PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinliikkeen nimi
Vetemex vet 10 mg/ml injektioneste, liuos koirille ja kissoille
2% Koostumus

1 ml siséltda:

Vaikuttava aine:
Maropitantti 10 mg

Apuaineet:

Miirillinen koos tumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinlifikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Bentsyylalkoholi (E1519) 11,1 mg

Beetadeksisulfobutyylieetterinatrium

Sitruunahappo, vedeton

Natriumhydroksidi (pH:n sddtéon )

Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

Kirkas vériton tai vaaleankeltainen liuos

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Koira

Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin hoito ja ehkiisy.

Oksentelun ehkaisy lukuun ottamatta matkapahoinvoinnista johtuvaa oksentelua.
Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.

Perioperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisy sekd yleisanestesiasta
toipumisen edistiminen morfiinin (p-opioidireseptorien agonisti) kdyton jilkeen.

Kissa

Muun kuin matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkiisy ja pahoinvoinnin vdhentdminen.
Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.

5. Vasta-aiheet

Fi ole.



6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Oksentelu voi littyd vakavaan toimintakykyd voimakkaasti heikentidvaén sairauteen, kuten
ruoansulatuskanavan tukokseen, ja siksi on tehtivi asianmukaiset diagnostiset tutkimukset.

Hyvi eldinlddkintdtapa edellyttid, ettd pahoinvointiliidkkeitd kéiytetddn yhdessd muun
eldinlddkinndllisen hoidon ja tukitoimien, kuten ruokavalion ja nestekorvaushoidon kanssa,
samalla kun oksentelun taustalla olevat syyt hoidetaan.

Tamén eldinlidkevalmisteen kiyttod matkapahoinvoinnin ehkéisemiseen ei suositella.

Koira:

Vaikka maropitantin on osoitettu olevan tehokas sekd kemoterapiasta johtuvan oksentelun
hoitoon ettd ehkiisyyn, sen tehon on havaittu olevan parempi ennaltachkdisevisti annettuna.
Siksi titd eldinlidkevalmistetta on suositeltavaa antaa ennen kemoterapia-aineen antoa.

Kissa:
Maropitantin teho pahoinvoinnin vihentdmisessa osoitettiin tutkimuksissa mallin avulla
(ksylatsiinin aiheuttama pahoinvointi).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Maropitantin turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8-vikkoisilla koirilla, alle 16-vikkoisilla
kissoilla eika tiineilld tai imettévilld koirilla ja kissoilla. Voidaan kiyttdé vain hoitavan
eldinlddkirin tekemin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Maropitantti metaboloituu maksassa, joten sen kiytossé on noudatettava varovaisuutta, jos
potilaalla on maksasairaus. Koska maropitantti kertyy 14 vuorokauden pituisen hoitojakson
aikana metabolisen saturaation seurauksena elimistoon, pitkékestoisen hoidon aikana pitda
seurata tarkoin maksan toimintaa ja mahdollisia haittavaikutuksia.

Tamén eldinlidkevalmisteen kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos eldimelld on
sydénsairaus tai taipumus sithen, koska maropitantti sitoutuu kalsium- ja kaliumionikanaviin.
Terveilld beagle-rotuisilla koirilla tehdyssa tutkimuksessa EKGn QT-ajan havaittiin
pidentyneen noin 10 %, kun koirille oli annettu valmistetta 8 mg/kg suun kautta. Pidentymisella
ei todenndkoisesti ole kuitenkaan kliinistd merkitysta.

Koska ihonalaiseen injektioon lLittyy usein ohimenevia kipua, eldintd on pidettava
asianmukaisesti paikoillaan. Jadkaappilimpdisen valmisteen injektoiminen voi vihentia
injektioon Littyvdd kipua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eliimille antavan henkilén on noudatettava:
Maropitantti on neurokiniini-1 (NK1) -reseptoriantagonisti, joka toimii keskushermostossa.
Eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa pahoinvointia, huimausta ja uneliaisuutta, jos sitd injektoi
vahingossa itseensi. Jos vahingossa injisoit itseesi, kddnny vilittomasti lddkérin puoleen ja niytad
hédnelle pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Tama eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa ihodrsytystd. Siksi on véltettdva ihokosketusta. Jos
aineelle on vahingossa altistuttu, pese ihoalue runsaalla vedella.

Eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa thon herkistymistd. Thmisten, joilla esiintyy tunnettua
yliherkkyyttd maropitanttia ja / tai bentsyylialkoholia kohtaan, on véltettiva kosketusta timéin
elainlidkevalmisteen kanssa. Jos vahingossa altistut valmisteelle ja sinulle kehittyy oireita, kuten
ihottumaa, kddnny lddkdrin puoleen ja niyti tdmé varoitus.



Tédma eldiinlddkevalmiste voi aiheuttaa silmien drsytystd. Silmdkosketusta on viltettava. Jos
ainetta on joutunut vahingossa silmiin, huuhtele silmit runsaalla vedelld ja kddnny valittomasti
ladkarin puoleen.

Pese kidet kiyton jalkeen.
Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella, silld
luotettavia tutkimuksia lisddntymiseen Littyvastd toksisuudesta eiole tehty millddn eldinlajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tati eldinlddkevalmistetta ei saa kiyttdd samanaikaisesti kalsiumkanavan salpaajien kanssa,
koska maropitantti sitoutuu kalsiumkanaviin.

Maropitantti sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja saattaa kilpailla muiden
voimakkaasti sitoutuvien lddkeaineiden kanssa.

Yliannostus:

Lukuun ottamatta ohimenevid injektiokohdan reaktioita ihonalaisen annon jilkeen, koirat ja
nuoret kissat sietivit maropitanttia hyvin, kun valmistetta injisoitiin enintddn 5 mg/kg paivissa
(viisi kertaa suositeltua annosta suurempi annos) 15 perikkiisen pdivian ajan (kolme kertaa
suositeltu kdyttoaika). Aikuisten kissojen yliannostuksia koskevia tietoja ei ole esitetty.

Merkittdvét yvhteensopimattomuudet:
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tété eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.

7/ Haittatapahtumat

Koira:
Esiintyvyys Haittavaikutusten
Yleinen Injektiokohdan kipua*.
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimesti):
Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita (allerginen turvotus,

nokkosihottuma, punoitus, tajunnanmenetys,
hengenahdistus, limakalvojen kalpeus);
neurologisia hiiriditd, kuten ataksiaa,
kouristuksia/kouristuskohtauksia tai
lihasvapmaa; letargiaa

(<1 elain 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

*Kun injektio annetaan ihon alle.

Kissa:
Esiintyvyys Haittavaikutusten
Hyvin yleinen Injektiokohdan kipua*,
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaktisia reaktioita (allerginen turvotus,

nokkosihottuma, punoitus, tajunnanmenetys,
hengenahdistus, limakalvojen kalpeus);
neurologisia hiiriditd, kuten ataksiaa,
kouristuksia/kouristuskohtauksia tai
lihasvapmaa; letargiaa

*Kun injektio annetaan ihon alle: Kohtalainen tai voimakas reaktio injektioon (noin
kolmanneksella kissoista).

(<1 eldm 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkérillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijan
paikalliselle edustajalle kdyttdmélld tAimdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta www.fimea.fi/elainlaakkeet.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Thon alle tai laskimoon koirille ja kissoille.

Eldinlddkevalmiste annetaanihon alle tai laskimoon kerran pdivdssd annoksella 1 mg
maropitanttia painokiloa kohden (1 ml/ 10 kg) enintdén viitend perdkkaisend paivana.
Laskimoon annettaessa valmiste annetaan kerta-annoksena, eikd valmistetta saa sekoittaa muihin
nesteisiin.

9. Annostusohjeet

Oksentelun ehkdisemiseen valmiste tulee antaa vihintddn 1 tunti etukéteen. Vaikutus kestdd noin
24 tuntia, joten hoito voidaan antaa pahoinvointia aiheuttavan aineen (esim. syovén lddkehoito)
antoa edeltdvini iltana.

Koska ihonalaiseen injektioon littyy usein ohimenevéa kipua, eldintd on pidettava
asianmukaisesti paikoillaan. Jadkaappilimpoisen valmisteen injektoiminen voi vihentia
mjektioon hLittyvad kipua.

Lisétietoja ihon alle annettavasta injektiosta on kohdassa * Erityiset varotoimet, jotka hLittyvét

turvalliseen kéayttoon kohde-eldinlajilla” (kohta erityiset varotoimet).

Koska farmakokineettinen vaihtelu on suuri ja maropitantti kertyy elimistoon kerran paivissa
annetun toistuvan annostelun jalkeen, suositeltua annosta pienemmait annokset saattavat riittda
joillekin yksildille, kun annos toistetaan.

10. Varoajat

Fi oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Avatun injektiopullon kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 56 vuorokautta.

AlA kiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
mjektiopullon etiketissd merkinndn EXP jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivimadrilld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd péivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle
Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.
Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessd kdytetdan

paikallisia palauttamisjirjestelyjid sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmid.Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

13. Eldinldikkeiden luokittelu
Eldinlddkemiarays
14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
36348
Pahvikotelossa oleva ruskeankeltainen tyypin 1 injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylilla
pinnoitetulla kumitulpalla ja alumiinikorkilla.
Pakkauskoot: Yksi 10 mln, 20 mkn, 25 mkn tai 50 mln injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
15. Péivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
31.10.2022
Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, 13721 PAROLA



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Vetemex vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hundar och katter
2. Sammans iittning

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Maropitant 10 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Bensylalkohol (E1519) 11,1 mg

Sulfobutylbetadexnatrium

Citronsyra

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

En klar, farglos till svagt gul 16sning

3. Djurslag
Hund och katt.
4.  Anvindningsomriden

Hundar

For att behandla och forebygga illamdende som orsakas av kemoterapi.

For att forebygga krakning, forutom da detta orsakas av aksjuka.

For att behandla kridkning, ikombination med annan stédjande behandling,

For att forebygga perioperativt illamaende och kriakningar och forbittra aterhamtning fran
generell anestesi efter anvindning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter

For att forebygga krakning och lindra illamaende, forutom dé detta orsakas av dksjuka.
For att behandla kridkning, ikombination med annan stodjande behandling.

5. Kontraindikationer

Inga

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:




Krikning kan bero pé allvarliga, svart forsvagande tillstdnd, inklusive gastrointestinala
blockeringar, och déarfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvdndas i kombination med annan veterindrbehandling
och stodjande atgirder, sdsom dietkontroll och vétsketillforsel, medan de bakomliggande
orsakerna till kridkningen utreds.

Anvindning av likemedlet mot krikning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.
Hundar:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bade behandling och férebyggande
behandling av kridkning som orsakats av kemoterapi dr det mer effektivt om det anvénds i
forebyggande syfte. Déarfor rekommenderas administrering av likemedlet fore
kemoterapibehandling.

Katter:

Effekten av maropitant for lindring av illaméende har pavisats i studier med hjdlp av en modell
(xylazin-inducerat illamiende).

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlets sékerhet har inte faststéllts hos hundar som &r yngre dn 8 veckor eller hos katter
som &r yngre én 16 veckor, eller under dréktighet och laktation hos hundar och katter. Ska
endast anvindas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedémning,

Maropitant metaboliseras i levern och ska darfor anvindas med forsiktighet hos hundar med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14
dagar pa grund av méttad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant 6vervaka
leverfunktionen och biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av likemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjirtsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-
mntervallet med cirka 10 % har iakttagits vid EKG1 en studie pa friska beagle-hundar efter oral
administrering av 8 mg/kg, men en dkning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

P4 grund av ofta forekommande 6vergaende smérta vid subkutan injektion, kan djuren behdva
hallas fast med hjdlp aven lAmplig metod. Smérta vid injicering kan reduceras genom att
produkten injiceras vid kylskapstemperatur.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Maropitant dr en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar i centrala nervsystemet.
Lakemedlet kan darfor orsaka illamaende, yrsel och sémnighet vid oavsiktlig sjalvinjektion. Om
oavsiktlig sjilvinjektion intraffar, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten till
lakaren.

Lakemedlet kan orsaka hudirritation. Hudkontakt bor darfor undvikas. Vid oavsiktlig
exponering, tvitta hudomradet med mycket vatten.

Lakemedlet kan ge allergi mot huden. Personer med kénd dverkénslighet mot maropitant och /
eller bensylalkohol bor undvika kontakt med likemedlet. Om du utvecklar symtom som ett
utslag efter oavsiktlig exponering, uppsok likare och visa likaren denna varning,

Likemedlet kan orsaka dgonirritation. Ogonkontakt bor undvikas. Vid oavsiktlig exponering,
spola 6gonen med mycket vatten och kontakta omedelbart likare.

Tvitta hinderna efter anvandning,



Driktighet och digivning:
Ska endast anvédndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta-riskbedémning, eftersom inga
slutgiltiga reproduktionstoxikologiska studier har utforts pa djur.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Likemedlet ska inte anvédndas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt
bundna likemedel.

Overdosering:
Utover dvergaende reaktioner pa injektionsstéllet vid subkutan injektion har likemedlet

tolererats vil hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5
ganger rekommenderad dos) under 15 dagari foljd (3 ganger lingre tid dn vad som
rekommenderas). Inga data har presenterats fran fall av dverdosering hos vuxna katter.

Sérskilda begrinsningar for anviandning och sérskilda anvdndningsvillkor :

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas far detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel i samma spruta.

7. Biverkningar

Hund:
Frekvensen Biverkningar
Vanliga Smirta vid injektionsstillet™
(1till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Reaktioner av anafylaktisk typ

(allergiskt 6dem, urtikaria, erytem,
kollaps, dyspné, bleka slemhinnor);
Neurologiska storningar sdsom
ataxi, krampanfall eller
muskeltremor; Letargi

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade
hiandelser inkluderade):

* Om injektion ges subkutant.

Katt:
Frekvensen Biverkningar
Mycket vanliga Smirta vid injektionsstillet™,
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Mycket sillsynta Reaktioner av anafylaktisk typ

o llergiskt 6dem, urtikaria, erytem
farre 4n 1 av 10 000 behandlade (allergis L > ’
fijur enstaka rapporterade kollaps, dyspné, bleka slemhinnor)

héindelser inkluderade): ); Neurologiska stérningar sdsom
' ataxi, krampanfall eller

muskeltremor; Letargi
* Om injektion ges subkutant: mattliga till svara smértreaktioner efter injektionen (hos cirka en
tredjedel av katterna)

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel,



eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan
ocksa rapportera eventuella biverkningar till denlokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem <{detaljer for nationellt system}.>
8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsviag(ar)

For subkutan eller intravends anvéndning pa hundar och katter.

Likemedlet ska injiceras subkutant eller intravendst, en gang om dagen, med en dos av 1 mg
maropitant/kg kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt) upp till 5 dagari foljd. Intravends injektion av
lakemedlet bor ges som en bolus utan att blanda den med andra vétskor.

9. Rad om korrekt adminis trering

For att forebygga krakning bor likemedlet administreras mer dn 1 timme i forviag. Effekten
kvarstar i cirka 24 timmar, och behandlingen kan darfor ges kvéllen fore administrering av ett
medel som kan framkalla krakning, t ex kemoterapi.

For subkutan injektion, se ocksé > Sarskilda forsiktighetsatgirder for sédker anvindning till
avsedda djurslag ” (avsnitt Sdrskilda varningar).

Eftersom den farmakokinetiska variationen dr stor och maropitant ansamlas i kroppen efter
upprepad dos en ging om dagen, kan ligre doser 4n de rekommenderade vara tillrdckligt hos
vissa individeroch vid upprepad dosering.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 56 dagar. Anvdnd inte detta likemedel efter
utgdngsdatumet som anges pa etiketten pa flaskan efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran

lakemedelsanvindningen i enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ar till for att
skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet
Receptbelagt likemedel.
14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

36348



Bérnstensfargad injektionsflaska typ 1, gummipropp i bromobutyl och aluminiumforslutning ien

pappask.
Forpackningsstorlekar: 1 flaska pa 10 ml, 20 ml, 25 ml eller 50 ml. Eventuellt kommer inte alla

forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast iindrades
31.10.2022

Utforlig mformation om detta Iikemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar i Finland:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PB 27, 13721 PAROLA




