ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Arocenia 10 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla psow i kotow

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
10 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy E 1519 11,1 mg

Sulfobutylobetadeks sodowy

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny do jasnozoitego lub lekko brazowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy

- Do leczenia i zapobiegania nudno$ciom bedacym nastgpstwem chemioterapii.

- Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotow powodowanych chorobg lokomocyjna.

- Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

- Do zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektow ustepowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistOw receptorow
p-opioidowych dla morfiny.

Koty

- Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudnosci z wyjatkiem tych powodowanych choroba
lokomocyjna.

- Do leczenia wymiotéw w potgczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajgcymi chorobami, takimi jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wlasciwego rozpoznania.




Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane w
polaczeniu z innymi weterynaryjnymi i wspomagajacymi dziataniami, takimi jak, zastosowanie diety i
ptynoterapii, odpowiednich do zwalczania przyczyn wymiotow.

Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego przeciw wymiotom powodowanym
choroba lokomocyjna.

Psy

Jakkolwiek wykazano skuteczno§¢ maropitantu zaréwno w leczeniu jak i zapobieganiu wymiotom
wystepujacym w nastepstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato si¢ jego stosowanie
zapobiegawcze. Dlatego, zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego przed
zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty
Skuteczno$¢ maropitantu w ograniczaniu nudno$ci byta wykazana w badaniach modelowych
(ksylazyna do indukcji nudnosci).

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u pséw
ponizej 8. tygodnia zycia i u kotow mtodszych niz 16 tygodni oraz u ci¢zarnych i bedacych w okresie
laktacji psow i1 kotow. Nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznos$ci u pacjentow z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest kumulowany w organizmie
podczas trwajacej 14 dni terapii ze wzglgedu na metaboliczne wysycenie, podczas dtugotrwajacego
leczenia, funkcjonowanie watroby oraz inne zdarzenia niepozadane powinny by¢ doktadnie
monitorowane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatéw jonowych Ca i K, ten weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z chorobami serca lub
predyspozycjami do chorob serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych pséw
rasy beagle, ktorym podano doustnie dawke 8 mg/kg obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstgpu
QT, jednakze jest mato prawdopodobne by taki wzrost byt istotny z klinicznego punktu widzenia.

Ze wzgledu na czeste wystgpowanie przemijajacego bolu podczas podawania podskornie produktu,
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich srodkdéw poskromienia zwierzecia. Podanie

schtodzonego produktu moze ogranicza¢ bol podczas iniekcji.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy-1 (NK1), ktory dziata w os§rodkowym uktadzie
nerwowym. Weterynaryjny produkt leczniczy moze zatem powodowac nudnos$ci, zawroty glowy i
senno$¢ w razie przypadkowego samowstrzykniecia. W razie przypadkowego samowstrzyknigcia
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke dotagczong do
opakowania lub etykiete.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé
tagodne miejscowe podraznienie. Nalezy zatem unika¢ kontaktu ze skorg. W razie przypadkowego
narazenia nalezy przemy¢ dotkniety obszar skory duzg iloscig wody.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uczulenie skory. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci
na maropitant lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg powinny podawac weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem ostroznosci. Jesli po przypadkowym narazeniu wystgpig objawy, takie jak
wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie.



Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z
oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je duza ilo$cia wody 1
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Bardzo czgsto Bo6l w miejscu iniekcji.!?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje typu anafilaktycznego (obrzek alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas$¢ krazeniowa, dusznos¢, blados¢

< .
(< 1 zwierze/10 000 leczonych blon éluzowych)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Letarg

Zaburzenia neurologiczne (ataksja, drgawki/napad
padaczkowy, drzenie mi¢$ni)

Po wstrzyknigciu podskornym kotu: umiarkowana do ciezkiej reakcja na wstrzykniecie (u okoto
jednej trzeciej kotow).
Po wstrzyknigciu podskérnym psu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Stosowaé wytacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzona przez lekarza
weterynarii, poniewaz nie przeprowadzono rozstrzygajacych badan toksycznosci reprodukcyjnej u
zadnego gatunku zwierzat.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany razem z antagonistami kanatow
jonowych Ca, poniewaz maropitant posiada powinowactwo do kanatow Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami
taczacymi si¢ z biatkami osocza.

3.9 Droga podania i dawkowanie

U pséw 1 kotow podanie podskorne lub dozylne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac podskornie lub dozylnie, raz dziennie, w dawce
1 mg/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie dtuzej niz przez 5 kolejnych dni. Dozylnie,

weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany jako jeden bolus, bez mieszania
weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi ptynami.



W celu zapobiegania wymiotom, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podany z co najmnie;j
jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego
leczenie mozna zastosowac na noc przed podaniem leku powodujgcego wymioty, np. chemioterapii.

Poniewaz zmienno$¢ farmakokinetyczna jest duza i maropitant kumuluje si¢ w organizmie po
jednokrotnym podaniu w ciggu dnia, mniejsza dawka niz zalecana moze by¢ wystarczajaca dla
niektorych osobnikow przy powtdrnym podaniu.

W przypadku podawania w iniekcji podskornej patrz takze ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace
bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat” (punkt 3.5).

Korek mozna bezpiecznie nakluwac¢ do 40 razy. Zaleca si¢ uzywanie dodatkowej igly do pobierania,
aby zmniejszy¢ liczbe naktu¢ korka.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu iniekcji po podaniu podskérnym, maropitant byt dobrze
tolerowany przez psy i mlode koty, ktére otrzymaty dawke 5 mg/kg masy ciala dziennie (5 razy wiecej
od zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3 razy dluzszy od zalecanego). Brak
danych dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA04AD90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Wymioty to ztoZzony proces koordynowany centralnie w osrodku wymiotnym. Osrodek ten sktada sig¢
z kilku jader zlokalizowanych w pniu mézgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe
jadro ruchowe nerwu btednego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptorow
osrodkowych i obwodowych, jak rowniez bodzce chemiczne z uktadu krazenia oraz ptynu
moézgowordzeniowego.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK1) dziatajacym na drodze hamowania
wigzania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych iloéciach
wystepuje w jadrach tworzgcych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtdwny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wigzania substancji P w
osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (o$§rodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotow.

W réznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze maropitant wigze si¢ selektywnie z
receptorem NK na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego antagonizmu wzgledem dziatania
substancji P.



Maropitant skutecznie przeciwdziala wymiotom. Przeciwwymiotne dzialanie maropitantu w stosunku
do dziatajacych osrodkowo i obwodowo lekow wymiotnych zostato potwierdzone w do§wiadczeniach
z uzyciem apomorfiny, cis-platyny oraz syropu z korzenia wymiotnicy (psy) i ksylazyny (koty).
Objawy nudnosci u psow wiaczajac nadmierne §linienie i letarg mogg si¢ utrzymywac w trakcie
leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy

U psow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskornym w dawce

1 mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym st¢zeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto 92 ng/ml
osiagnietym w ciagu 0,75 godziny po podaniu (Tmax). Po osiagnigciu najwyzszego stezenia
odnotowano spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, gdzie okres pottrwania w fazie eliminacji (i)
wynosit 8,84 godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe stgzenie w osoczu
wynosito 363 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) wynosita 9,3 1/kg, a klirens
ogolnoustrojowy wynosit 1,5 1/h/kg. T/, eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto 5,8 h.

W trakcie badan klinicznych osiagany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skutecznos¢
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu.

Biodostepnos¢ maropitantu po podaniu podskérnym u psow wynosita 90,7%. Maropitant podawany
podskérnie w dawkach od 0,5 do 2 mg/kg wykazuje liniowe wiasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskornym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg przez pig¢ kolejnych
dni kumulacja wynosita 146%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u pséw izoformy CYP2D15 oraz CYP3A12 biora udziat w
biotransformacji maropitantu w watrobie.

Wydalanie leku przez nerki jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskornie dawki 1 mg/kg dostaje
si¢ do moczu w postaci maropitantu badz jego gtdwnego metabolitu. U pséw wigzanie maropitantu z
biatkami osocza przekracza 99%.

Koty

U kotow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskdérnym w dawce

1 mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto

165 ng/ml osiggnietym w ciagu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu (Tmax). Po osiagnieciu
najwyzszego stezenia odnotowano spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, gdzie okres pottrwania w
fazie eliminacji (ti12) wynosit 16,8 godziny. Po podaniu dozylnym dawki 1 mg/kg poczatkowe stezenie
w osoczu wynosito 1 040 ng/ml. Objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vss) wynosita 2,3 I/kg,
a klirens ogdlnoustrojowy wynosit 0,51 I/h/kg. T, eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto

4,9 h. Stwierdzono, ze farmakokinetyka maropitantu zalezy od wieku, przy czym u kociat klirens jest
wyzszy niz u dorostych osobnikow.

W trakcie badan klinicznych osiggany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skutecznosé¢
dziatania poczawszy od 1 godziny po podaniu.

Biodostepnos¢ maropitantu po podaniu podskornym u kotéw wynosita 91,3%. Maropitant podawany
podskornie w dawkach od 0,25 do 3 mg/kg wykazuje liniowe wlasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskérnym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg przez pig¢ kolejnych
dni akumulacja wynosita 250%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u kotéw izoformy CYP1A oraz CYP3A biorg udziat w biotransformacji
maropitantu w watrobie.

Wydalanie maropitantu przez nerki i wraz z kalem jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskornie
dawki 1 mg/kg stwierdzane jest w moczu lub kale w postaci maropitantu. Glowny metabolit



maropitantu stwierdzany byl w moczu w ilosci 10,4% dawki maropitantu oraz w kale w ilosci 9,3%. U
kotéw wiazanie maropitantu z biatkami szacowane jest na 99,1%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolka z oranzowego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem typu
flip-off.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

