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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Citavar 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:

Maropitant 10 mg
(jako maropitantu cytrynian jednowodny 14,5 mg)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Metakrezol 3,3mg

Przejrzysty, bezbarwny do zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies i kot

¢ U

4, Wskazania lecznicze

(

Psy:

Do leczenia i zapobiegania nudno$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii.

Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotoéw 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 receptoréw p-opioidowych - morfiny.

Koty:
Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudnos$ci z wyjatkiem tych powodowanych chorobg

lokomocyjna.
Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi chorobami w tym niedroznoscia
przewodu pokarmowego; dlatego nalezy zastosowa¢ odpowiednig oceng diagnostycznag.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze leki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane w
polaczeniu z innymi weterynaryjnymi i wspomagajacymi dziataniami, takimi jak, zastosowanie diety 1
zastepczej plynoterapii, odpowiednimi do zwalczania przyczyn wymiotow.

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

Psy

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

Koty
Skuteczno$¢ maropitantu w ograniczaniu nudnos$ci byla wykazana w badaniach wykorzystujacych

ksylazyne¢ do indukcji nudnosci.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Bezpieczenstwo stosowania maropitantu nie zostato okreslone u pséw ponizej 8. tygodnia zycia
i U kotow ponizej 16 tygodni oraz u cigzarnych i bedacych w okresie laktacji psow i kotow. Do
stosowania 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 psow i kotow z chorobami watroby.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatéw jonowych Ca i K, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z chorobami serca lub

predyspozycjami do choréb serca.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac uczulenie skorne. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci
na maropitant lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg powinny podawaé weterynaryjny produkt
leczniczy z zachowaniem ostroznosci.

Jezeli po przypadkowym narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy-1 (NK1), ktory dziata w osrodkowym uktadzie
nerwowym. Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac¢ nudnos$ci, zawroty glowy i sennosc.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przestawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu z
oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je duza iloscig wody

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy umy¢ r¢ce po uzyciu.
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Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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 kanalow Ca.

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

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czesto Bol w miejscu iniekcjil?

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje typu anafilaktycznego (np. obrzgk alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢ krazeniowa, dusznos¢, blados¢

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

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Letarg

Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napad
padaczkowy, drzenie mig$ni)

1 u kotéw - umiarkowany do cigzkiego (u okolo jednej trzeciej kotow), jezeli podawany jest
podskérnie.
2U psOw - jezeli podawany jest podskomie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeSci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

U psow i 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). Leczenie mozna kontynuowaé¢ maksymalnie przez pigé
kolejnych dni. Dozylnie, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany w pojedynczym
bolusie, bez mieszania produktu z innymi ptynami.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W celu zapobiegania wymiotom, weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany z co
najmniej jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny,
dlatego lek mozna poda¢ na noc przed podaniem leku powodujacego wymioty, np. chemioterapii.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.
Ze wzgledu na czeste wystgpowanie przemijajacego bolu podczas podskornego podawania produktu,
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich srodkéw poskromienia zwierzgcia. Podanie

schtodzonego produktu moze ograniczy¢ bol podczas iniekcji.

Korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 125 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 84 dni

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr:

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko zawierajgce fiolke o pojemno$ci 20 ml.
Tekturowe pudetko zawierajace fiolke o pojemnosci 50 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Vepharm Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18

20-234 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje
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