<
¢ Finnid raufina (eda skoruna) til ad draga aftur eins og synt er med 6rvatakninu >
o Haldid fast 60rum megin skorunnar og togid i hinum megin ad midju pynnuspjaldsins par til sér
i tofluna
o Takid tofluna af pynnuspjaldinu og gefid samkveemt leidbeiningum

Ath.: EKki 4 a0 reyna ad fjarleegja tofluna med pvi ad prysta henni gegnum bakhlid pynnuspjaldsins
par sem pad eydileggur baedi téfluna og pynnuspjaldio.

Vid ferdaveiki er maelt med 1éttri maltid eda snarli fyrir gjof, fordast skal langa fostu fyrir gjof.
Cerenia toflur & ekki ad gefa vafdar eda faldar i mat par sem pad getur seinkad pvi a0 taflan leysist upp
og par af leidandi ad hun fari ad verka.

Fylgjast 4 gaumgaefilega med hundum eftir lyfjagjofina til pess ad tryggja pad a0 allar toflur séu
gleyptar.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.
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Ekki 4 a0 geyma halfar t6flur lengur en tvo daga eftir ad per eru teknar af pynnuspjaldinu. Skila a
tofluhelmingum aftur i opid tofluspjaldid og geyma pa i ytri pappadskju.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnuspjaldi eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu og rannsaka 4 asteeduna. Lyf
eins og Cerenia 4 ad nota asamt annarri studningsmedferd svo sem fadu- og vokvastjornun eins og
dyralaeknirinn hefur radlagt. Oryggi maropitants vid notkun lengur en i 5 daga hefur ekki verid kannad
hja markhopnum (p.e. ungum hundum med veirugarnabolgu). Ef talid er naudsynlegt ad veita medferd
lengur en i 5 daga 4 ad vidhafa nakveemt eftirlit med hugsanlegum aukaverkunum.

Maropitant umbrotnar i lifur og & pvi ad nota pad med varud hja hundum med lifrarsjukdém. bar sem
maropitant safhast upp 1 likamanum medan a 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla a
a0 viohafa nakvaemt eftirlit med lifrarstarfsemi medan 4 langtimamedferd stendur.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ekki hefur verid gengid ar skugga um 6ryggi dyralyfsins hja hundum undir 16 vikna aldri med

8 mg/kg skammti (ferdaveiki) og hja hundum undir 8 vikna aldri med 2 mg/kg skammti (6gledi) sem
og hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum. Cerenia 4 ekki ad nota handa hundum undir 8 vikna eda
16 vikna aldri eftir pvi sem vid & eda hja hvolpafullum eda mjolkandi tikum nema ad undangengnu
avinnings-/ahaettumati dyraleeknis.

Vart hefur ordid vid klinisk einkenni ad meodtdldum uppkdstum vid fyrstu gjof, ohoflegt
munnvatnsrennsli og vatnskenndan saur pegar ofskdmmtun 4 lyfinu sem nemur yfir 20 mg/kg hefur att
sér stad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfi0:

beir sem hafa ofnami fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfido med varud.bvoid hendur eftir notkun. Ef sa
sem annast lyfjagjof tekur dyralyfio inn fyrir slysni, skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

13. SERSTAKAR VARI'J],-)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR

Cerenia toflur fast 1 pynnuspjéldum og eru fjorar toflur i hverjum pakka.
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FYLGISEDILL:
Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Framleidandi sem ber abyrgo & lokasampykkt
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRAKKLAND

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

SPANN

2. HEITI DYRALYFS

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti.
mardpitant

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNTHALDSEFNI

Stungulyfid inniheldur 10 mg af maropitant { hverjum ml sem marépitant citrat einhydrat 1 teerri,
litlausri eda ljosgulri lausn.
Inniheldur einnig metakresdl sem rotvarnarefni.

4. ABENDING(AR)

Hundar:
e Til medferdar og til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost, nema af voldum ferdaveiki.
e Til medferdar & uppkOstum dsamt annarri studningsmedfero.
e Til ad koma 1 veg fyrir 6gledi og uppkost 1 tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu eftir
notkun p-6pididviotakadrvans morfins.

Kettir:
e Til ad koma 1 veg fyrir uppkost og draga ur 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
e Til medferdar vid uppkdstum, asamt annarri studningsmedferd.

5. FRABENDINGAR

Engar
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6. AUKAVERKANIR
Verkur & stungustad getur komid fyrir pegar 1yfid er gefid undir hud.

Algengt er ad midlungs alvarleg eda alvarleg vidbrogd vid inndeelingunni komi fram hja kdttum (hja
um pridjungi katta).

Orsjaldan koma fyrir einkenni bradaofnamis (ofneemisbjugur, ofsakladi, hdrundsrodi, drmdgnun,
medi og slimhudarfolvi).

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

— Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

— Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

— Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

— Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

— Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok
tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEIP(IR) OG ADPFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir hud eda i blaed hja hundum og kottum.

Cerenia stungulyf, lausn, a a0 gefa undir huo eda i blazd, einu sinni a dag, i skammti sem nemur 1 mg

a hvert kg likamspyngdar (1 ml & hver 10 kg likamspyngdar). Medferd ma endurtaka i allt ad fimm

daga samfleytt. Ef 1yfid er gefio i blaae0 skal gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda pad

60rum vokvum.

Hja hundum ma nota Cerenia stungulyf, lausn til ad medhondla eda koma i veg fyrir uppkost einu

sinni 4 dag i allt ad 5 daga.

9. LEIDPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Til pess ad koma 1 veg fyrir uppkdst a ad gefa Cerenia stungulyf, lausn med meira en 1 klukkustundar

fyrirvara. Virknin helst i u.p.b. 24 klukkustundir og ma pvi gefa toflurnar kvoldio adur en lyfio sem

veldur uppkostunum er gefid (t.d. krabbameinslyf).

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndalingu undir hao gaeti purft ad nota

videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrio. Inndeling 4 kaeldu lyfi getur dregid Gr verk & stungustad.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.
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11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur pessa dyralyfs.

Geymslupol eftir ad innri umbudir (hettuglas) hafa verid rofnar: 60 dagar.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum eftir EXP.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:

Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu og rannsaka a asteduna. Lyf
eins og Cerenia 4 ad nota asamt annarri studningsmedferd svo sem fadu- og vokvastjornun eins og
dyraleeknirinn hefur radlagt.

Maropitant umbrotnar i lifur og 4 pvi ad nota pad med varud hja hundum og kdéttum med
lifrarsjukdom. Fara a varlega i a0 nota Cerenia hja dyrum me0 hjartasjikdoma eda tilhneigingu til
peirra.

Ekki er malt med notkun Cerenia stungulyfs, lausnar vio uppkdstum vegna ferdaveiki.
Synt var fram a virkni Cerenia til ad draga ur 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Ekki hefur verid gengid r skugga um 6ryggi Cerenia hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kéttum undir
16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum eda leedum. Cerenia &
ekki ad nota handa hundum undir 8 vikna aldri, kdttum undir 16 vikna aldri eda hvolpafullum og
kettlingafullum eda mjolkandi tikum eda laedum nema ad undangengnu avinnings-/ahaettumati
dyraleknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfio:

beir sem hafa ofnami fyrir mardpitant skulu gefa dyralyfido med varud.bvoid hendur eftir notkun. Ef sa
sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins. Synt hefur verid fram 4 a0 maroépitant getur valdio
augnertingu og ef dyralyfid kemst i augu fyrir slysni, 4 ad skola augun upp Gr miklu vatni og leita til
leeknis.

Medganga og mjolkurgjof:
Notid einungis ad undangengnu avinnings/dhaettumati dyraleeknis vegna pess ad ekki hafa verid gerdar
fullneegjandi rannsoknir a eiturdhrifum a frjésemi hja nokkurri dyrategund.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki & ad nota Cerenia samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er med seekni 1 kalsiumgong.

Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid énnur lyf med mikla bindingu.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Fyrir utan timabundin viobrogd a stungustad eftir inndeelingu undir hid poldist Cerenia stungulyf,
lausn vel 1 hundum og ungum koéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg (5 sinnum radlagdan skammt)
innspytingu daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engin gogn liggja
fyrir um ofskommtun hja fullordnum koéttum.

Osamrymanleiki:
Cerenia ma ekki blanda vid 6nnur dyralyf i sdmu sprautu par sem ekki hafa verid gerdar profanir a
samrymanleika vid onnur lyf.
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13. S’ERSTAKAR VARle?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitio rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er
a0 vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR

Cerenia 10 mg/ml stungulyf, lausn, fyrir hunda og ketti faest i 20 ml gulbranum hettuglésum ur gleri. i
hverri pappadskju er 1 hettuglas.
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