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Texten nedan galler for:
Cerenia® tablett 16 mg, 24 mg, 60 mg och 160 mg

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 12-06-2023.

Innehall

Aktiv substans:

Varje tablett innehaller 16 mg, 24 mg, 60 mg eller 160 mg maropitant som

maropitantcitratmonohydrat.

Hjalpamnen:

Kvalitativ ssmmansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om informationen
behdvs for korrekt administrering av lakemedlet

Kroskarmellosnatrium

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Mikrokristallin cellulosa

Fargamnet Sunset Yellow (E110)

0,075 % w/w
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Svagt orange tablett.
Tabletterna har en skarad linje, vilket mojliggor delning av tabletten. Varje tablett &r markt med
bokstaverna “MPT” och siffror som anger mangden maropitant pa ena sidan och omarkt pa den andra.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Krakning &r en komplicerad process som styrs centralt av krakningscentrat. Detta centrum bestar av flera
hjarnstamscellkarnor (area postrema, nucleus tractus solitarius, N. vagus dorsale motoriska karna), som
mottager och integrerar sensorisk stimulans fran centrala och perifera kallor och kemisk stimulans fran
kretsloppet och cerebrospinalvatskan.

Maropitant ar en neurokinin 1 (NKl) receptorantagonist, som verkar genom hamning av bindningen av

substansen P, en neuropeptid i takykininfamiljen. Betydande koncentrationer av substansen P finns i
cellkarnorna som innefattar krakningscentrat och betraktas som den viktigaste neurotransmittorn i
krakningsprocessen. Genom hamning av bindningen av substansen P inom krakningscentrat, ar maropitant
effektivt mot neurala och humorala (centrala och perifera) orsaker till krdkning. Ett flertal in vitro-tester har
visat att maropitant binds selektivt till NK1-receptorn med dosberoende funktionell antagonism av
substansen Ps aktivitet. | 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 anvandas som lugnande medel vid aksjuka.

Maropitant ar effektivt mot krakning. Tecken pa illamaende pa grund av aksjuka, inklusive kraftig
salivavsondring och sl6het kan kvarstad under behandlingen.

Farmakokinetiska egenskaper
Maropitants farmakokinetiska profil vid administrering som en oral engangsdos av 2 mg/kg kroppsvikt till
hundar kannetecknades av en maximal koncentration (Cmax) i plasma av cirka 81 ng/ml, vilket uppnaddes

inom 1,9 timmar efter doseringen (Tmax). De maximala koncentrationerna atféljdes av en nedgang i den

systemiska exponeringen, med apparent elimineringshalveringstid (t%2) av 4,03 timmar. Vid dosen 8 mg/kg,
uppnaddes Cmax 776 ng/ml 1,7 timmar efter doseringen. Elimineringshalveringstiden vid 8 mg/kg var 5,47

timmar.
Den interindividuella variationen i kinetiken kan vara stor, upp till 70 CV% fér AUC.
| kliniska studier gav maropitants plasmanivaer effekt fran och med 1 timme efter administreringen.

Den orala biotillgangligheten hos maropitant uppskattades till 23,7 % vid 2 mg/kg och 37,0 % vid 8 mg/kg.
Distributionsvolymen vid steady state (Vss), faststalld efter intravends administrering av 1-2 mg/kg, 1ag
inom omradet 4,4 till 7,0 I/kg. Maropitant visar icke-linjar farmakokinetik (AUC-vardet 6kar mer an
proportionellt med 6kad dos) nar det administreras oralt inom dosomradet 1-16 mg/kg.

Efter upprepad oral administrering under 5 dagar i féljd, 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.
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Njurclearance ar en mindre elimineringsvag, och mindre dn 1 % av en oral dos av 8 mg/kg aterfinns i urinen
som antingen maropitant eller dess huvudmetabolit. Maropitants plasmaproteinbindning hos hundar ar mer
an 99 %.

Indikationer

For att férebygga illamdende som orsakas av kemoterapi.

For att forebygga krakning som orsakas av aksjuka.

For att forebygga och behandla krakning i anslutning till behandling med Cerenia injektionsvatska,
I6sning och i kombination med annan stédjande behandling.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos hundar som ar yngre an 16 veckor for
dosen 8 mg/kg (aksjuka), hos hundar som ar yngre an 8 veckor fér dosen 2 mg/kg (krékning) eller hos
draktiga eller digivande tikar. Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

Maropitant metaboliseras i levern och skall darfér anvéandas med forsiktighet hos patienter med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar pa
grund av mattad metabolism b6r man vid 1angtidsbehandling noggrant dvervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet skall iakttas vid anvandning av Cerenia till djur som lider av eller har anlag for hjartsjukdom,
eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-intervallet med cirka 10 % har
iakttagits vid EKG i en studie pa friska beagle-hundar efter administrering av 8 mg/kg, men en 6kning av
denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.
Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Biverkningar

Hund:

Vanliga Krakningar!

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket sallsynta Neurologiska stérningar (ataxi, krampanfall,
(férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka kramper, muskeltremor)

rapporterade handelser inkluderade): Letargi

! Fére resan, vanligen inom tva timmar efter adminisrering av dosen 8 mg/kg,
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjligg6r fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsaljning eller dennes lokala féretradare eller till den nationella behériga myndigheten via det
nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt

For oral anvandning.

Vid aksjuka rekommenderas en latt maltid eller en munsbit fére doseringen, men forlangd fasta fore
administrering bér undvikas. Tabletterna bor inte ges inneslutna i nagot eller inkapslade i mat, eftersom
detta kan fordrdja upplésningen av tabletten och darmed tablettens verkan.

Hunden boér observeras noggrant efter intaget, for att sakerstalla att varje tablett svaljs ner.

Fér att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi och fér behandling och férebyggande behandling
av krakning (utom aksjuka), (endast till hundar som &r 8 veckor eller aldre).

Vid behandling eller férebyggande behandling av krakning skall Cerenia tabletter ges en gang om dagen, i
en dos av 2 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som framgar av nedanstaende tabell.
Tabletterna kan delas Idngs den skarade linjen pa tabletten.

Vid férebyggande behandling av krakning skall tabletterna ges mer an 1 timme i forvag. Effekten kvarstar i
cirka 24 timmar, och tabletterna kan darfor ges kvallen fére administrering av ett medel som kan framkalla
krakning (t ex kemoterapi).

Cerenia kan anvandas vid behandling eller forebyggande behandling av krakning, antingen i tablettform
eller i form av injektion en gang om dagen. Cerenia injektionsvatska, l6sning kan ges i upp till 5 dagar och
Cerenia tabletter i upp till 14 dagar.

For att forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi. Behandling och forebyggande behandling av
krakning (utom 3ksjuka)
Antal tabletter
Hund, kroppsvikt (kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,0-4,0" ¥
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

* Korrekt dos fér hundar som véger mindre &n 3 kg kan inte uppnas exakt.

Fér forebyggande behandling av krakning som orsakats av aksjuka (endast till hundar som &r 16 veckor
eller aldre).

Vid forebyggande behandling av krakning som orsakats av aksjuka skall Cerenia tabletter ges en gang om

dagen, i en dos av 8 mg maropitant per kg kroppsvikt, med det antal tabletter som framgar av
nedanstaende tabell. Tabletterna kan delas Idngs den skarade linjen pa tabletten.
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Tabletterna skall ges minst 1 timme innan resan pabérjas. Den antiemetiska effekten kvarstar i minst 12
timmar, och tabletterna kan darfor garna ges kvallen fére, vid tidig avresa. Behandlingen kan upprepas,
dock hogst 2 dagar i foljd.

Férebyggande behandling av aksjuka

Hund, kroppsvikt Antal tabletter

(kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg

1,0-1,5 Y

1,6-2,0 1

2,1-3,0 1

31-4,0 2

4,1-6,0 2

6,1-7,5 1

7,6 -10,0 Y

10,1 - 15,0 2

15,1 -20,0 1

20,1-30,0 1%

30,1 - 40,0 2

40,1 -60,0 3

Eftersom den farmakokinetiska variationen ar stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter upprepade
administreringar en gang om dagen, kan lagre doser an de rekommenderade vara tillrackligt hos vissa
hundar och vid upprepad dosering.

Blandbarhet
Ej relevant.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Cerenia skall inte anvandas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har affinitet till
Ca-kanaler.

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

Overdosering

Cerenia tabletter har tolererats val vid administrering under 15 dagar med en daglig dos av 10 mg/kg
kroppsvikt. Kliniska tecken, inkluderande krakning vid forsta doseringen, kraftig salivavséndring och vattnig
avféring, har iakttagits nar produkten getts i stérre doser an 20 mg/kg.
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Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Krakning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstand, inklusive gastrointestinala blockeringar, och
darfor bér en korrekt diagnostisk bedémning géras.

Cerenia tabletter har visat sig vara effektiva vid behandling av krakning, men i de fall da
krakningsfrekvensen ar hdg, hinner eventuellt inte oralt administrerat Cerenia upptas fore nasta
krakningshandelse. Cerenia injektionsvatska, |6sning rekommenderas darfor som initial behandling.

Enligt god veterinarsed bor antiemetika anvandas i kombination med annan veterinarbehandling och
stddjande atgarder, sdsom dietkontroll och vatsketillférsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krakningen utreds. Sakerheten av maropitant vid mer an 5 dagars behandling har inte undersékts hos
malgruppen (dvs. unga hundar med virusenterit). Om mer an 5 dagars behandling anses nodvandig kravs
noggrann dvervakning av eventuella biverkningar.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Personer med kand 6verkanslighet mot maropitant ska hantera lakemedlet med forsiktighet.

Tvatta handerna efter anvandning. Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten for [akaren.

Sarskilda forsiktighetsdtgéarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for delade tabletter: 2 dygn.

Foérvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Oanvand, halv tablett skall 1dggas tillbaka i den 6ppnade blisterférpackningen och férvaras i pappasken.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Idkemedel.
Utférlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas (
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation
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Tablett 16 mg Svagt orange tablett.
4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 24 mg

4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 60 mg

4 tablett(er) blister, receptbelagd
Tablett 160 mg

4 tablett(er) blister, receptbelagd
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