ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJENGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Kazda tabletka zawiera 16 mg, 24 mg, 60 mg lub 160 mg maropitantu w postaci cytrynianu

jednowodnego.

Substancja pomocnicza:
Kazda tabletka zawiera jako substancj¢ barwiaca 0,075% w/w zoétcieni pomaranczowej (E 110)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Jasnopomaranczowa tabletka.

Tabletki na kazdej ze stron posiadaja lini¢ podziatu pozwalajaca na ich przepotowienie. Na rewersie
kazda tabletka oznakowana jest logo firmy Pfizer. Na awersie, na kazdej potowie tabletki znajdujg si¢
litery ,,MPT” oraz liczba okres$lajaca ilo§¢ maropitantu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

e Do zapobiegania nudnosciom bedacych nastgpstwem chemioterapii.

e Do zapobiegania wymiotom powodowanym przez chorobg lokomocyjna.

e Do zapobiegania i leczenia wymiotow w potaczeniu z Cerenia roztwor do wstrzykiwan lub w
kombinacji z innymi dzialaniami wspomagajacymi.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Wymioty moga by¢ zwiazane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami takimi, jak
niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wiasciwego
rozpoznania.

Wykazano, ze tabletki Cerenia sg skuteczne w leczeniu wymiotow, jednakze, przy ich duzej

czestotliwosci tabletka Cerenia moze nie zdazy¢ si¢ wchtona¢ przed nastgpnymi wymiotami. Z tego
wzgledu zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od zastosowana produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan.



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

45 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

Z uwagi na powinowactwo maropitantu do kanatlow jonowych Ca i K Cerenia powinna by¢ stosowana
z ostroznoscia u zwierzat z chorobami serca lub z predyspozycjami do chor6b serca. W badaniach
EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych pséw rasy beagle, ktérym podano doustnie 8§ mg/kg
obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstepu QT jednakze, jest malo prawdopodobne, by takie
zwigkszenie bylo istotne z klinicznego punktu widzenia.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Powszechnie zglaszane byly przypadki wymiotow przed podroza, zazwyczaj wystepujace w ciagu
dwach godzin po podaniu dawki 8 mg/kg.

Czgstotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w oKkresie nie§no$ci
Stosowa¢ w oparciu o ocen¢ bilansu korzysci i ryzyka dokonanego przez lekarza weterynarii,
poniewaz nie przeprowadzono ostatecznych badan toksyczno$ci produktu na Zzadnym z gatunkow

zwierzat w odniesieniu do uktadu rozrodczego.

4.8 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 kanatow Ca.

Maropitant w wysokim stopniu taczy si¢ z biatkami osocza i moze konkurowaé z innymi lekami
faczacymi sig z biatkami osocza.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie doustne.

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

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

Zapobieganie nudnos$ciom bedacym nastgpstwem chemioterapii oraz leczenie i zapobieganie
wymiotom (z wyjatkiem wymiotow powodowanych przez chorobe¢ lokomocyjna), (tylko dla
pséw 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 ciala, w ilo$ci 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 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 nudno$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii
Leczenie i zapobieganie wymiotom (innym niz w chorobie
lokomocyjnej)

Liczba tabletek

Masa ciala psa
(kg) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0* e R
4,1-8,0 1 AR
81-120  ANNIMMNNNNY 1 IR
1212240 RNNNNSINMNNN 2 NN
241-300  INNNNNENRINNNANNNNNNNNGY 1
30.1-60.0 NN NNNNNNNN M NNN N SOSONNNY 2

*dawka dla pséw 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 ilo$ci zgodnej z danymi
zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki mozna podzieli¢ wzdtuz linii podziatu umieszczonej na kazdej
z nich.



Tabletki nalezy poda¢, co najmniej 1 godzing przed rozpoczgciem podrézy. Efekt przeciwwymiotny

utrzymuje si¢ przynajmniej przez 12 godzin, co jest korzystne, gdyz umozliwia podanie leku
wieczorem, przed podrdza zaplanowana wczes$nie rano dnia nastgpnego. Leczenie moze by¢
kontynuowane maksymalnie przez okres dwéch kolejnych dni.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej

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

10-15 ZE NNNNNNNNN NNNNNNNNN

16-20 I NN RN

2,1-30 AN 1 A

3,1-40 PR N NN ENERN NN R

41-6,0 SN 2 RN RS

6,1-75 L L INNNNNNNWY
7,6 10,0 R N NN 7
101-150 NN 2 NONRNNNNNN
151-200 IR T 1
201-30.0  ANNNIMNMDBIDDIIDIOOBGNY 1%
301400 NN 2
40.1-60.0 NN N NN NN NN IR 3

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Tabletki Cerenia byly dobrze tolerowane podczas 15 dniowego podawania w dawce do 10 mg/kg

masy ciala 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.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne

Kod ATCvet: QA04AD90.

Maropitant jest silnie dziatajacym selektywnym antagonista receptora neurokininowego (NK-1),
dziatajacym przez hamowanie wiazania w OUN substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin.
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wymioty to ztozony proces koordynowany centralnie w o$rodku wymiotnym. Osrodek ten sktada sie
z kilku jader zlokalizowanych w pniu moézgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe

5



jadro ruchowe nerwu blednego) 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 (NK;) dziatajacym na drodze hamowania
wiazania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych ilosciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtdéwny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wiazania substancji P w
osrodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (osrodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotow. W réznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze
maropitant wiaze sig selektywnie z receptorem NK; na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego
antagonizmu wzglgdem dziatania substancji P. Przeprowadzane na psach badania in vivo potwierdzity
przeciwwymiotne dzialanie 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 przeciwdziala wymiotom. Objawy nudnos$ci wiaczajac nadmierne $linienie i
letarg moga si¢ utrzymywac w trakcie leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

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

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

W trakcie badan klinicznych osiagany w osoczu poziom maropitantu warunkowat skuteczno$é
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. Objegtos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (VsS), oznaczana po dozylnym
podaniu leku w dawce 1-2 mg/kg, wynosita 4,4 do 7,0 I/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 nastepstwie 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 biora udzial w biotransformacji
maropitantu w watrobie.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Zbkcien pomaranczowa (E110) jako substancja barwiaca.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznos$ci podczas przechowywania.

Niewykorzystana potowe tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i przechowywaé w
tekturowym opakowaniu zewngtrznym.

6.5 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 substancji czynnej.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/09/2006
Data przedluzenia pozwolenia: 29/09/2011



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego dostgpne sa na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Roztwor do wstrzykiwan zawiera 10 mg maropitantu na ml w postaci cytrynianu jednowodnego.

Substancja pomocnicza:
Roztwor do wstrzykiwan zawiera 3,3 mg/ml metakrezolu (jako substancje konserwujaca).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przejrzysty, bezbarwny do jasnozottej barwy roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:
e Do leczenia i zapobiegania nudnosciom bgdacym nastgpstwem chemioterapii.
¢ Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotéw powodowanych choroba lokomocyjna
e Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.
e Do zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektOw ustepowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistOw receptorow p-

opioidowych dla morfiny
Koty:
e Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudnosci z wyjatkiem tych powodowanych choroba
e Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.
4.3  Przeciwwskazania
Brak.
4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Wymioty moga by¢ zwiazane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami takimi, jak

niedrozno$¢ przewodu pokarmowego, dlatego tez konieczne jest postawienie wiasciwego
rozpoznania.



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

Nie zaleca sig stosowania produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan przeciw wymiotom
powodowanych choroba lokomocyjna.

Psy:

Jakkolwiek, wykazano skuteczno$¢ produktu Cerenia roztwor do wstrzykiwan zar6wno w leczeniu i
zapobieganiu wymiotom wystepujacym w nastgpstwie chemioterapii, bardziej skuteczne okazato sig
jego stosowanie zapobiegawcze. Dlatego, zaleca si¢ podawanie tego produktu przeciwwymiotnego
przed zastosowaniem chemioterapeutyku.

Koty:
Skuteczno$¢ produktu Cerenia w ograniczaniu nudno$ci byla wykazana w badaniach
wykorzystujacych ksylazyne do indukcji nudnosci.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u psow
ponizej 8 tygodnia zycia i u kotéw mtodszych niz 16 tygodni oraz u ci¢zarnych i bedacych w okresie
laktacji psow i kotow. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez powinien by¢ on stosowany z zachowaniem
ostroznos$ci U pacjentow z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest kumulowany w organizmie
podczas trwajacej 14 dni terapii ze wzgledu na metaboliczne wysycenie, podczas dtugotrwajacego
leczenia, funkcjonowanie watroby oraz inne dziatania niepozadane 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 chordb
serca. W badaniach EKG przeprowadzonych z udziatem zdrowych pséw rasy beagle, ktérym podano
doustnie dawkg 8 mg/kg obserwowano okoto 10% zwigkszenie odstgpu QT jednakze, jest mato
prawdopodobne by taki wzrost byt istotny z klinicznego punktu widzenia.

Podanie schlodzonego produktu moze ograniczy¢ bol podczas iniekcji.

Ze wzgledu na czeste wystgpowanie przemijajacego bolu podczas podawani produktu, moze by¢
konieczne zastosowanie odpowiednich srodkow poskromienia zwierzecia.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przestawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W badaniach
laboratoryjnych wykazano, ze maropitant moze powodowa¢ podraznienie oczu. Po przypadkowym
dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy przemy¢ je obficie woda i zwrocic sie o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Moze wystapi¢ reakcja bolowa w miejscu iniekcji. U kotdw bardzo czgsto (u okolo jednej trzeciej
kotow) obserwowano umiarkowana do ciezkiej reakcje na podanie produktu.
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W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (obrzek alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢, dusznos¢, blados¢ bton §luzowych).

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci i ryzyka
poniewaz nie przeprowadzono ostatecznych badan toksyczno$ci preparatu na zadnym z gatunkow
zwierzat w odniesieniu do uktadu rozrodczego.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
U pséw i kotow podanie podskérne.

Cerenia roztwor do wstrzykiwan nalezy podawa¢ podskornie, raz dziennie, w dawce 1 mg/kg masy
ciata (1 ml/10 kg masy ciata) nie dtuzej niz przez 5 kolejnych dni.

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

W celu zapobiegania wymiotom Cerenia roztwér do wstrzykiwan powinna by¢ podawana z co
najmniej jednogodzinnym wyprzedzeniem. Efekt dziatania utrzymuje sie przez okoto 24 godziny,
dlatego lek mozna poda¢ na noc przed podaniem srodka powodujacego wymioty, np. chemioterapii.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Poza przemijajacymi reakcjami w miejscu podania Cerenia roztwor do wstrzykiwan byl dobrze
tolerowany przez psy i mtode koty, ktore otrzymaty dawke 5 mg/kg dziennie (5-krotno$¢ zalecanej
dawki) przez kolejnych 15 dni (okres podawania 3-krotnie dtuzszy od zalecanego). Brak danych
dotyczacych przedawkowania u dorostych kotow.

411 Okres (-y) karencji
Nie dotyczy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne
Kod ATCvet: QA04AD90.

Maropitant jest silnie dziatajacym selektywnym antagonista receptora neurokininowego (NK-1),
dziatajacym przez hamowanie wiazania w OUN substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin.

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Wymioty to ztozony proces koordynowany centralnie w o§rodku wymiotnym. Osrodek ten sktada sig
z kilku jader zlokalizowanych w pniu mézgu (pole najdalsze, jadro pasma samotnego, grzbietowe
jadro ruchowe nerwu blednego) odbierajacych i integrujacych bodzce czuciowe z receptoréw
osrodkowych i obwodowych, jak réwniez bodzce chemiczne z uktadu krazenia oraz ptynu mézgowo-
rdzeniowego.

Maropitant jest antagonista receptora neurokininy 1 (NK;) dziatajacym na drodze hamowania
wiazania substancji P, neuropeptydu z grupy tachykinin. Substancja P w znacznych ilo$ciach
wystepuje w jadrach tworzacych osrodek wymiotny i uwazana jest za gtdéwny neuroprzekaznik
zaangazowany w powstawanie odruchu wymiotnego. Poprzez hamowanie wiazania substancji P w
o$rodku wymiotnym, maropitant jest skuteczny w znoszeniu nerwowych i humoralnych (osrodkowych
i obwodowych) przyczyn wymiotéw. W roznych badaniach w warunkach in vitro wykazano, ze
maropitant wiaze si¢ selektywnie z receptorem NK; na zasadzie zaleznego od dawki funkcjonalnego
antagonizmu wzgledem dziatania substancji P.

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

Objawy nudno$ci U psOW wiaczajac nadmierne $linienie i letarg moga si¢ utrzymywac w trakcie
leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Psy:

U psow profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskérnym w dawce 1
mg/kg masy ciata cechowat si¢ najwyzszym stezeniem W 0S0CzZU (Cynax) Na poziomie okoto 92 ng/ml
osiagnigtym w ciagu 0,75 godziny po podaniu (T.x). Po osiagnigciu najwyzszego stezenia
odnotowano spadek uktadowego ekspozycji ogdlnoustrojowej, gdzie potokres eliminacji (t 11)
wynosit 8,84 godziny.

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

Biodostepno$¢ maropitantu po podaniu podskornym u pséw wynosita 90,7%. Objetos¢ dystrybucji w
stanie rownowagi (Vss) oznaczana po dozylnym podaniu leku w dawce 1-2 mg/kg zawierala si¢ w
przedziale od 4,4 do 7,0 I/kg. 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 pig¢ kolejnych
dni akumulacja wynosita 146%. 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.
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Woydalanie leku przez nerki jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskornie dawki 1 mg/kg dostaje
si¢ do moczu w postaci maropitantu badz jego gldownego metabolitu. U pséw wiazanie maropitantu z
biatkami osocza przekracza 99%.

Koty:

U kotoéw profil farmakokinetyczny maropitantu po jednokrotnym podaniu podskornymw dawce 1
mg/kg masy ciala cechowatl si¢ najwyzszym st¢zeniem w osoczu (Cpay) na poziomie okoto 165 ng/ml
osiagnigtym w ciagu 0,32 godziny (19 minut) po podaniu (Tyax). Po osiagnigciu najwyzszego
stgzenia odnotowano spadek ekspozycji ogélnoustrojowej, gdzie potokres eliminacji (t 1,) wynosit
16,8 godziny. Stwierdzono, ze farmakokinetyka maropitantu zalezy od wieku, przy czym u kociat
klirens jest wyzszy niz u dorostych osobnikow

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

Biodostepno$¢ maropitantu po podaniu podskérnym u kotdw wynosita 91,3%. Objetos¢ dystrybucji w
stanie rownowagi (Vss) oznaczana po dozylnym podaniu leku w dawce 0,25 mg/kg zawierata si¢ w
przedziale od 42,27 do 3,801/kg. Maropitant podawany podskérnie w dawkach od 0,25 do 3 mg/kg
wykazuje liniowe wtasciwosci kinetyczne.

Po wielokrotnym podawaniu podskornym 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 kotow izoformy CYP1A oraz CYP3Abiora udziat w biotransformacji
maropitantu w watrobie.

Woydalanie maropitantu przez nerki i wraz z katem jest niewielkie — ponizej 1% podanej podskornie
dawki 1 mg/kg staiwerdzane jest w moczu lub kale w postaci maropitantu. Gtowny metabolit
maropitantu stwierdzany byt w moczu w ilo$ci 10% dawki maropitantu oraz w kale w ilosci 9,3%. U
kotow wiazanie maropitantu z biatkami szacowane jest na 99,1%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Eter sulfobutylowy beta-cyklodekstryny (SBECD)

Woda do wstrzykiwan

Metakrezol (jako substancja konserwujaca)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

13



20 ml fiolka ze szkta oranzowego typ I zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

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

EU/2/06/062/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

Data przedtuzenia pozwolenia: 29/09/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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WYTWORCA) ODPOWIEDZIALNY (1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pfizer Global Manufacturing (PGM)
Z.1. de Pocé

29 route des Industries

F-37530 Pocé sur Cisse

FRANCJA

B.  WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

PSUR:

W zwiazku z wydhuzeniem uzycia Cerenia tabletki u pséw z 5 do 14 kolejnych dni, kalendarz dla
raportéw okresowych dotyczacych dziatan niepozadanych (PSUR) powinien by¢ wznowiony iod 30
czerwca 2014 r. nalezy sktada¢ potroczne raporty (obejmujace wszystkie dopuszczone do obrotu
prezentacje produktu) przez nastgpne dwa lata, a nastg¢pnie raporty roczne przez kolejne dwa lata, po
czym nalezy przestawiac raporty w odstgpach trzyletnich.
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ANEKS 111

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 PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Maropitant

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 16 mg maropitantu w postaci cytrynianu jednowodnego.
Kazda tabletka zawiera 24 mg maropitantu w postaci cytrynianu jednowodnego.
Kazda tabletka zawiera 60 mg maropitantu w postaci cytrynianu jednowodnego.
Kazda tabletka zawiera 160 mg maropitantu w postaci cytrynianu jednowodnego.

Tabletki zawieraja réwniez zotcien pomaranczowa (E110) jako substancjg barwiaca.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

4 tabletki.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Zaleca sie rozpoczynanie leczenia objawow wymiotnych za pomoca produktu Cerenia roztwér do
wstrzykiwan

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza -Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

EU/2/06/062/001
EU/2/06/062/002
EU/2/06/062/003
EU/2/06/062/004

17. NUMER SERII
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Nr serii (Lot) {Numer serii}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANA NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER / Tabletki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Maropitant

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis (Logo)

| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

| 4. NUMER SERII

Lot {Numer serii}

| 5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE/Roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

10 mg maropitantu na ml w postaci cytrynianu jednowodnego.
Metakrezol, jako substancja konserwujaca.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4,  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml.

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

| 8. OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Podanie schtodzonego produktu moze ograniczy¢ bol podczas iniekcji. Stosowaé odpowiednie srodki
poskromienia zwierzgcia.
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Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przestawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin wazno$ci (EXP) {miesiac/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:......

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

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

EU/2/06/062/005

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {Numer serii}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka Szklana /Roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cerenia 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psoéw i kotow
Maropitant

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

10 mg/mi

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

20 ml

4. DROGA (-1) PODANIA

Do podawania droga podskorna.

| 5. OKRES KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {Nr serii}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA

26



ULOTKA INFORMACYJNA
Cerenia tabletki dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer PGM

37530 Pocé sur Cisse

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Maropitant

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera 16 mg, 24 mg, 60 mg lub 160 mg maropitantu w postaci cytrynianu
jednowodnego.

Tabletki zawieraja takze zolcien pomaranczowa (E 110), jako substancje barwiaca.

Tabletki sa jasno pomaranczowe i na kazdej ze stron posiadajg lini¢ podziatu pozwalajaca na ich
przepotowienie. Na rewersie kazda tabletka oznakowana jest logo firmy Pfizer. Na awersie, na kazdej
potowie tabletki znajduja si¢ litery ,,MPT” oraz liczba okreslajaca ilos¢ maropitantu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zapobiegania nudno$ciom bedacym nastepstwem chemioterapii.

Do zapobiegania wymiotom powodowanych przez chorobg lokomocyjna.
Do zapobiegania i leczenia wymiotow w potaczeniu z produktem Cerenia roztwor do
wstrzykiwan i w kKombinacji z innymi dziataniami wspomagajacymi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podajac produkt Cerenia przegtodzonemu psu (na pusty zotadek) mozna doprowadzi¢ do wystapienia
wymiotow. Mozna zapobiec takiej reakcji podajac psu lekki positek lub przekaske przed podaniem
tabletek. Nalezy unika¢ wydtuzonego gtodzenia psa przed podaniem leku.
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Cerenia nie ma dzialania uspokajajacego i psy cierpiace z powodu choroby lokomocyjnej podczas
podrézy moga wykazywaé objawy nudnosci, takie jak nadmierne §linienie i letarg. Te objawy sa
tymczasowe i powinny ustapi¢ kiedy zakonczy si¢ podroz.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Zapobieganie nudnos$ciom bedacym nastgpstwem chemioterapii oraz leczenie i zapobieganie
wymiotom (z wyjatkiem wymiotéow powodowanych przez chorobg¢ lokomocyjnag), 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 ilo$ci zgodnej z danymi zawartymi w ponizszej tabeli. Tabletki mozna podzieli¢c wzdhuz linii
podziatu 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 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 nudno$ciom bedacym nastgpstwem chemioterapii
Leczenie i zapobieganie wymiotom (innymi niZ choroba lokomocyjna)

Liczba tabletek

Masa ciala psa
(ko) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0* e A
4,1-8,0 1 R
81-120  ANNNNNINNNN 1 DU
1212240 INNONNNNNNNN) 2 AN
241-300  Asammaaniuuiiy 1
30.1-60.0  ANSNNNNNNNNNRANNNNNNSNNN 2

*dawka dla pséw o wadze ponizej 3 kg nie zostala dokladnie okreslona.

Zapobieganie wylacznie 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
podawaé 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 poda¢ co najmniej 1 godzing przed rozpoczgciem podrdzy.
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Efekt przeciwwymiotny utrzymuje si¢ przynajmniej przez 12 godzin, co jest korzystne, gdyz
umozliwia podanie leku wieczorem, przed podroza zaplanowana wczes$nie rano dnia nastgpnego.
Leczenie moze by¢ kontynuowane maksymalnie przez okres dwoch kolejnych dni.

U niektorych psow, w przypadku powtarzanego podawania leku, nizsza dawka niz rekomendowana
moze by¢ wystarczajaca.

Zapobieganie chorobie lokomocyjnej

Liczba tabletek

Masa ciala psa (ke) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
10-15 SO ..
16-20 NN NN R
2,1-30 *‘t\\\\\“% NN ..
3,1-40 @ R

41-6,0 x\\\\\“ 2 A

6.1-75 A . 1 R
7,6—10,0 AN Yo |
101-150 R A 2 e
151-200 NN~ 1
20,1-300 NN 1%
301-400 AN 2
40,1-60,0 NN 3

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu wydobycia tabletki z blistra nalezy:
e zalamac lub przecia¢ perforacj¢ pomiedzy tabletkami, jak wskazuje symbol nozyczek
e znalez¢ nacigcie wskazane przez symbol strzatki
e trzymajac mocno z jednej strony nacigcia, weisnaé druga strong do $rodka blistra do ukazania
sie tabletki
e wyjac tabletke i podawaé zgodnie z instrukcja

Uwaga: Nie nalezy probowac¢ wydobywac tabletki poprzez spod blistra poniewaz mozna uszkodzié
tabletke i blister.

W terapii choroby lokomocyjnej, przed podaniem leku zalecany jest lekki positek lub przekaska,
powinno si¢ unika¢ przedtuzajacego si¢ gtodzenia psa. Produktu Cerenia tabletki nie powinno si¢
podawac wraz z pozywieniem, gdyz moze to opdznia¢ rozpuszczanie si¢ tabletki i w konsekwencji
rozpoczecie dziatania leku.

Po podaniu leku psy nalezy doktadnie obserwowa¢ w celu upewnienia sig, ze kazda tabletka zostata
potknigta.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przepotowione tabletki nalezy przechowywa¢ maksymalnie przez okres dwoch dni po wyjeciu z
blistra. Niewykorzystana potowg tabletki nalezy umiescic¢ z powrotem w otwartym blistrze i
przechowywa¢ w pudetku tekturowym.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po uptywie Termin waznosci (EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wymioty moga by¢ zwiazane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami i przyczyna tych
schorzen powinna by¢ zbadana. Produkty takie jak Cerenia powinny by¢ stosowane w potaczeniu z
innymi dziataniami wspomagajacymi takimi jak odpowiednia diety i terapia ptynami uzupehiajacymi,
zgodnie z zaleceniami prowadzacego lekarza weterynarii. Bezpieczenstwo maropitantu stosowanego
podczas leczenia powyzej 5 dni nie zostato okreslone w populacji docelowej (t.j. u mtodych pséw
cierpiacych na wirusowe zapalenie jelit). W przypadku leczenia przez okres dtuzszy niz 5 dni,
wskazana jest doktadna obserwacja pod katem mozliwos$ci wystapienia dziatan niepozadanych.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego tez nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas
stosowania u pacjentdOw z chorobami watroby. Poniewaz maropitant jest kamulowany w organizmie
podczas trwajacej 14 dni terapii ze wzgledu na metaboliczne wysycenie, podczas dtugotrwajacego
leczenia, funkcjonowanie watroby powinno by¢ doktadnie monitorowane.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu Cerenia nie zostalo okreslone u psow 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 ciazy i laktacji. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania preparatu Cerenia odpowiednio u pséw
ponizej 8 lub 16 tygodnia zycia lub u suk w okresie ciazy i laktacji.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrodcié sig o
pomoc lekarska i przestawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/)
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15.  INNE INFORMACJE

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny6umnka brarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 297041 72

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)M\dda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel.: +370 5 2683634

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 0041 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 33561 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70

Slovenija

Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460
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Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kbmpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, 0.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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ULOTKA INFORMACYJNA
Cerenia 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow i kotow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pfizer PGM

37530 Pocé sur Cisse

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cerenia 10 mg / ml roztwor do wstrzykiwan dla pséw i kotow
Maropitant

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwor do wstrzykiwan zawiera 10 mg maropitantu na ml w postaci cytrynianu jednowodnego, jest
przezroczysty, bezbarwny do jasnozéltej barwy.
Zawiera takze metakrezol (jako substancj¢ konserwujaca).

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:
e Do leczenia i zapobiegania nudnosciom bgdacym nastgpstwem chemioterapii.
¢ Do zapobiegania wymiotom z wyjatkiem wymiotéw powodowanych choroba lokomocyjna
e Do leczenia wymiotéw w potaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.
e Do zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie okotooperacyjnym oraz dla ztagodzenia
efektoOw ustgpowania znieczulenia ogdlnego po zastosowaniu agonistow receptorow -

opioidowych dla morfiny
Koty:
e Do zapobiegania wymiotom i ograniczania nudnosci z wyjatkiem tych powodowanych
choroba
e Do leczenia wymiotow w polaczeniu z innymi dziataniami wspomagajacymi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Moze wystapi¢ reakcja bolowa w miejscu iniekcji.

U kotoéw bardzo czg¢sto (u okoto jednej trzeciej kotdw) obserwowano umiarkowana do cigzkiej reakcjg
na podanie produktu.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ reakcja typu anafilaktycznego (obrzek alergiczny,
pokrzywka, rumien, zapas¢, duszno$¢, blados¢ bton sluzowych).

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty)

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow Iub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, nalezy poinformowac¢ o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

U psow i kotow podanie podskorne.

Cerenia roztwor do wstrzykiwan nalezy podawa¢ podskornie, raz dziennie, w dawce 1 mg/kg masy
ciata (1 ml na 10kg masy ciata).

Leczenie mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez pig¢ kolejnych dni.

U psow, Cerenia w postaci tabletek lub roztworu do wstrzyknie¢ mozna stosowaé¢ 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 srodka powodujacego wymioty, np. chemioterapii.

Podanie schtodzonego produktu moze ograniczy¢ bol podczas iniekcji.

Ze wzgledu na czgste wystgpowanie przemijajacego bolu podczas podawani produktu, nalezy moze
by¢ konieczne zastosowanie odpowiednich §rodkow poskromienia zwierzgcia.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu, zawartos¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie fiolki po Termin waznos$ci (EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wymioty moga by¢ zwiazane z powaznymi, silnie wyniszczajacymi schorzeniami i przyczyna tych
schorzen powinna by¢ zbadana. Produkty takie jak Cerenia powinny by¢ stosowane w potaczeniu z
innymi dziataniami wspomagajacymi, takimi jak kontrola diety i terapia ptynami uzupetniajacymi,
zgodnie z zaleceniami prowadzacego lekarza weterynarii.

Maropitant jest metabolizowany w watrobie, dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania
U psow i kotdw z chorobami watroby. Cerenia powinna by¢ stosowana ostroznie u zwierzat z
chorobami serca lub z predyspozycjami do chordb serca.

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

Skuteczno$¢ produktu Cerenia w ograniczaniu nudnosci byla wykazana w badaniach
wykorzystujacych ksylazyne do indukcji nudnosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu Cerenia nie zostato okre$lone u pséw ponizej 8 tygodnia zycia oraz u kotow
ponizej 16 tygodnia zycia, a takze U psOw i kotdw w okresie ciazy i laktacji. Nalezy stosowac jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci i ryzyka wynikajacego ze stosowania
preparatu Cerenia u pséw ponizej 8 tygodnia zycia i u kotdw ponizej 16 tygodnia zycia lub u suk i
kotek w okresie ciazy i laktacji.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy umy¢ rece po podaniu. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska i przestawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie. Maropitant wykazuje
potencjalne dziatanie drazniace oczy, zatem po przypadkowym dostaniu sie produktu do oczu, nalezy
obficie przeptuka¢ oczy woda i niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

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

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to na lepsza ochrong
srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na

stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.com/)

15.  INNE INFORMACJE

Cerenia 10 mg na ml roztwér do wstrzykiwan dla psow i kotéw dostepna jest w 20 m fiolce ze szkta

oranzowego, pakowanej pojedynczo w pudetko tekturowe

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Peny06auka bbarapus
Zoetis Luxembourg Holding Sarl
Ten: +359 297041 72

Ceska republika
Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Tel: +420 257 101 111

Danmark
Orion Pharma Animal Health
TIf: +45 49 12 67 65

Deutschland
Zoetis Deutschland GmbH
Tel: +49 30 330063 0

Eesti
Zoetis Lietuva UAB
Tel: +370 5 2683634

E)M\dda
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Zoetis Spain, S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Zoetis France
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Hrvatska
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Lietuva
Zoetis Lietuva UAB
Tel.: +370 5 2683634

Luxembourg
Zoetis Belgium SA
Tél/Tel.: +32 (0)2 746 81 78

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Orion Pharma Animal Health
TIf: +47 40 0041 90

Osterreich
Zoetis Osterreich GmbH
Tel: +43 1 2701100 110

Polska
Zoetis Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 33561 40

Portugal
Zoetis Portugal, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania

Zoetis Romania SRL
Tel: +40 21 207 17 70
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Ireland
Zoetis Ireland Limited
Tel: +353 (0) 1 467 6650

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 80 00

Italia
Zoetis Italia S.r.l.
Tel: +39 06 3366 8133

Kbmpog
Zoetis Hellas S.A.
TnA.: +30 210 6785800

Latvija
Zoetis Lietuva UAB
Tel.: +370 5 2683634

Slovenija
Zoetis Netherlands Holdings BV
Tel: +385 1 644 1460

Slovenska republika
Zoetis Luxembourg Holding Sarl, o.z.
Tel: +421 2 5939 6190

Suomi/Finland
Zoetis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Orion Pharma Animal Health
Tel: +46 (0)8 623 64 40

United Kingdom

Zoetis UK Limited
Tel: +44 (0) 845 300 8034
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