1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Emevet 16 mg tuggtabletter for hund
Emevet 24 mg tuggtabletter for hund

Emevet 60 mg tuggtabletter for hund
Emevet 160 mg tuggtabletter f6r hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiv substans:

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 16 mg

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 24 mg

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 60 mg

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 160 mg

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Cellulosa, mikrokristallin

Laktosmonohydrat

Kroskaramellosnatrium

Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad

Magnesiumstearat

Kycklingsmak

Tablett, benvit till ljusbrun, rund och konvex med bruna prickar, med en korsformad brytskara pa
ena sidan.

Tuggtabletten kan delas i lika stora halvor eller fjardedelar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forebygga illaméende som orsakas av kemoterapi hos hundar.

For att forebygga kriakning som orsakas av &ksjuka hos hundar.

For att forebygga och behandla kriakning i anslutning med maropitant injektionsvétska och i
kombination med annan stodjande behandling hos hundar.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

3.4 Sirskilda varningar



Kréikning kan bero pé allvarliga, svért forsvagande tillstind, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och darfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.

Maropitant tuggtabletter har visat sig vara effektiva vid behandling av krakning, men i de fall da
krakningsfrekvensen dr hog, hinner eventuellt inte oralt administrerat maropitant upptas fore nista
krakningshédndelse. Maropitant injektionsvétska rekommenderas darfor som initial behandling av
krakning.

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvandas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgirder, sdsom dietkontroll och vitsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krékningen utreds. Sékerheten av maropitant vid mer &n 5 dagars behandling har inte undersokts hos
malgruppen (dvs. unga hundar med virusenterit). Om mer &n 5 dagars behandling anses nédvandig
krdvs noggrann overvakning av eventuella biverkningar.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sdkerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts hos hundar som dr yngre én 16 veckor for dosen
8 mg/kg (dksjuka), hos hundar som &r yngre dn 8 veckor for dosen 2 mg/kg (krdkning) eller hos
driktiga eller digivande tikar. Anvind endast i enlighet med den ansvariga veterindrens nytta-
riskbeddmning,

Maropitant metaboliseras i levern och ska dérfor anvéindas med forsiktighet hos hundar med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pé 14 dagar
pa grund av méttad metabolism bdr man vid langtidsbehandling noggrant vervaka leverfunktionen
och eventuella biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvéndning av ldkemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjértsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till kalcium (Ca)- och kalium (K)-jonkanaler.
Okning av QT- intervallet med cirka 10 % har iakttagits vid elektrokardiogram (EKG) i en studie
pa friska beagle-hundar efter oral administrering av 8§ mg/ kg, men en 6kning av denna storlek torde
inte vara kliniskt signifikant.

Tuggtabletterna &r smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletter forvaras utom rackhall
for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Personer med kénd dverkénslighet mot maropitant ska administrera likemedlet med forsiktighet.

Tvitta hinderna efter anviandning. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Krikningar'
(1 till 10 av 100 behandlade djur):




Mycket sillsynta Neurologiska storningar (ataxi, krampanfall, kramper,

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

': Fore resan, vanligen inom tva timmar efter administrering av dosen 8 mg/kg.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
veterindrmedicinskt ldkemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen
innehavaren av godkinnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella
behoriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Driktighet och laktation

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Lakemedlet ska inte anvéndas tillsammans med Ca- kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca- kanaler.

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvandning.

Vid éksjuka rekommenderas en létt maltid eller en munsbit fore doseringen, men forldngd fasta
fore administrering bor undvikas. Maropitant tuggtabletter bor inte ges inneslutna i nagot eller
inkapslade i mat, eftersom detta kan fordrdja upplosningen av tuggtabletten och ddrmed
tuggtablettens verkan.

Hunden bor observeras noggrant efter intaget, for att sékerstélla att varje tuggtablett svéljs ner.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi och for behandling och férebyggande
behandling av krikning (utom dksjuka), (endast till hundar som ir 8 veckor eller éldre).

Vid behandling eller férebyggande behandling av krikning ska maropitant tuggtabletter ges en
gang om dagen, i en dos av 2 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tuggtabletter som
framgér av nedanstdende tabell. Tuggtabletterna kan delas langs den skérade linjen pa tabletten.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for att sékerstélla korrekt dosering. Placera tabletten pa
en plan yta med brytskéran vind uppat och den konvexa (rundade) sidan vind mot ytan.
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Vid forebyggande behandling av krédkning ska tabletterna ges mer &n 1 timme i forvég. Effekten
kvarstar 1 cirka 24 timmar, och tabletterna kan dérfor ges kvéllen fore administrering av ett
medel som kan framkalla kriakning (t.ex. kemoterapi).

Maropitant kan anvindas vid behandling eller forebyggande behandling av krékning, antingen i
form av tuggtabletter eller i form av injektionsvitska som ges en gdng om dagen. Maropitant
injektionsvitska kan ges i upp till 5 dagar och maropitant tuggtabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga illamiende som orsakas av kemoterapi
Behandling och forebyggande behandling av kriikning (utom dksjuka)
Hund Kroppsvikt (kg) Antal tuggtabletter
16 mg 24 mg 60 mg
1,3-2,5 Ya
3,04,0 2
4,1-8,0 1
8,1-12,0 1
12,1-24,0 2
24,1-30,0 1
30,1-60,0 2

For forebyggande behandling av krikning som orsakats av dksjuka (endast till hundar som ir
16 veckor eller dldre).

Vid forebyggande behandling av krakning som orsakats av dksjuka ska maropitant tuggtabletter
ges en gang om dagen, i en dos av 8 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal
tuggtabletter som framgar av nedanstaende tabell. Tuggtabletterna kan delas liangs de skarade
linjerna pa tabletten.

Tuggtabletterna ska ges minst 1 timme innan resan pabdrjas. Den antiemetiska effekten kvarstar i minst
12 timmar, och tabletterna kan dérfor gérna ges kvéllen fore, vid tidig avresa. Behandlingen kan
upprepas, dock hogst 2 dagar i f6ljd.

Forebyggande behandling av dksjuka
Hund Antal tuggtabletter

Kroppsvikt (kg) 16 24 mg 60 mg 160 mg
mg

1,0-1,5 s

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

3,140 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1
7,6-10,0 s
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 1Y%




30,1-40,0 2

40,1-60,0 3

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gdng om dagen, kan ligre doser dn de rekommenderade vara
tillrackligt hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

3.10 Symtom pé éverdosering (och i tilliimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Maropitant tuggtabletter har tolererats vél vid administrering under 15 dagar med en daglig dos av upp
till 10 mg/kg kroppsvikt.

Kliniska tecken, inkluderande krikning vid forsta doseringen, kraftig salivavsondring och vattnig
avforing, har iakttagits nér produkten getts i stérre doser &n 20 mg/kg kroppsvikt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QA04AD90
4.2 Farmakodynamik

Krékning ar en komplicerad process som styrs centralt av krdkningscentret. Detta centrum bestér av
flera hjarnstamscellkdrnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska
kérna), som mottager och integrerad sensorisk stimulans frén centrala och perifera kéllor och kemisk
stimulans fran kretsloppet och cerebrospinalvétskan.

Maropitant dr en neurokinin 1 (NK) receptorantagonist, som verkar genom att hdmma bindningen
av substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P
finns i cellkdrmorna som innefattar krdkningscentrat och betraktas som den viktigaste
neurotransmittorn i krakningsprocessen. Genom hémning av bindningen av substansen P inom
krakningscentret, &r maropitant effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker
till krakning. Ett flertal in vitro-tester har visat att maropitant binds selektivt till NK;-receptorn med
dosberoende funktionell antagonism av substansen P:s aktivitet. I in vivo-studier pa hundar har
maropitants antiemetiska effekt mot centrala och perifera emetika visats, inkluderande apomorfin,
cisplatin och ipekaksirap.

Maropitant ar icke-sedativt och skall inte anvindas som lugnande medel vid dksjuka.

Maropitant ar effektivt mot krékning. Tecken pa illamaende, inklusive kraftig salivavsondring och
slohet kan kvarsta under behandlingen.

4.3 Farmakokinetik

Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en oral engangsdos av 2 mg/kg kroppsvikt
till hundar kénnetecknades av en maximal koncentration (Cmax) 1 plasma av cirka 81 ng/ml, vilket
uppnaddes inom 1,9 timmar efter doseringen (tmax). De maximala koncentrationerna atféljdes av en
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nedgang i den systemiska exponeringen, med skenbar elimineringshalveringstid (t,;) av 4,03 timmar.
Vid dosen 8 mg/kg, uppnaddes Cmax 776 ng/ml 1,7 timmar efter doseringen.
Eliminationshalveringstiden vid 8 mg/kg var 5,47 timmar.

Den interindividuella variationen i kinetiken kan vara stor, upp till 70 CV% for AUC.

I kliniska studier gav maropitants plasmanivéer effekt frdn och med 1 timme efter administreringen.
Den orala biotillgdngligheten hos maropitant uppskattades till 23,7 % vid 2 mg/kg och 37,0 % vid

8 mg/kg. Distributionsvolymen vid steady state (Vss), faststélld efter intravends administrering av 1—
2 mg/kg, lag inom omréadet 4,4 till 7,0 I/kg. Maropitant visar icke- linjér farmakokinetik (AUC-vérdet
okar mer &n proportionellt med dkad dos) nér det administreras oralt inom dosomrédet 1-16 mg/kg.
Efter upprepad oral administrering 5 dagar i f6ljd med en daglig dos av 2 mg/kg var ackumulationen
151 %. Efter upprepad, oral administrering 2 dagar i f6ljd med en daglig dos av 8 mg/kg var
ackumulationen 218 %. Maropitant metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) i levern. CYP2D15 och
CYP3A12 identifierades som hundens isoformer, involverade i leverns biologiska omvandling av
maropitant.

Njurclearance ér en mindre elimineringsvég, och mindre &n 1 % av en oral dos av 8 mg/kg aterfinns i
urinen som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants plasmaproteinbindning hos
hundar ar mer &n 99%.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Om tabletterna delas, ska den aterstdende delen laggas tillbaka i blisterférpackningen och anvéndas vid

nésta administrering. Halvor eller fjdrdedelar av tabletter som inte har anvénts efter 3 dagar bor
kasseras.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Oanvénd delad tablett ska ldggas tillbaka i den Gppnade blisterforpackningen och forvaras i pappasken.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminium [PVC/Alu/oPA]J-Aluminium blisterférpackning, med 10 tuggtabletter vardera.
Aluminium [PVC/Aluw/oPA]J-Aluminium blisterférpackning, med 4 tuggtabletter vardera.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 4, 10, 12, 30, 40, 50, 100 tuggtabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ¢j anvint veterindrmedicinskt ldkemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/343/001-028

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnande: 02/06/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




