ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Cerenia 16 mg tabletki dla pséw

Cerenia 24 mg tabletki dla pséw

Cerenia 60 mg tabletki dla pséw

Cerenia 160 mg tabletki dla pséw

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Kazda tabletka zawiera 16 mg, 24 mg, 60 mg lub 160 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian
jednowodny.

Substancja pomochicza:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Zbkcien pomaranczowa (E110) 0,075 % wag.

Jasnopomaranczowa tabletka.

Tabletki na jednej ze stron majg lini¢ podziatu pozwalajgca na ich przepotowienie oraz oznakowanie
literowe ,,MPT” z liczbg okreslajaca ilo§¢ maropitantu. Druga strona tabletki jest pusta.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

o Do zapobiegania nudnosciom bedacym nastgpstwem chemioterapii.
o Do zapobiegania wymiotom powodowanym przez chorobe lokomocyjna.
o Do zapobiegania i leczenia wymiotdw w polgczeniu z Cerenia roztwor do wstrzykiwan lub w

kombinacji z innymi dzialaniami wspomagajgcymi.
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4  Specjalne ostrzezenia

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



Wykazano, ze tabletki Cerenia sg skuteczne w leczeniu wymiotdw, jednakze, przy ich duzej
czestotliwosci tabletka Cerenia moze nie zdgzy¢ si¢ wchtona¢ przed nastepnymi wymiotami. Z tego
wzgledu zaleca sig¢ rozpoczecie leczenia od zastosowana produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze srodki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane
w polaczeniu z innymi weterynaryjnymi i wspomagajacymi dziataniami, takimi jak, stosowna dieta i
terapia elektrolitowa, odpowiednimi do zwalczania przyczyn wymiotow. Bezpieczenstwo maropitantu
stosowanego podczas leczenia powyzej 5 dni nie zostato okreslone w populacji docelowej (tj. u
mtodych pséw cierpigcych na wirusowe zapalenie jelit). W przypadku leczenia przez okres dtuzszy
niz 5 dni, wskazana jest doktadna obserwacja pod katem mozliwosci wystgpienia zdarzen
niepozadanych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostatlo okre$lone u psow
ponizej 16 tygodnia zycia dla dawki 8 mg/kg (choroba lokomocyjna) i u pso6w ponizej 8 tygodnia zycia
dla dawki 2 mg/kg (wymioty), jak réwniez u ci¢zarnych suk i bedacych w okresie laktacji. Produkt
nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatow jonowych Ca i K, Cerenia powinna by¢
stosowana z ostroznos$cia u zwierzat z chorobami serca lub z predyspozycjami do chordb serca. W
badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych psoéw rasy beagle, ktorym podano doustnie 8
mg/kg obserwowano okoto 10% zwickszenie odstepu QT jednakze, jest mato prawdopodobne, by
takie zwiekszenie byto istotne z klinicznego punktu widzenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac z
zachowaniem ostroznos$ci.

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Czesto Wymioty*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napad

padaczkowy, drzenie migsni)




(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Letarg
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
1 Obserwowane przed podrozg, zazwyczaj w ciggu dwoch godzin po podaniu po podaniu dawki 8
mg/Kkg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cerenia nie powinna by¢ stosowana razem z antagonistami kanatéw jonowych Ca, poniewaz maropitant
posiada powinowactwo do kanatow Ca.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

W terapii choroby lokomocyjnej, przed podaniem tabletek zalecany jest lekki positek. Nalezy unikaé
przedtuzajacego si¢ gtodzenia psa przed podaniem produktu. Jednak, tabletek Cerenia nie nalezy
zawija¢ lub podawaé wraz z jedzeniem, poniewaz moze to op6zni¢ rozpuszczenie si¢ tabletek, a w
konsekwencji rozpoczecie dziatania leku.

Po podaniu leku psy powinny by¢ uwaznie obserwowane, zeby upewnic sig, ze wszystkie tabletki
zostaty potknigte.

Zapobieganie nudnos$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii oraz leczenie i zapobieganie
wymiotom (z wyjatkiem wymiotow powodowanych przez chorobe lokomocyjna), (tylko dla psow
w wieku 8 tygodni lub starszych).

W celu leczenia lub zapobiegania wymiotom, tabletki Cerenia nalezy podawac raz dziennie, w dawce
2 mg maropitantu na kg masy ciata, w ilosci zgodnej z danymi zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki
mozna podzieli¢ wzdtuz linii podzialu umieszczonej na kazdej z nich.

W celu zapobiegania wymiotom, tabletki powinny by¢ podawane z ponad jednogodzinnym
wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego tabletki moga by¢
podane na noc przed podaniem $rodka powodujacego wymioty (np. chemioterapia).

Cerenia w postaci tabletek badz roztworu do wstrzykiwan moze by¢ stosowana w leczeniu wymiotow
raz dziennie. Cerenia roztwor do wstrzykiwan moze by¢ stosowana przez okres do 5 dni, a Cerenia
tabletki przez okres do 14 dni.



Zapobieganie nudnosciom bedacym nastepstwem chemioterapii
Leczenie i zapobieganie wymiotom (innym niz w chorobie
lokomocyjnej)

Masa ciala psa Liczba tabletek
ko) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0* v -
84,11—182,00 1 §\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\:
12,1-24,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
24,1-30,0 \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\§ 1

30,1-60,0 2
*Dawka dla ps6w o wadze ponizej 3 kg nie zostala dokladnie okreslona.

Zapobieganie wymiotom powodowanym przez chorobe¢ lokomocyjna (tylko dla psow w wieku 16
tygodni lub starszych)

W celu zapobiegania wymiotom powodowanym przez chorobe lokomocyjna, tabletki Cerenia nalezy
podawac raz dziennie, w dawce 8 mg maropitantu na kg masy ciata, w ilosci zgodnej z danymi
zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki mozna podzieli¢ wzdtuz linii podziatu umieszczonej na kazdej
z nich.

Tabletki nalezy podaé, co najmniej 1 godzine przed rozpoczgciem podrozy. Efekt przeciwwymiotny
utrzymuje si¢ przynajmniej przez 12 godzin, co jest korzystne, gdyz umozliwia podanie leku
wieczorem, przed podrdoza zaplanowana wczesnie rano dnia nastgpnego. Leczenie moze by¢
kontynuowane maksymalnie przez okres dwdéch kolejnych dni.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej

Liczba tabletek

Masa ciala psa (kg)

1,0-15 e
1,6-2,0 - e
2,1-3,0 > s P
3,1-4,0 2> @
4,1-6,0 2 1 @
6,1-7,5 P T s
7600 | 4 0 | %
10,1-15,0 - . 2 P
15,1-20,0 >,
20,1-30,0 - - 5
30,1-40,0 e
40,1-60,0 e

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




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

Tabletki Cerenia byly dobrze tolerowane podczas 15 dniowego podawania w dawce do 10 mg/kg masy
ciata na dzien.

Po podaniu leku w dawkach przekraczajacych 20 mg/kg m.c. obserwowano objawy kliniczne takie, jak
wymioty po pierwszym podaniu, nadmierne $linienie oraz wodnisty kat.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow 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 ztozony proces koordynowany centralnie w osrodku wymiotnym. Os$rodek ten sktada si¢ z
kilku jader zlokalizowanych w pniu moézgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe jadro
ruchowe nerwu btednego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptoréw osrodkowych i
obwodowych, jak rowniez bodzce chemiczne z uktadu krazenia oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Maropitant jest antagonistg receptora neurokininy 1 (NK1) dziatajgcym na drodze hamowania
wigzania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych ilo$ciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtéwny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wigzania substancji P w
osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (o$rodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotow. W réznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze
maropitant wigze sie selektywnie z receptorem NK; na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego
antagonizmu wzglgdem dziatania substancji P. Przeprowadzane na psach badania in vivo potwierdzity
przeciwwymiotne dziatanie maropitantu w stosunku do dziatajacych osrodkowo i obwodowo §rodkow
wymiotnych takich, jak apomorfina, cis-platyna oraz syrop z korzenia wymiotnicy.

Maropitant nie ma dziatania uspokajajacego i nie powinien by¢ stosowany jako $rodek uspokajajacy w
leczeniu choroby lokomocyjnej.

Maropitant efektywnie przeciwdziata wymiotom. Objawy nudnos$ci wlaczajac nadmierne $linienie i
letarg mogg si¢ utrzymywac w trakcie leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Profil farmakokinetyczny maropitantu podawanego psom jednorazowo w dawce 2 mg/kg masy ciata
cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto 81 ng/ml osiggnigtym w
ciggu 1,9 godziny po podaniu (Tmax). Po osiggnigciu najwyzszego stezenia odnotowano spadek
narazenia uktadowego, a potokres eliminacji (to.s) wynosit 4,03 godziny.

Przy podawaniu dawki 8 mg/kg, Cmax Na poziomie 776 ng/ml osiagano w ciaggu 1,7 godziny po podaniu.
Potokres eliminacji dawki 8 mg/kg wynosit 5,47 godziny.



Moze wystepowac duza zmiennos$¢ osobnicza dotyczaca kinetyki, do 70% CV% dla AUC.

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

Szacowana biodostepno$¢ maropitantu po podaniu doustnym wynosita 23,7% dla dawki 2 mg/kg oraz
37,0% dla dawki 8 mg/kg. Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (Vss), oznaczana po dozylnym
podaniu leku w dawce 1-2 mg/kg, wynosita 4,4 do 7,0 1/kg. Maropitant podawany doustnie w
dawkach od 1 do 16 mg/kg wykazuje nieliniowe (AUC zwigksza si¢ wigcej niz proporcjonalnie do
dawki) wlasciwosci farmakokinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu doustnym przez pie¢ kolejnych dni dawki dziennej 2 mg/kg akumulacja
wynosita 151%. W nastgpstwie doustnego podania przez dwa kolejne dni dawki 8 mg/kg akumulacja
wynosita 218%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu P450 (CYP).
Stwierdzono, ze u pséw izoformy CYP2D15 oraz CYP3A12 biorg udziat w biotransformacji
maropitantu w watrobie.

Woydalanie leku przez nerki jest niewielkie — ponizej 1% podanej doustnie dawki 8 mg/kg dostaje si¢
do moczu w postaci maropitantu badz jego gtownego metabolitu. U pséw wigzanie maropitantu z
biatkami osocza przekracza 99%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 2 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Niewykorzystang poloweg tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i przechowywacé w
tekturowym opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace jeden blister aluminiowy z 4 tabletkami w jednym opakowaniu.

Cerenia dostepna jest w tabletkach o mocach: 16 mg, 24 mg, 60 mg oraz 160 mg.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/062/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2006.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerenia 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Maropitant jako maropitantu cytrynian jednowodny 10 mg

Substancja pomochicza:

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

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metakrezol (jako substancja konserwujaca) 3,3 mg

Eter sulfobutylowy beta-cyklodekstryny
(SBECD)

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, bezbarwny do jasnozottej barwy roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Psy

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

o Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotow powodowanych chorobg lokomocyjna.

o Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

o Do zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektow ustepowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistow receptoréw |i-
opioidowych dla morfiny.

Koty

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

o Do leczenia wymiotow w polaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Wymioty mogg by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami, takimi jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wtasciwego rozpoznania.

Zasady dobrej praktyki weterynaryjnej wskazuja, ze srodki przeciwwymiotne powinny by¢ stosowane
w potaczeniu z innymi weterynaryjnymi i wspomagajacymi dziataniami, takimi jak, zastosowanie
diety i podanie ptynow uzupetiajacych, odpowiednimi do zwalczania przyczyn wymiotow.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan przeciw wymiotom
powodowanych chorobg lokomocyjna.

Psy

Jakkolwiek, wykazano skuteczno$¢ produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan zarowno w leczeniu jak
1 zapobieganiu wymiotom wystepujacym w nastepstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato si¢
jego stosowanie zapobiegawcze. Dlatego, zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego
przed zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty
Skutecznos¢ produktu Cerenia w ograniczaniu nudnos$ci byta wykazana w badaniach
wykorzystujacych ksylazyne do indukcji nudnosci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u psow
ponizej 8 tygodnia zycia i u kotow mtodszych niz 16 tygodni oraz u cigzarnych i bedacych w okresie
laktacji psoéw i kotdw. Nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentdOw 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 niepozagdane powinny by¢ doktadnie
monitorowane.

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

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

schtodzonego produktu moze ograniczac¢ bol podczas iniekcji.

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

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowaé z
zachowaniem ostroznosci.

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przestawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W badaniach
laboratoryjnych wykazano, ze maropitant moze powodowaé podraznienie oczu. Po przypadkowym
dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy przemy¢ je obficie woda i zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czesto Bol w migjscu iniekcjit?

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcje typu anafilaktycznego (np. obrzgk alergiczny,
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Letarg

bton sluzowych)

Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napad
padaczkowy, drzenie migsni)

pokrzywka, rumien, zapas¢ krazeniowa, dusznos¢, blados¢

L u kotéw - umiarkowana do cigzkiej (u okoto jednej trzeciej kotow), jezeli podawany jest podskornie.

2 U psOw - jezeli podawany jest podskornie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za

posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cerenia nie powinna by¢ stosowana razem z antagonistami kanalow jonowych Ca, poniewaz
maropitant posiada powinowactwo do kanatéw Ca.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

U pséw 1 kotow podanie podskorne Iub dozylne.

Cerenia roztwor do wstrzykiwan nalezy podawac podskornie lub dozylnie, raz dziennie, w dawce 1
mg/kg masy ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie dluzej niz przez 5 kolejnych dni. Dozylnie, Cerenia

powinna by¢ podana jako jeden bolus, bez mieszania produktu z innymi ptynami.

U psoéw Cerenia w postaci tabletek badZ roztworu do wstrzykiwan moze by¢ stosowania w leczeniu
wymiotow raz dziennie. Cerenia roztwor do wstrzykiwan moze by¢ stosowana przez okres do 5 dni, a

Cerenia tabletki przez okres do 14 dni.
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W celu zapobiegania wymiotom, Cerenia roztwér do wstrzykiwan powinna by¢ podawana z co najmniej
jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dzialania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego lek
mozna poda¢ na noc przed podaniem $rodka powodujacego 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
niektdrych osobnikdw przy powtdrnym podaniu.

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

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

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu iniekcji po podaniu podskérnym Cerenia roztwér do
wstrzykiwan byt dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktére otrzymaly dawke 5 mg/kg masy ciala
dziennie (5-krotno$¢ zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie dtuzszy od
zalecanego). Brak danych dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow 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 ztozony proces koordynowany centralnie w osrodku wymiotnym. Osrodek ten sktada si¢
z kilku jader zlokalizowanych w pniu mézgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe
jadro ruchowe nerwu btednego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptoréw
osrodkowych i obwodowych, jak rowniez bodzce chemiczne z uktadu krazenia oraz ptynu mézgowo-
rdzeniowego.

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

W roznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze maropitant wiaze si¢ selektywnie z
receptorem NK;i na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego antagonizmu wzglgdem dziatania

substancji P.

Maropitant skutecznie przeciwdziala wymiotom. Przeciwwymiotne dzialanie maropitantu w stosunku
do dziatajacych osrodkowo i obwodowo $rodkow wymiotnych zostato potwierdzone w
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doswiadczeniach z uzyciem apomorfiny, cis-platyny oraz syropu z korzenia wymiotnicy (psy) i
ksylazyny (koty).

Objawy nudnos$ci u psow wilaczajac nadmierne §linienie i letarg moga si¢ utrzymywac w trakcie
leczenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Psy

U pséw profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskornym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem w o0soczu (Cmax) na poziomie okoto 92 ng/ml
osiagnigtym w ciagu 0,75 godziny po podaniu (Tmax). Po osiagnigciu najwyzszego stgzenia
odnotowano spadek ekspozycji ogolnoustrojowej, gdzie potokres eliminacji (t 12) wynosit 8,84
godziny. Po podaniu dozylnym jednej dawki 1 mg/kg poczatkowe stezenie w osoczu wynosito 363
ng/ml. Objetos¢ dystrybucyjna w stanie rownowagi (Vss) wynosita 9,3 I/kg, a klirens ogdlnoustrojowy
wynosit 1,5 I/h/kg. Ty eliminacji po podaniu dozylnym wynosit okoto 5,8 h.

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

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

Po wielokrotnym podawaniu podskornym jednorazowej dawki dziennej 1 mg/kg przez pigé 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.

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

Koty

U kotow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym st¢zeniem w osoczu (Cmax) na poziomie okoto 165 ng/ml
osiggnietym w ciggu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu (Tmax). Po osiagnigciu najwyzszego stezenia
odnotowano spadek ekspozycji ogdlnoustrojowej, gdzie potokres eliminacji (t 12) wynosit 16,8
godziny. Po podaniu dozylnym dawki 1 mg/kg poczatkowe stgzenie w osoczu wynosito 1040 ng/ml.
Objetos¢ dystrybucyjna w fazie rownowagi (Vss) wynosito 2,3 1/kg, a klirens ogolnoustrojowy
wynosit 0,51 1/h/kg. T12 eliminacji po podaniu dozylnym wynosita 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.

Biodostgpnos¢ 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 pigé kolejnych
dni akumulacja wynosita 250%. Maropitant metabolizowany jest w watrobie przy udziale cytochromu
P450 (CYP). Stwierdzono, ze u kotéw izoformy CYP1A oraz CYP3Abiorg udzial 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. Gloéwny metabolit maropitantu
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stwierdzany byt w moczu w ilosci 10% dawki maropitantu oraz w kale w ilosci 9,3%. U kotéw wigzanie
maropitantu z biatkami szacowane jest na 99,1%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
20 ml fiolka ze szkta oranzowego typ I zamykana korkiem z gumy chlorobutylowe;j i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off.

Pudetko tekturowe zawiera 1 fiolke.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/062/005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2006.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2024
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10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe / Tabletki

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerenia 16 mg tabletki
Cerenia 24 mg tabletki
Cerenia 60 mg tabletki
Cerenia 160 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 16 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny
Kazda tabletka zawiera 24 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny
Kazda tabletka zawiera 60 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny
Kazda tabletka zawiera 160 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

4 tabletki

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER / Tabletki

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerenia

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Tabletki 16 mg
Tabletki 24 mg
Tabletki 60 mg
Tabletki 160 mg
maropitant

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe / Roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerenia 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 mg/ml maropitantu jako maropitantu cytrynian jednowodny.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne lub dozylne

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 60 dni.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14,  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/06/062/005

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana /Roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cerenia

all’.

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 mg/mi

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 60 dni.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cerenia 16 mg tabletki dla pséw
Cerenia 24 mg tabletki dla pséw
Cerenia 60 mg tabletki dla pséw
Cerenia 160 mg tabletki dla pséw

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera 16 mg, 24 mg, 60 mg lub 160 mg maropitantu jako maropitantu cytrynian
jednowodny.

Tabletki zawieraja rowniez 0,075% wag. zotcieni pomaranczowej (E110) jako substancje barwiaca.
Tabletki na jednej ze stron maja lini¢ podziatu pozwalajaca na ich przepotowienie oraz oznakowanie
literowe ,,MPT” z liczba okreslajaca ilos¢ maropitantu. Druga strona tabletki jest pusta.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4, Wskazania lecznicze

o Do zapobiegania nudnosciom bedacym nastgpstwem chemioterapii.

o Do zapobiegania wymiotom powodowanym przez chorobe lokomocyjna.

o Do zapobiegania i leczenia wymiotow w potaczeniu z produktem Cerenia roztwor do
wstrzykiwan i w kombinacji z innymi dziataniami wspomagajacymi.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wymioty mogg by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami i przyczyna tych
schorzen powinna by¢ zbadana. Produkty takie jak Cerenia powinny by¢ stosowane w potaczeniu z
innymi dzialaniami wspomagajacymi takimi jak odpowiednia dieta i terapia ptynami uzupetniajacymi,
zgodnie z zaleceniami prowadzacego lekarza weterynarii. Bezpieczenstwo maropitantu stosowanego
podczas leczenia powyzej 5 dni nie zostato okreslone w populacji docelowe;j (tj. u mtodych psow
cierpigcych na wirusowe zapalenie jelit). W przypadku leczenia przez okres dtuzszy niz 5 dni,
wskazana jest doktadna obserwacja pod katem mozliwosci wystgpienia zdarzen niepozadanych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Bezpieczenstwo produktu Cerenia nie zostato okreslone u pséw ponizej 16 tygodnia zycia dla dawki 8
mg/kg (choroba lokomocyjna) i u pséw ponizej 8 tygodnia zycia dla dawki 2 mg/kg (wymioty) jak
rowniez w okresie cigzy i laktacji. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania preparatu Cerenia odpowiednio u psow
ponizej 8 lub 16 tygodnia zycia lub u suk w okresie cigzy i laktacji.
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Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznosci u pacjentdOw z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest kumulowany w organizmie
podczas trwajacej 14 dni terapii ze wzglgdu na metaboliczne wysycenie, podczas dlugotrwajacego
leczenia, funkcjonowanie watroby powinno by¢ doktadnie monitorowane.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatow jonowych Ca i K, Cerenia powinna by¢
stosowana z ostroznos$cig u zwierzat z chorobami serca lub z predyspozycjami do choroéb serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny podawac¢ weterynaryjny produkt leczniczy
stosowac z zachowaniem ostroznosci.

Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska i przestawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Cerenia nie powinna by¢ stosowana rownoczesnie z antagonistami kanatow jonowych Ca poniewaz
maropitant wykazuje powinowactwo do kanatow jonowych Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowa¢ z innymi lekami o
silnym powinowactwie do biatek osocza.

Przedawkowanie:
Tabletki Cerenia byly dobrze tolerowane przy podawaniu przez 15 dni w dawkach do 10 mg/kg masy
ciata na dobe.

Po podaniu produktu w dawkach przekraczajacych 20 mg/kg obserwowano objawy kliniczne, w tym
wymioty po pierwszym podaniu, nadmierne wydzielanie $liny i wodnisty kal.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Wymiotyl
Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):
Zaburzenia neurologiczne (np. ataksja, drgawki, napad padaczkowy, drzenie mie$ni)
Letarg
lObserwowane przed podrdza, zazwyczaj w ciggu dwoch godzin po podaniu.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Zapobieganie nudnos$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii oraz leczenie i zapobieganie
wymiotom (z wyjatkiem wymiotow powodowanych przez chorobe¢ lokomocyjna), tylko dla psow
w wieku 8 tygodni lub starszych

W celu leczenia i/lub zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotéw powodowanych przez chorobe
lokomocyjna, tabletki Cerenia nalezy podawac¢ raz dziennie, w dawce 2 mg maropitantu na kg masy
ciata, w iloéci zgodnej z danymi zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki mozna podzieli¢ wzdtuz linii
podziatu umieszczonej na kazdej z nich.

W celu zapobiegania wymiotom, tabletki powinny by¢ podawane z ponad jednogodzinnym
wyprzedzeniem. Efekt dzialania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny, dlatego tabletki mogg by¢
podane na noc przed podaniem $rodka powodujacego wymioty (np. chemioterapia).

Cerenia w postaci tabletek Iub roztworu do wstrzykiwan moze by¢ stosowana w leczeniu wymiotow
raz dziennie. Cerenia roztwor do wstrzykiwan moze by¢ stosowana przez okres do 5 dni, a Cerenia
tabletki przez okres do 14 dni.

Zapobieganie nudnos$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii
Leczenie i zapobieganie wymiotom (innymi niz choroba lokomocyjna)

Liczba tabletek

Masa ciala psa
(kg) 24 mg

3,0-4,0" -
4,180 -
81120 [ 1 -
121240 | 2 0
241300 | 1
1600 | 0000 0F 0 2

*Dawka dla ps6w o wadze ponizej 3 kg nie zostala dokladnie okreslona.

Zapobieganie wymiotom powodowanym przez chorobe¢ lokomocyjna (tylko dla pséw w wieku 16
tygodni lub starszych)

W celu zapobiegania wymiotom powodowanym przez chorobg¢ lokomocyjna, tabletki Cerenia nalezy
podawac raz dziennie, w dawce 8 mg maropitantu na kg masy ciata, w ilosci zgodnej z danymi
zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki mozna podzieli¢ wzdtuz linii podzialu umieszczonej na kazdej
z nich.

Tabletki nalezy poda¢ co najmniej 1 godzing przed rozpoczgciem podrozy. Efekt przeciwwymiotny
utrzymuje si¢ przynajmniej przez 12 godzin, co jest korzystne, gdyz umozliwia podanie leku
wieczorem, przed podrozg zaplanowang wczesnie rano dnia nast¢pnego. Leczenie moze by¢
kontynuowane maksymalnie przez okres dwoch kolejnych dni.
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U niektorych psoéw, w przypadku powtarzanego podawania leku, nizsza dawka niz rekomendowana
moze by¢ wystarczajaca.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej
Liczba tabletek
Masa ciala psa (kg)
16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

2.13,0 \\\\\\\\\\\\\\\N_\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

214618 _\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\§&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\§

6,175 \\—\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
17661_110500 \\\\\\\\\\\\\\\\\\%\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\i
15,1-20,0 \\& 1
e

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu wydobycia tabletki z blistra nalezy:
zgia¢ lub przecig¢ perforacje pomiedzy tabletkami, jak wskazuje symbol nozyczek <
znalez¢ nacigcie wskazane przez symbol strzatki 2>
trzymajac mocno z jednej strony nacigcia, wcisngé druga strone do $rodka blistra do ukazania
si¢ tabletki
wyjac tabletke i podawac zgodnie z instrukcja

Uwaga: Nie nalezy probowa¢ wydobywac tabletki poprzez spdod blistra poniewaz mozna uszkodzi¢
tabletke i blister.

W terapii choroby lokomocyjnej, przed podaniem tabletek zalecany jest lekki positek. Nalezy unikaé
przedluzajacego si¢ gtodzenia psa przed podaniem produktu. Jednak, tabletek Cerenia nie nalezy
zawija¢ lub podawa¢ wraz z jedzeniem, poniewaz moze to op6zni¢ rozpuszczenie si¢ tabletek, a w
konsekwencji rozpoczecie dziatania leku.

Po podaniu leku psy powinny by¢ uwaznie obserwowane, zeby upewnic¢ sie¢, ze wszystkie tabletki
zostaty potknigte.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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Przepotowione tabletki nalezy przechowywaé¢ maksymalnie przez okres dwoch dni po wyjeciu z
blistra. Niewykorzystang potowe tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i
przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i blistrze po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac 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 krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/06/062/001-004

Cerenia tabletki dostarczane sa w blistrach zawierajacych cztery tabletki w jednym opakowaniu.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2024

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06imka Boarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com



mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
tel:+370
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvbmpog
Tni: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FAREVA AMBOISE
Zone Industrielle,
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29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francja
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skiad
Roztwor do wstrzykiwan zawiera 10 mg maropitantu na ml jako maropitantu cytrynian jednowodny,

jest przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttej barwy.
Zawiera takze metakrezol (jako substancj¢ konserwujaca) 3,3 mg/ml

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Psy

o Do leczenia i zapobiegania nudno$ciom bgdacym nastepstwem chemioterapii.

o Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotow powodowanych chorobg lokomocyjna.

o Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

o Do zapobiegania nudno$ciom i wymiotom w okresie okolooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektow ustgpowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistow receptoréw -
opioidowych dla morfiny.

Koty

o Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudno$ci z wyjatkiem tych powodowanych chorobg
lokomocyjna.

o Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Wymioty moga by¢ zwigzane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami W tym
niedrozno$cia przewodu pokarmowego; dlatego nalezy zastosowa¢ odpowiednig oceny diagnostyczna.

Dobra praktyka weterynaryjna wskazuje, ze leki przeciwwymiotne nalezy stosowa¢ w polaczeniu z
innymi srodkami weterynaryjnymi i wspomagajacymi, takimi jak kontrola diety i zastgpcza
ptynoterapia, przy jednoczesnym usuwaniu przyczyn wymiotow.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan przeciw wymiotom
powodowanym przez chorobe lokomocyjna.

Psy:

Jakkolwiek, wykazano skuteczno$¢ produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan zarowno w leczeniu jak
1 zapobieganiu wymiotom wystepujacym w nastepstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato si¢
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jego stosowanie zapobiegawcze. Dlatego, zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego
przed zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skutecznos$¢ produktu Cerenia w ograniczaniu nudnosci byta wykazana w badaniach
wykorzystujacych ksylazyne do indukcji nudnosci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo stosowania produktu Cerenia nie zostato okreslone u pséw ponizej 8 tygodnia zycia
oraz u kotow ponizej 16 tygodni oraz u ci¢zarnych i bedacych w okresie laktacji psow i kotow. Nalezy
stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzySci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu Cerenia u psow ponizej 8 tygodnia zycia i u kotow ponizej 16 tygodnia zycia
lub u suk i kotek w okresie cigzy i laktacji.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznosci U psOw i kotow z chorobami watroby.

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatow jonowych Ca i K, Cerenia powinna by¢
stosowana z zachowaniem ostrozno$ci u zwierzat z chorobami serca lub predyspozycjami do chorob
serca.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na maropitant powinny weterynaryjny produkt leczniczy stosowac z
zachowaniem ostroznosci.

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i przestawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Maropitant wykazuje
potencjalne dziatanie draznigce oczy, zatem po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy
obficie przeptukac oczy woda i niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Cerenia nie powinna by¢ stosowana razem z antagonistami kanatéw jonowych Ca, poniewaz
maropitant posiada powinowactwo do kanatow Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowac z innymi lekami
taczacymi si¢ z biatkami 0socza.

Przedawkowanie:

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu iniekcji po podaniu podskornym Cerenia roztwor do
wstrzykiwan byt dobrze tolerowany przez psy i mtode koty, ktore otrzymaty dawke 5 mg/kg macy
ciata dziennie (5-krotno$¢ zalecanej dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie
dluzszy 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:
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Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

b6l w miejscu iniekcji 1,2

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje typu anafilaktycznego (np. obrzek alergiczny, pokrzywka, rumien, zapas¢ krazeniowa,
duszno$¢, blados¢ bton §luzowych)

Letarg

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

1 U kotéw - umiarkowana do cigzkiej (u okoto jednej trzeciej kotow), jezeli podawany jest podskornie.
2 U psow - jezeli podawany jest podskornie.

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 koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

U psow 1 kotow podanie podskorne lub dozylne.

Cerenia roztwor do wstrzykiwan nalezy podawaé podskornie lub dozylnie, raz dziennie, w dawce 1
mg/kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata). Leczenie mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez pig¢
kolejnych dni. Dozylnie, Cerenia powinna by¢ podawana w pojedynczym bolusie bez mieszania
produktu z innymi ptynami.

U psow, Cerenia w postaci tabletek lub roztworu do wstrzyknig¢ mozna stosowac w leczeniu lub
zapobieganiu wymiotom raz dziennie przez okres do 5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu zapobiegania wymiotom, produkt Cerenia roztwor do wstrzykiwan powinien by¢ podawany z
ponad jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje si¢ przez okoto 24 godziny
dlatego, lek mozna poda¢ na noc przed podaniem $rodka powodujacego wymioty, np. chemioterapii.
Ze wzgledu na czeste wystepowanie przemijajagcego bolu podczas podskornego podawania produktu,
moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich §rodkéw poskromienia zwierzecia. Podanie
schtodzonego produktu moze ograniczy¢ bol podczas iniekcji.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie fiolki po Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 60 dni.
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12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac 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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/06/062/005

Cerenia 10 mg na ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw 1 kotow dostgpna jest w 20 m fiolce ze szkta
oranzowego, pakowanej pojedynczo w pudetko tekturowe.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2024

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06imka Boarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com
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Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EMLGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbzpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n®
Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona 17813

Hiszpania

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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