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1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

Cerenia 10 mg/ml ελέζηκν δηάιπκα  γηα ζθύινπο θαη γάηεο. 

 

 

2. ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟΟΣΗΚΖ ΤΝΘΔΖ 

 

Γξαζηηθό(ά) ζπζηαηηθό(ά): 

Σν ελέζηκν δηάιπκα πεξηέρεη 10 mg maropitant αλά ml σο maropitant citrate monohydrate 

 

Έθδνρα: 

To δηάιπκα  γηα έλεζε πεξηέρεη 3,3mg / ml metacresol  ( σο ζπληεξεηηθό ) 

Βι. πιήξε θαηάινγν εθδόρσλ ζην θεθάιαην 6.1 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δλέζηκν δηάιπκα 

Έλα θαζαξό, δηαπγέο αλνηθηό θίηξηλν δηάιπκα. 

 

 

4. ΚΛΗΝΗΚΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

4.1 Δίδε δώσλ 

 

θύινη, Γάηεο 

 

4.2 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο πξνζδηνξίδνληαο ηα είδε δώσλ 

 

θύινη: 

 Γηα ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε ηεο λαπηίαο πνπ πξνθαιείηαη από ρεκεηνζεξαπεία 

 Γηα ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε ηνπ εκέηνπ εθηόο από απηόλ πνπ πξνθαιείηαη από ηελ 

αζζέλεηα κεηαθνξάο. 

 Γηα  ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε  ηνπ εκέηνπ, ζε ζπλδπαζκό κε  άιια ππνζηεξηθηηθά 

κέηξα. 

 

Γάηεο: 

 Γηα ηελ πξόιεςε ηνπ εκέηνπ θαη ηε κείσζε ηεο λαπηίαο, εθηόο απηήο πνπ πξνθαιείηαη από ηε 

αζζέλεηα εθ κεηαθνξάο. 

 Γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηνπ εκέηνπ , ζε ζπλδπαζκό κε άιια ππνζηεξηθηηθά κέηξα. 

 

4.3  Αληελδείμεηο 

 

Κακία 

 

4.4  Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο  

 

O έκεηνο κπνξεί λα ζπλδέεηαη κε ζνβαξέο θαηαζηάζεηο πνπ πξνθαινύλ εμνπζέλσζε ηνπ νξγαληζκνύ, 

όπσο, εκθξάμεηο ηνπ γαζηξεληεξηθνύ ζπζηήκαηνο, επνκέλσο, ζα πξέπεη λα ππάξρεη θαηάιιειε 

δηαγλσζηηθή αμηνιόγεζε. 

 

Η θηεληαηξηθή πξαθηηθή ζπληζηά  ηα αληηεκεηηθά λα ρξεζηκνπνηνύληαη ζε ζπλδπαζκό κε άιια 

θηεληαηξηθά ζθεπάζκαηα θαη ππνζηεξηθηηθέο αγσγέο πνπ απεπζύλνληαη ζην αίηην  θαη ηηο  

θπζηνινγηθέο ζπλέπεηεο ηνπ εκέηνπ. 
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H ρξήζε ηνπ Cerenia ελέζηκν δηάιπκα γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηνπ εκέηνπ ιόγσ κεηαθνξάοο δελ 

ζπληζηάηαη. 

 

θύινη: 

Καίηνη  ην Cerenia έρεη απνδεηρζεί, όηη είλαη απνηειεζκαηηθό  ζηελ αληηκεηώπηζε θαη ηελ πξόιεςε 

ηεο λαπηίαο πνπ πξνέξρεηαη από  ρεκεηνζεξαπεία, βξέζεθε όηη είλαη πην απνηειεζκαηηθό εάλ 

ρξεζηκνπνηείηαη πξνιεπηηθά . Δπνκέλσο, ζπληζηάηαη λα ρνξεγείηαη πξηλ ηε ρνξήγεζε ηνπ 

ρεκεηνζεξαπεπηηθνύ παξάγνληα. 

 

Γάηεο: 

Η απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ Cerenia ζηε κείσζε ηεο λαπηίαο έρεη απνδεηρζεί κε κειέηεο, 

ρξεζηκνπνηώληαο κνληέιν ( μπιαδίλε- induced nausea). 

 

4.5 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε ζε δώα 

 

Η αζθάιεηα ηνπ θηεληαηξηθνύ πξντόληνο, δελ έρεη απνδεηρζεί ζε ζθύινπο ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ 

8 εβδνκάδσλ ή ζε γάηεο ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ 16 εβδνκάδσλ  θαη ζε έγθπα ή ζειάδνληα δώα.. Να 

ρξεζηκνπνηείηαη κόλν ζύκθσλα κε ηελ εθηίκεζε θηλδύλνπ /νθέινπο από ηνλ ππεύζπλν θηελίαηξν.  

 

Η καξνπηηάληε κεηαβνιίδεηαη ζην ήπαξ θαη επνκέλσο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή, ζε 

αζζελείο κε επαηνπάζεηα. 

 

Δλίνληαο ην πξντόλ ζε ζεξκνθξαζία ςπγείνπ, κπνξεί λα κεηώζεη ηνλ πόλν θαηά ηελ έλεζε . 

 

Σν Cerenia, ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε δώα πνπ  πάζρνπλ ή παξνπζηάδνπλ  κηα 

πξνδηάζεζε γηα θαξδηνπάζεηεο, θαζώο ε καξνπηηάληε έρεη κηα ζπγγέλεηα κε ηνπο δηαύινπο ηόλησλ  Ca 

θαη Κ . Οη απμήζεηο πεξίπνπ 10% ζην QT ηνπ ECG  παξαηεξήζεθαλ ζε κηα κειέηε πγηώλ ζθύισλ 

θπιήο Beagle , ζηνπο νπνίνπο ρνξεγήζεθαλ από ην ζηόκα 8 mg / kg , σζηόζν κηα ηέηνηα αύμεζε είλαη 

απίζαλν λα είλαη θιηληθήο ζπνπδαηόηεηαο. 

 

Λόγσ ησλ ζπρλώλ εκθαλίζεσλ παξνδηθνύ πόλνπ θαηά ηελ έλεζε, κπνξεί λα ρξεηαζηεί λα 

ιακβάλνληαη ηα θαηάιιεια κέηξα γηα ηε ζπγθξάηεζε ηνπ δώνπ. 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη από ην άηνκν πνπ ρνξεγεί ην θαξκαθεπηηθό 

πξντόλ ζε δώα 

 

Να πιέλεηε ηα ρέξηα ζαο κεηά ηε ρξήζε. ε πεξίπησζε θαηά ιάζνπο απηoέλεζεο λα αλαδεηήζεηε 

ακέζσο ηαηξηθή βνήζεηα θαη λα επηδείμεηε ζην γηαηξό ην εζώθιεηζην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεσο ή ηελ 

εηηθέηα ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο. ε πεξίπησζε έθζεζεο ησλ νθζαικώλ ιόγσ αηπρήκαηνο, 

μεπιύλεηε  κε άθζνλν λεξό θαη αλαδεηείζηε ηαηξηθή βνήζεηα. 

 

4.6  Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο  (ζπρλόηεηα θαη ζνβαξόηεηα) 

 

Πόλνο θαηά ηελ έλεζε  κπνξεί λα εκθαληζηεί. ηηο γάηεο, έρεη παξαηεξεζεί πνιύ ζπρλά κηα κέηξηα  

έσο ζνβαξή αληίδξαζε ζηελ έλεζε ( πεξίπνπ ζην έλα ηξίην ησλ γάησλ). 

 

ε πνιύ ζπάληεο πεξηπηώζεηο, κπνξεί λα εκθαληζηνύλ αλαθπιαθηηθνύ ηύπνπ αληηδξάζεηο ( αιιεξγηθό 

νίδεκα, θλίδσζε, εξύζεκα, θαηάξξεπζε, δύζπλνηα, σρξόηεηα βιελλνγόλσλ). 

 

4.7  Υξήζε θαηά ηελ θύεζε, ηε γαινπρία ή ηελ σνηνθία 

 

Να ρξεζηκνπνηείηαη ζύκθσλα κε ηελ  εθηίκεζε θηλδύλνπ /νθέινπο, από ηνλ ππεύζπλν θηελίαηξν δηόηη  

πεηζηηθέο ηνμηθνινγηθέο κειέηεο ηνπ αλαπαξαγσγηθνύ ζπζηήκαηνο δελ έρνπλ γίλεη ζε θαλέλα είδνο 

δώνπ. 
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4.8 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θαξκαθεπηηθά πξντόληα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Σν Cerenia δελ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ηαπηόρξνλα κε ηζρπξνύο αληαγσληζηέο  

ησλ δηαύισλ ηόλησλ Ca, θαζώο ε καξνπηηάληε  έρεη ζπγγελή δξάζε κε ηνπο δηαύινπο ηόλησλ Ca. 

Η καξνπηηάληε  ζπλδέεηαη ζε πςειό πνζνζηό κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο ηνπ αίκαηνο  θαη 

κπνξεί λα αληαγσλίδεηαη κε άιια ζθεπάζκαηα πνπ παξνπζηάδνπλ κεγάιε ζύλδεζε κε ηηο πξσηείλεο. 

 

4.9 Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Γηα ππνδόξηα ρνξήγεζε ζε ζθύινπο θαη γάηεο. 

 

Σν ελέζηκν δηάιπκα Cerenia, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ππνδόξηα, κηα θνξά ηελ εκέξα,  ζηε δόζε ησλ 

1mg / ml kg Β.( 1ml / 10 kg Β) έσο 5 ζπλερείο εκέξεο. 

  

ε ζθύινπο ην Cerenia ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αληηκεηώπηζε θαη ηελ πξόιεςε ηνπ 

εκέηνπ είηε κε ηελ κνξθή ηακπιεηώλ είηε σο ελέζηκν δηάιπκα κηα θνξά εκεξεζίσο, γηα 5 εκέξεο. 

 

Γηα ηελ πξόιεςε ηνπ εκέηνπ ην Cerenia solution ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη 1 ώξα πξηλ. Η δηάξθεηα ηεο 

δξάζεο είλαη πεξίπνπ 24 ώξεο, επνκέλσο ε ζεξαπεία κπνξεί λα γίλεη ην βξάδπ πξηλ ηε ρνξήγεζε ελόο 

παξάγνληα πνπ κπνξεί λα πξνθαιέζεη έκεην π.ρ  ρεκεηνζεξαπεία. 

 

Καζώο ε θαξκαθνθηλεηηθή απόθιηζε είλαη κεγάιε θαη  ε καξνπηηάληε ζπζζσξεύεηαη ζηνλ νξγαληζκό 

κεηά από επαλαιακβαλόκελε ρνξήγεζε κηα θνξά εκεξεζίσο, ρακειόηεξεο δόζεηο από απηέο πνπ 

ζπλίζηώληαη κπνξεί λα είλαη επαξθήο ζε νξηζκέλα αηνκηθά πεξηζηαηηθά θαη όηαλ επαλαιακβάλεηαη ε 

δόζε. 

 

4.10 Τπεξδνζνινγία (ζπκπηώκαηα, κέηξα αληηκεηώπηζεο, αληίδνηα), εάλ είλαη απαξαίηεηα 

 

Δθηόο από παξνδηθέο αληηδξάζεηο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο, ην Cerenia solution γηα ελέζηκε ρνξήγεζε 

γίλεηαη θαιά αλεθηό από ηνπο ζθύινπο θαη ζηηο λεαξέο γάηεο ζηα νπνία ρνξεγήζεθαλ  5 mg/kg (5 

θνξέο από ηε ζπληζηώκελε δόζε) εκεξεζίσο, γηα 15 ζπλερόκελεο εκέξεο (ηξηπιάζηα από ηε 

ζπληζηώκελε δηάξθεηα ρνξήγεζεο) .Γελ ππάξρνπλ κειέηεο  ππεξδνζνινγίαο  ζε ελήιηθεο γάηεο. 

 

4.11 Υξόλνο(νη) αλακνλήο 

 

Γελ απαηηείηαη. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΗΚΔ ΑΝΟΟΛΟΓΗΚΔ ΗΓΗΟΣΖΣΔ 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή νκάδα: Aληηεκεηηθά θαη θαηά ηεο λαπηίαο, θσδηθόο ATCvet :Q A04AD90 

Η καξνπηηάληε είλαη έλαο ηζρπξόο θαη επηιεθηηθόο αληαγσληζηήο ησλ ππνδνρέσλ ηεο λεπξνθηλίλεο 

(NK-1), o oπνίνο δξα αλαζηέιινληαο ηε δέζκεπζε ηεο νπζίαο P, ελόο λεπξνπεπηηδίνπ ηεο νηθνγέλεηαο 

ηαρηθηλίλεο, ζην ΚΝ. 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Ο έκεηνο είλαη κία ζύλζεηε δηαδηθαζία πνπ ζπληνλίδεηαη θεληξηθά από ην θέληξν ηνπ εκέηνπ. Απηό ην 

θέληξν απνηειείηαη από δηάθνξνπο εγθεθαιηθνύο ππξήλεο (νπίζζηα πεξηνρή, ηειηθόο ππξήλαο ηνπ 

πλεπκνλνγαζηξηθνύ θαη ηνπ γισζζνθαξπγγηθνύ λεύξνπ, λσηηαίνο θηλεηηθόο ππξήλαο ηνπ 

πλεπκνλνγαζηξηθνύ λεύξνπ) πνπ ιακβάλνπλ θαη θαζηζηνύλ εληαία ηα αηζζεηηθά εξεζίζκαηα από 

θεληξηθέο θαη πεξηθεξηθέο πεγέο θαη ηα ρεκηθά εξεζίζκαηα από ηελ θπθινθνξία θαη ην εγθεθαιν-

λσηηαίν πγξό. 
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Σν maropitant είλαη αληαγσληζηήο ησλ ππνδνρέσλ ηεο λεπξνθηλίλεο (NK-1), ν νπνίνο δξα 

αλαζηέιινληαο ηε δέζκεπζε ηεο νπζίαο Ρ, ελόο λεπξνπεπηηδίνπ ηεο νηθνγέλεηαο ησλ ηαρηθηληλώλ. Η 

νπζία Ρ βξέζεθε ζε κεγάιεο ζπγθεληξώζεηο ζηνπο ππξήλεο πνπ απνηεινύλ ην θέληξν ηνπ εκεηνύ θαη 

ζεσξείηαη σο ην θιεηδί ησλ λεπξνδηαβηβαζηώλ πνπ εκπιέθνληαη ζηνλ εκεηό. Αλαζηέιινληαο ηε 

δέζκεπζε ηεο νπζίαο Ρ εληόο ηνπ θέληξνπ ηνπ εκεηνύ, ε καξνπηηάληε είλαη απνηειεζκαηηθή έλαληη 

ησλ λεπξηθώλ θαη ρεκηθώλ (θεληξηθώλ θαη πεξηθεξηθώλ) αηηηώλ ηνπ εκεηνύ. Μία πνηθηιία in vitro 

δνθηκαζηώλ έρνπλ δείμεη όηη ε καξνπηηάληε δεζκεύεηαη εθιεθηηθά ζηνλ (ΝΚ1) ππνδνρέα κε 

δνζνεμαξηώκελν ιεηηνπξγηθό αληαγσληζκό ηεο δξάζεο ηεο νπζίαο Ρ. 

 

Σν maropitant είλαη απνηειεζκαηηθό θαηά ηνπ εκέηνπ. Η αληηεκεηηθή απνηειεζκαηηθόηεηα ηεο 

καξνπηηάληεο έλαληη θεληξηθώλ θαη πεξηθεξηθώλ εκεηηθώλ πεξηιακβαλνκέλσλ ηεο απνκνξθίλεο, ηεο 

ζηζπιαηίλεο θαη ην ζηξόπη ηπεθαθνπάλαο ( ζθύινη ) θαη μπιαδίλεο( γάηεο) απνδείρζεθε ζε 

πεηξακαηηθέο κειέηεο. 

 

πκπηώκαηα λαπηίαο ζηνπο ζθύινπο πνπ πεξηιακβάλνπλ ππεξβνιηθή ζηαιόξξνηα θαη ιήζαξγν κπνξεί 

λα παξακείλνπλ κεηά ηε ζεξαπεία. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθά ζηνηρεία 

 

θύινη: 

Σν θαξκαθνθηλεηηθό πξνθίι ηεο καξνπηηάληεο όηαλ ρνξεγείηαη εθάπαμ από ηνπ ζηόκαηνο  ζηε δόζε 

ησλ 1 mg/kg Β ζηνπο ζθύινπο, ραξαθηεξηδόηαλ από κία κέγηζηε ζπγθέληξσζε (Cmax) ζην  πιάζκα 

ηνπ αίκαηνο πεξίπνπ ησλ 92 ng/ml θαη απηό επεηεύρζε εληόο 0.75σξώλ κεηά ηε δόζε (Σmax). Οη 

κέγηζηεο ζπγθεληξώζεηο αθνινπζήζεθαλ από κία κείσζε ζηε ζπζηεκαηηθή έθζεζε κε εκθαλή ρξόλν 

εκίζεηαο δσήο (t1/2) 8.84ώξεο. 

 

Καηά ηε δηάξθεηα θιηληθώλ κειεηώλ ηα επίπεδα ηεο καξνπηηάληεο ζην πιάζκα ηνπ αίκαηνο 

θαηέδεημαλ απνηειεζκαηηθόηεηα έπεηηα από 1 ώξα κεηά ηε ρνξήγεζε. 

 

Δθηηκήζεηο γηα ηε κέζσ ηεο  ππνδόξηαο ρνξήγεζεο βηνδηαζεζηκόηεηαο ηεο καξνπηηάληεο  ζηνπο 

ζθύινπο ήηαλ 90.7%. Ο όγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε (Vss) θαζνξίζηεθε έπεηηα 

από ελδνθιέβηα ρνξήγεζε 1-2 mg/kg, θπκαηλόκελνο θαηά πξνζέγγηζε από 4,4 έσο 7,0 l/kg. Η 

καξνπηηάληε παξνπζηάδεη κε γξακκηθή θαξκαθνθηλεηηθή όηαλ ρνξεγείηαη  ππνδνξίσο  εληόο εύξνπο 

δόζεσο 0.5-2 mg /kg 

 

Μεηά από επαλαιακβαλόκελεο  ππνδόξηεο ρνξεγήζεηο, άπαμ εκεξεζίσο  γηα 5 ζπλερόκελεο εκέξεο, 

κε εκεξήζηα δόζε 1 mg/kg, ε ζπζζώξεπζε ήηαλ 146%. Η καξνπηηάληε κεηαβνιίδεηαη κέζσ ηνπ 

θπηνρξώκαηνο Ρ450 (CYP) ζην ήπαξ. 

Οη CYP2D15 θαη CYP3A12 αλαγλσξίζηεθαλ σο νη ηζνκνξθέο ζθύισλ πνπ εκπιέθνληαλ ζηελ 

επαηηθή βηνκεηαηξνπή ηεο καξνπηηάληεο. 

 

Η λεθξηθή θάζαξζε είλαη  νδόο απνβνιήο κηθξήο ζεκαζίαο,, κε ιηγόηεξν από ην 1% κίαο  ππνδόξηαο 

δόζεο 1mg/kg λα εκθαλίδεηαη ζηα νύξα είηε σο καξνπηηάληε είηε σο ν θύξηνο κεηαβνιίηεο ηεο. Η 

ζύλδεζε κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο ζηνπο ζθύινπο είλαη πεξηζζόηεξν από 99%. 

 

Γάηεο: 

Σν θαξκαθνθηλεηηθό πξνθίι ηεο καξνπηηάληεο όηαλ ρνξεγείηαη εθάπαμ από ηνπ ζηόκαηνο  ζηε δόζε 

ησλ 1 mg/kg Β ζηνπο ζθύινπο, ραξαθηεξηδόηαλ από κία κέγηζηε ζπγθέληξσζε (Cmax) ζην  πιάζκα 

ηνπ αίκαηνο πεξίπνπ ησλ 165 ng/ml θαη απηό επεηεύρζε εληόο 0.32 σξώλ( 19 ιεπηά )  κεηά ηε δόζε 

(Σmax). Οη κέγηζηεο ζπγθεληξώζεηο αθνινπζήζεθαλ από κία κείσζε ζηε ζπζηεκαηηθή έθζεζε κε 

εκθαλή ρξόλν εκίζεηαο δσήο (t1/2) 8.84ώξεο. 

 

Φαίλεηαη λα ππάξρεη κηα ζπζρέηηζε κε ηελ ειηθία ζηελ θαξκαθνθηλεηηθή ηεο καξνπηηάληεο ζηηο 

γάηεο, κε ηα γαηάθηα λα έρνπλ κεγαιύηεξε θάζαξζε από ηνπο ελήιηθεο. 

Καηά ηε δηάξθεηα θιηληθώλ κειεηώλ ηα επίπεδα ηεο καξνπηηάληεο ζην πιάζκα ηνπ αίκαηνο 

θαηέδεημαλ απνηειεζκαηηθόηεηα έπεηηα από 1 ώξα κεηά ηε ρνξήγεζε. 
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Δθηηκήζεηο γηα ηε κέζσ ηεο  ππνδόξηαο ρνξήγεζεο βηνδηαζεζηκόηεηαο ηεο καξνπηηάληεο  ζηνπο 

ζθύινπο ήηαλ 91.3%. Ο όγθνο θαηαλνκήο ζε ζηαζεξνπνηεκέλε θαηάζηαζε (Vss) θαζνξίζηεθε έπεηηα 

από ελδνθιέβηα ρνξήγεζε 0.25 mg/kg, θπκαηλόκελνο θαηά πξνζέγγηζε από 2.27 έσο 3.80 L/kg. Η 

καξνπηηάληε παξνπζηάδεη κε γξακκηθή θαξκαθνθηλεηηθή όηαλ ρνξεγείηαη  ππνδνξίσο  εληόο εύξνπο 

δόζεσο 0.25-3 mg /kg 

 

Μεηά από επαλαιακβαλόκελεο  ππνδόξηεο ρνξεγήζεηο, άπαμ εκεξεζίσο  γηα 5 ζπλερόκελεο εκέξεο, 

κε εκεξήζηα δόζε 1 mg/kg, ε ζπζζώξεπζε ήηαλ 250%. Η καξνπηηάληε κεηαβνιίδεηαη κέζσ ηνπ 

θπηνρξώκαηνο Ρ450 (CYP) ζην ήπαξ. 

Οη CYP2D15 θαη CYP3A12 αλαγλσξίζηεθαλ σο νη ηζνκνξθέο ζθύισλ πνπ εκπιέθνληαλ ζηελ 

επαηηθή βηνκεηαηξνπή ηεο καξνπηηάληεο. 

 

H κέζσ ησλ λεθξώλ θαη ησλ θνπξάλσλ  θάζαξζε είλαη νδνί απνβνιήο κηθξήο ζεκαζίαο γηα ηε 

καξνπηηάληε, κε ιηγόηεξν από  1%  κηαο ππνδόξηαο δόζεο  1 mg/kg εκθαληδόκελν ζηα νύξα ή ηα 

θόπξαλα σο καξνπηηάληε. Γηα ηνλ θύξην κεηαβνιίηε ην  10.4% ηεο δόζεο ηεο καξνπηηάληεο βξέζεθε 

ζηα όπξα θαη 9.3% ζηα θόπξαλα.Η δέζκεπζε ηεο καξνπηηάληεο κε ηηο πξσηείλεο ηνπ πιάζκαηνο  ήηαλ  

99.1%. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΑ ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

6.1 Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Sulphobutyl ether β- cyclodextrin (SBECD) 

Water for injections 

Metacresol (σο ζπληεξεηηθό) 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Απνπζίαο κειεηώλ ζπκβαηόηεηαο, απηό ην θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ δελ πξέπεη λα 

αλακηγλύεηαη κε άιια θηεληαηξηθά θαξκαθεπηηθά πξντόληα κέζα ζηελ ίδηα ζύξηγγα. 

 

6.3 Γηάξθεηα δσήο 

 

Γηάξθεηα δσήο ηνπ θηεληαηξηθνύ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζύκθσλα κε ηε ζπζθεπαζία πώιεζεο: 

3 ρξόληα 

Γηάξθεηα δσήο κεηά ηε πξώηε ρξήζε: 28 εκέξεο. 

 

6.4 Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Γηα απηό ην θηεληαηξηθό πξντόλ δελ απαηηνύληαη εηδηθέο νδεγίεο δηαηήξεζεο 

 

6.5 Φύζε θαη ζύλζεζε ηεο ζηνηρεηώδνπο ζπζθεπαζίαο 

 

20ml, Σύπνπ 1 γπάιηλα θηαιίδηα  ζθνύξα θερξηκπαξόρξσκα , κε ειαζηηθά πώκαηα . 

Κάζε ράξηηλν θνπηί πεξηέρεη 1 θηαιίδην. 

 

6.6 Δηδηθέο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο ελόο ρξεζηκνπνηεζέληνο θηεληαηξηθνύ θαξκαθεπηηθνύ 

πξντόληνο ή άιισλ πιηθώλ πνπ πξνέξρνληαη από ηε ρξήζε ηνπ πξντόληνο, αλ ππάξρνπλ   

 

Κάζε κε ρξεζηκνπνηεζέλ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ ή κε ρξεζηκνπνηεζέληα ππνιείκκαηά ηνπ 

πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζύκθσλα κε ηηο ηζρύνπζεο εζληθέο απαηηήζεηο 
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7. ΚΑΣΟΥΟ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich 

Kent CT13 9NJ 

United Kingdom  

 

 

8. ΑΡΗΘΜΟ(ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/2/06/062/005 

 

 

9. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΠΡΧΣΖ ΔΓΚΡΗΖ/ΑΝΑΝΔΧΖ ΣΖ ΑΓΔΗΑ 

Ζκεξνκελία πξώηεο έγθξηζεο: 

 

29/09/2006 

29/09/2011 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖΖ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ  

 

 

Λεπηνκεξείο πιεξνθνξίεο γηα ην ελ ιόγσ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ δηαηίζεληαη ζηνλ 

δηθηπαθό ηόπν ηνπ Δπξσπατθνύ Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ (ΔΜΔΑ) http://www.ema.europa.eu/ 

 

 

ΑΠΑΓΟΡΔΤΖ ΠΧΛΖΖ, ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ/Ζ ΥΡΖΖ 

 

Γελ ηζρύεη 

 

 

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

 

 

 

Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Β. ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ  ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖΖ 

 

Γ. ΔΝΓΔΗΞΖ ΣΧΝ ΑΝΧΣΑΣΧΝ ΟΡΗΧΝ ΚΑΣΑΛΟΗΠΧΝ (ΑΟΚ) 

 

 Γ.  ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ  ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 
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Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ, ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Δπσλπκία θαη δηεύζπλζε ηνπ παξαζθεπαζηή(ώλ) πνπ είλαη ππεύζπλνο(νη) γηα ηελ απνδέζκεπζε ησλ 

παξηίδσλ 

Pfizer Global Manufacturing ( PGM ) 

Z.I. de Poce 

29 route des Industries 

F-37530 Poce sur Cisse 

France 

 

 

Β. ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ,  ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΖ 

ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖΖ  

 

Να ρνξεγείηαη κόλνλ κε θηεληαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

Γ. ΔΝΓΔΗΞΖ ΣΧΝ ΑΝΧΣΑΣΧΝ ΟΡΗΧΝ ΚΑΣΑΛΟΗΠΧΝ (ΑΟΚ) 

 

Γελ ηζρύνπλ. 

 

 

Γ  ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖΔΗ ΓΗΑ ΣΖΝ  ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

PSURS 

Mε ηελ πξνζζήθε ελόο λένπ είδνπο ζηόρνπ ( γάηεο) , ε Έθζεζε Πεξηνδηθήο Παξαθνινύζεζεο 

Αζθάιεηαο ( PSUR ) , γηα ην Cerenia έρεη γίλεη επαλαθνξά ζηηο 30 Ηνπλίνπ 2012 γηα ηελ 

ππνβνιή ησλ εμακεληαίσλ αλαθνξώλ (  πνπ θαιύπηνπλ ην ζύλνιν ησλ εγθεθξηκέλσλ 

παξνπζηάζεσλ ηνπ πξνηόληνο) γηα ηα επόκελα  δύν ρξόληα , αθνινπζνύκελε  από εηήζηεο 

εθζέζεηο γηα ηα επόκελα δύν ρξόληα θαη ζηε ζπλέρεηα ζε 3 έηε. 

 

 

ΟΡΟΗ Ή ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗ ΌΟΝ ΑΦΟΡΑ ΣΖΝ ΑΠΟΣΔΛΔΜΑΣΗΚΖ ΚΑΗ ΑΦΑΛΖ 

ΥΡΖΖ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΟΤ 

Γελ απαηηνύληαη. 
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ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗΗ 

 

ΔΠΗΖΜΑΝΖ ΚΑΗ ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΔΧ 
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A. ΔΠΗΖΜΑΝΖ 
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ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΤΚΔΤΑΗΑ  

Υάξηηλν θνπηί /Δλέζηκν δηάιπκα 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ 

 

Cerenia 10mg αλά ml ελέζηκν δηάιπκα γηα ζθύινπο θαη γάηεο  

Maropitant  

 

 

2. ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΟ ΚΑΗ ΑΛΛΑ ΤΣΑΣΗΚΑ 

 

10mg maropitant αλά ml σο maropitant citrate monohydrate 

Μetacresol σο ζπληεξεηηθό 

 

 

3.  ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δλέζηκν δηάιπκα 

 

 

4.        ΤΚΔΤΑΗΑ 

 

20 ml 

 

 

5.        EIΓΖ ΕΧΧΝ 

 

θύινη θαη γάηεο 

 

 

6. ΜΔΘΟΓΟ ΚΑΗ ΟΓΟ( ΟΗ ) ΥΟΡΖΓΖΖ  

 

Τπνδόξηα ρνξήγεζε 

1mg / kg, Β 

 

 

7. ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ (ΔΗ), Δάλ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΔ 

 

Δλίνληαο ην πξνηόλ ζε ζεξκνθξαζία ςύμεο κπνξεί λα κεησζεί ν πόλνο θαηά ηελ έλεζε. Να 

ρξεζηκνπνηνύληαη ηα θαηάιιεια κέηξα γηα ηε ζπγθξάηεζε ησλ δώσλ. 

ε πεξίπησζε  απηνέλεζεο  ηνπ πξντόληνο ιόγσ αηπρήκαηνο, αλαδεηείζηε άκεζα ηαηξηθή βνήζεηα , 

επηδεηθλύνληαο ην θύιιν νδεγηώλ ή ηελ εηηθέηα ζηνλ γηαηξό. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεσο, πξηλ από ηε ρξήζε 

 

 

8. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ ΛΖΞΖ ( κήλαο / έηνο) 

 

Ηκ. Λήμεο( κήλαο / έηνο ) 

Μεηά ην πξώην άλνηγκα, κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί κέρξη :….. 
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9. ΔΗΓΗΚΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ  ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΔΝΟ ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΟ 

ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ Ή ΑΛΛΧΝ ΤΛΗΚΧΝ ΠΟΤ 

ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ Από ΣΟ ΠΡΟΗΟΝ, ΑΝ ΤΠΑΡΥΟΤΝ  

  

Κάζε κε ρξεζηκνπνηεζέλ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ ή κε ρξεζηκνπνηεζέληα ππνιείκκαηά ηνπ 

πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζύκθσλα κε ηηο ηζρύνπζεο εζληθέο απαηηήζεηο 

 

ε πεξίπησζε  απηνέλεζεο  ηνπ πξντόληνο ιόγσ αηπρήκαηνο, αλαδεηείζηε άκεζα ηαηξηθή βνήζεηα , 

επηδεηθλύνληαο ην θύιιν νδεγηώλ ή ηελ εηηθέηα ζηνλ γηαηξό. 

Γηαβάζηε ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεσο, πξηλ από ηε ρξήζε 

 

 

10. ΟΗ ΛΔΞΔΗ «ΑΠΟΚΛΔΗΣΗΚΑ ΓΗΑ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖΖ» ΚΑΗ ΟΗ ΟΡΟΗ Ή ΟΗ 

ΠΔΡΗΟΡΗΜΟΗΠΟΤ ΗΥΤΟΤΝ ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔΖ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖΖ  

 

Απνθιεηζηηθά γηα θηεληαηξηθή ρξήζε- λα δηαηίζεηαη κε θηεληαηξηθή ζπληαγή. 

 

 

11. ΟΗ ΛΔΞΔΗ « ΝΑ ΦΤΛΑΔΣΑΗ Δ ΘΔΖ , ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ ΚΑΗ ΓΔΝ 

ΠΡΟΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε, ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

 

12.     ΟΝΟΜΑ ΔΠΧΝΤΜΗΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ                   

ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich 

Kent CT13 9NJ 

United Kingdom  

 

 

13.      ΑΡΗΘΜΟ (ΟΗ) ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ 

 

EU/2/06/062/005 

 

 

14    AΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ ΠΑΡΑΓΧΓΖ 

 

Παξηίδα 
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ΔΛΑΥΗΣΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ ΠΟΤ ΠΡΔΠΔΗ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΣΗ ΜΗΚΡΔ 

ΣΟΗΥΔΗΧΓΔΗ ΤΚΔΤΑΗΔ 

 

Γπάιηλα θηαιίδηα / Δλέζηκν δηάιπκα 

 

 

1. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ 

 

Cerenia 10mg αλά ml ελέζηκνπ δηαιύκαηνο γηα ζθύινπο θαη ζθύινπο 

Maropitant  

 

 

2. ΠΟΟΣΖΣΑ ΣΧΝ ΓΡΑΣΗΚΧΝ ΤΣΑΣΗΚΧΝ  

 

10 mg / ml 

 

3. ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ ΚΑΣΑ ΒΑΡΟ, ΚΑΣ’ΟΓΚΟ Ή ΚΑΣ’ ΑΡΗΘΜΟ ΓΟΔΧΝ 

 

20ml 

 

 

4.  OΓΟ( ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ  

 

Τπνδόξηα ρνξήγεζε. 

 

 

 

5.  ΑΡΗΘΜΟ ΠΑΡΣΗΓΑ 

 

Παξηίδα / Lot 

 

 

6.        ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ 

 

Λήμε ( κήλαο / έηνο ) / EXP 

Μεηά ην πξώην άλνηγκα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί έσο 28 εκέξεο. 

 

 

7.       ΟΗ ΛΔΞΔΗ  « ΑΠΟΚΛΔΗΣΗΚΑ ΓΗΑ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖΖ» 

 

Γηα θηεληαηξηθή ρξήζε κόλν 
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B. ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΖ 
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ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖΖ 

Cerenia 10mg αλά ml ελέζηκν δηάιπκα γηα ζθύινπο θαη γάηεο 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝΖ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ ΚΑΗ 

ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ ΑΓΔΗΑ ΠΑΡΑΓΧΓΖ ΠΟΤ ΔΗΝΑΗ ΤΠΔΤΘΤΝΟ ΓΗΑ ΣΖΝ 

ΑΠΟΓΔΜΔΤΖ ΠΑΡΣΗΓΧΝ ΣΟΝ ΔΟΥ, ΔΦΟΟΝ ΔΗΝΑΗ ΓΗΑΦΟΡΔΣΗΚΟΗ 

 

Κάηνρνο Άδεηαο Κπθινθνξίαο 

 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich 

Kent CT13 9NJ 

United Kingdom  

 

Κάηνρνο Άδεηαο Παξαγσγήο Τπεύζπλνο Γηα Σελ Απειεπζέξσζε Σεο Παξηίδαο 

 

PFIZER PGM 

37530 Pocé sur Cisse 

France 

 

 

2. ΟΝΟΜΑΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΌΝΣΟ 

 

Cerenia 10mg / ml ελέζηκν δηάιπκα  γηα ζθύινπο θαη γάηεο. 

Maropitant  

 

 

3.  ΤΝΘΔΖ Δ ΓΡΑΣΗΚΟ(Α) ΤΣΑΣΗΚΟ(Α) ΚΑΗ ΑΛΛΔ ΟΤΗΔ 

 

Σν ελέζηκν δηάιπκα πεξηέρεη 10 mg maropitant αλά ml  σο maropitant citrate monohydrate, σο 

άρξσκν, δηαπγέο θίηξηλν δηάιπκα. 

Eπίζεο πεξηέρεη  metacresol σο ζπληεξεηηθό 

 

 

4. ΔΝΓΔΗΞΖ(ΔΗ) 

 

 

θύινη: 

 Γηα ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε ηεο λαπηίαο πνπ πξνθαιείηαη από ρεκεηνζεξαπεία 

 Γηα ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε ηνπ εκέηνπ εθηόο από απηόλ πνπ πξνθαιείηαη από ηελ 

αζζέλεηα κεηαθνξάο. 

 Γηα  ηελ πξόιεςε θαη αληηκεηώπηζε  ηνπ εκέηνπ, ζε ζπλδπαζκό κε  άιια ππνζηεξηθηηθά 

κέηξα. 

 

Γάηεο: 

 Γηα ηελ πξόιεςε ηνπ εκέηνπ θαη ηε κείσζε ηεο λαπηίαο, εθηόο απηήο πνπ πξνθαιείηαη από ηε 

αζζέλεηα εθ κεηαθνξάο. 

  

 Γηα ηελ αληηκεηώπηζε ηνπ εκέηνπ , ζε ζπλδπαζκό κε άιια ππνζηεξηθηηθά κέηξα. 
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5. ΑΝΣΔΝΓΔΗΞΔΗ 

 

Κακία. 

 

 

6.  ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ ΔΝΔΡΓΔΗΔ  

 

Μπνξεί λα εκθαληζηεί πόλνο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο.  

 

ηηο γάηεο, πνιύ ζπρλά κπνξεί λα παξαηεξεζεί  κηα κέηξηα έσο θαη ζνβαξή αληίδξαζε ζηελ έλεζε ( 

πεξίπνπ ην έλα ηξίην ζηηο γάηεο). 

 

ε πνιύ ζπάληεο πεξηπηώζεηο, κπνξεί λα εκθαληζηνύλ αλαθπιαθηηθνύ ηύπνπ αληηδξάζεηο ( αιιεξγηθό 

νίδεκα, θλίδσζε, εξύζεκα, θαηάξξεπζε, δύζπλνηα, σρξόηεηα βιελλνγόλσλ). 

 

Δάλ παξαηεξήζεηε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα ε νπνία δελ αλαθέξεηαη ζην θύιιν νδεγηώλ, 

παξαθαινύκε λα εηδνπνηήζεηε ηνλ θηελίαηξό ζαο.  

 

 

7. ΔΗΓΖ ΕΧΧΝ 

 

θύινη θαη γάηεο. 

 

 

8. ΓΟΟΛΟΓΗΑ ΓΗΑ ΚΑΘΔ ΔΗΓΟ, ΣΡΟΠΟ ΚΑΗ ΟΓΟ(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Γηα ππνδόξηα ρνξήγεζε κόλν ζε ζθύινπο θαη γάηεο. 

 

Σν ελέζηκν δηάιπκα Cerenia, ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ππνδόξηα, κηα θνξά ηελ εκέξα,  ζηε δόζε ησλ 

1mg αλά ml/ kg Β.( 1ml/ 10 kg Β).Η ζεξαπεία ζα πξέπεη λα επαλαιακβάλεηαη γηα 5 ζπλερόκελεο 

εκέξεο. 

 

ηνπο ζθύινπο, ην Cerenia ελέζηκν δηάιπκα κπνξεί λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αληηκεηώπηζε ή ηελ 

πξόιεςε ηνπ εκέηνπ είηε κε  ηακπιέηεο είηε κε ην ελέζηκν δηάιπκα κηα θνξά ηελ εκέξα έσο 5 εκέξεο. 

 

 

9. ΟΓΖΓΗΔ ΓΗΑ ΣΖ ΧΣΖ ΥΟΡΖΓΖΖ 

 

Γηα ηελ πξόιεςε ηνπ εκέηνπ ην Cerenia solution ζα πξέπεη λα ρνξεγείηαη 1 ώξα πξηλ. Η δηάξθεηα ηεο 

επίδξαζεο είλαη πεξίπνπ 24 ώξεο θαη επνκέλσο ε ζεξαπεία κπνξεί λα γίλεη ην βξάδπ πξηλ ηε 

ρνξήγεζε ελόο  παξάγνληα  πνπ ζα κπνξνύζε λα πξνθαιέζεη εκεηό, π.ρ  ρεκεηνζεξαπεία. 

 

Δλίνληαο ην πξνηόλ ζε ζεξκνθξαζία ςύμεο κπνξεί λα κεησζεί ν πόλνο θαηά ηελ έλεζε.  

Λόγσ ησλ ζπρλώλ εκθαλίζεσλ παξνδηθνύ πόλνπ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο έγρπζεο, ζα πξέπεη λα 

εθαξκόδνληαη ηα απαξαίηεηα κέηξα ζπγθξάηεζεο . 

 

 

10. ΥΡΟΝΟ ΑΝΑΜΟΝΖ 

 

Γελ απαηηείηαη 

 

 

11.  ΔΗΓΗΚΔ ΤΝΘΖΚΔ ΓΗΑΣΖΡΖΖ 

 

Να θπιάζζεηε ζε ζέζε πνπ δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ παηδηά. 

Απηό ην θηεληαηξηθό πξντόλ δελ απαηηεί ηδηαίηεξεο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο. 
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Αθνύ αλνηρζεί, ην θηαιίδην κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί κέρξη 28 εκέξεο. 

Να κελ ρξεζηκνπνηείηαη κεηά ηελ ιήμε, ε νπνία αλαθέξεηαη πάλσ ζηελ εηηθέηα ηνπ θηαιηδίνπ  «κεηά 

ηελ Λήμε / EXP» 

 

 

12. ΔΗΓΗΚΖ(Δ) ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖΖ(ΔΗ) 

 

O έκεηνο κπνξεί λα ζπλδέεηαη κε ζνβαξέο θαηαζηάζεηο  θαη ην αίηην ζα πξέπεη λα εξεπλάηαη . 

Πξντόληα όπσο ην Cerenia  ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη ζε ζπλδπαζκό κε άιια ππνζηεξηθηηθά 

κέηξα  όπσο έιεγρνο  δηαηξνθήο θαη πγξά θαηά ηε ζεξαπεία απνθαηάζηαζεο, όπσο πξνηείλεηαη από 

ηνλ θηελίαηξν. 

 

Η ρξήζε ηνπ Cerenia ελέζηκνπ δηαιύκαηνο ελαληίνλ ηνπ εκέηνπ ιόγσ κεηαθνξάο δελ ζπλiζηαηαη 

 

Η απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ Cerenia ζηε κείσζε ηεο λαπηίαο ζηηο γάηεο έρεη απνδεηρζεί κε κειέηεο, 

ρξεζηκνπνηώληαο  κνληέιν ( μπιαδίλε- induced nausea). 

 

Σν maropitant κεηαβνιίδεηαη ζην ήπαξ θαη επνκέλσο ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή, ζε 

ζθύινπο θαη γάηεο κε επαηνπάζεηα. Σν Cerenia ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή ζε δώα πνπ 

πάζρνπλ ή έρνπλ πξνδηάζεζε γηα θαξδηαθέο παζήζεηο. 

 

Η αζθάιεηα ηνπ Cerenia δελ έρεη απνδεηρηεί ζε ζθύινπο  ειηθίαο θάησ  ησλ 8 εβδνκάδσλ θαη ζε  

γάηεο ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ 16 εβδνκάδσλ θαη εγθπκνλνύληα ή ζειάδνληα δώα. Ο ππεύζπλνο 

θηελίαηξνο ζα πξέπεη λα  θάλεη   εθηίκεζε θηλδύλνπ /νθέινπο  πξηλ από ηελ ρξήζε ηνπ Cerenia ,ζε 

ζθύινπο ειηθίαο θάησ ησλ 8 εβδνκάδσλ θαη ζε γάηεο ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ 16 εβδνκάδσλ 

εγθπκνλνύληα ή ζειάδνληα δώα. 

 

Να πιέλεηαη ηα ρέξηα ζαο κεηά από θάζε ρξήζε.ε πεξίπησζε θαηά ιάζνπο απηoέλεζεο λα 

αλαδεηήζεηε ακέζσο ηαηξηθή βνήζεηα θαη λα επηδείμεηε ζηνλ ηαηξό ην εζώθιεηζην θύιιν νδεγηώλ 

ρξήζεσο ή ηελ εηηθέηα ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο.Η Μαξνπηηάληε έρεη απνδεηρζεί όηη είλαη 

πηζαλώο εξεζηζηηθή γηα ην κάηη, ζε πεξίπησζε έθζεζεο ησλ νθζαικώλ ιόγσ αηπρήκαηνο, μεπιύλεηε 

ηα κε άθζνλν λεξό θαη αλαδεηείζηε ηαηξηθή βνήζεηα. 

 

Σν Cerenia δελ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ηαπηνρξόλσο κε αληαγσληζηέο Ca+, θαζώο ε 

καξνπηηάληε έρεη ζπγγέλεηα κε ηα ηόληα Ca+. 

 

To Maropitant παξνπζηάδεη πςειή ζύλδεζε κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο θαη κπνξεί λα 

αληαγσληζζεί  άιια ζθεπάζκαηα κε πςειή ζύλδεζε κε ηηο πξσηεΐλεο ηνπ πιάζκαηνο. 

 

Σν Cerenia δελ ζα πξέπεη λα αλακηγλύεηαη κε άιια θηεληαηξηθά θαξκαθεπηηθά πξντόληα ζηελ ίδηα 

ζύξηγγα, θαζώο ε ζπκβαηόηεηα ηνπ κε άιια πξντόληα δελ έρεη εξεπλεζεί. 

 

 

13.  ΔΗΓΗΚΔ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ ΑΠΟΡΡΗΦΖ ΔΝΟ ΥΡΖΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΟ 

ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ Ή ΑΛΛΧΝ ΤΛΗΚΧΝ ΠΟΤ 

ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΣΖ ΥΡΖΖ ΣΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ 

 

Κάζε κε ρξεζηκνπνηεζέλ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό ή κε ρξεζηκνπνηεζέληα ππνιείκκαηά ηνπ πξέπεη 

λα απνξξίπηνληαη ζύκθσλα κε ηηο ηζρύνπζεο εζληθέο απαηηήζεηο. 
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14. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΣΖ ΣΔΛΔΤΣΑΗΑ ΔΓΚΡΗΖ ΣΟΤ ΦΤΛΛΟΤ ΟΓΖΓΗΧΝ 

ΥΡΖΔΧ 

 

Λεπηνκεξείο πιεξνθνξίεο γηα ηνλ παξόλ πξντόλ δηαηίζεληαη ζηνλ δηθηπαθό ηόπν ηνπ Δπξσπατθνύ 

Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ (ΔΜΔΑ) ζηε δηεύζπλζε http://www.ema.europa.eu/ 

 

 

15. ΑΛΛΔ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ 

 

Σν Cerenia 10mg /ml Δλέεζηκν Γηάιπκα γηα θύινπο θαη γάηεο, είλαη δηαζέζηκν ζε γπάιηλα θηαιίδηα 

ησλ 20ml. 

Κάζε ράξηηλν θνπηί πεξηέρεη  1 θηαιίδην 

 

Γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία ζρεηηθά κε ην παξόλ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ, παξαθαιείζζε 

λα απεπζπλζείηε ζηνλ ηνπηθό αληηπξόζσπν ηνπ θαηόρνπ ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο. 

 

 

België/Belgique/Belgien 

Pfizer Animal Health s.a., 

Tel./Tél.: +32 (0)2 554 62 11 

 

 

Luxembourg/Luxemburg 

Pfizer Animal Health s.a., 

Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11 

Република България 

Pfizer Luxembourg SARL 

Teл: + 359 2 970 41 71 

 

Magyarország 

Pfizer KFT 

Tel: +361 488 3695 

Česká republika 

Pfizer Animal Health 

Tel: +420 283 004 111 

 

Malta 

Agrimed Limited 

Tel: +356 21 465 797 

Danmark 

Orion Pharma 

Animal Health 

Tlf: +45 49 12 67 65 

 

Nederland 

Pfizer Animal Health B.V., 

Tel: +31 (0)10 4064 600 

 

Deutschland 

Pfizer GmbH, 

Tel: +49 (0)721 6101 438 

 

Norge 

Orion Pharma  

Animal Health 

Tlf: +47 40 00 41 90 

 

Eesti 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 

Österreich 

Pfizer Corporation Austria G.m.b.H, 

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20 

Διιάδα 

Pfizer Hellas A.E. 

Σει.: +30 2 10 67685800 

 

Polska 

Pfizer Polska sp. z.o.o. 
Tel: +48 22 335 6200 

 

España 

Pfizer S.L. 

Teléfono: +34 91 4909900 

Portugal 

Laboratórios Pfizer, LDA. 

Telefone: +351 21 423 55 00 

 

France 

Pfizer 

Téléphone: +33 (0)1 58 07 46 00 

Romania 

Pfizer Romania SRL 

Tel: + 0040 21 207 28 00 

 

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

Pfizer Healthcare Ireland, trading as: 

Pfizer Animal Health 

Telephone: + 353 (0)1 467 6500 

Slovenija 

Pfizer Animal Health 

Pfizer Luxembourg SARL 

Tel: +386 (0) 1 52 11 670 

Ìsland 

Icepharma Ltd 

Sími: +354 540 80 00 

Slovenská republika 

Pfizer Luxembourg SARL o.z. 

Tel: +421 2 3355 5500 

 

Italia 

Pfizer Italia S.r.l., 

Telefono: +39 06 3318 2933 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy Animal Health, 

Telephone: +358 (0)9 4300 40 

Kύπξνο 

Pfizer Hellas A.E. 

Σει.: +30 2 10 6785800 

Sverige 

Orion Pharma Animal Health 

Tel: +46 (0)8 623 64 40 

Latvija 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 

United Kingdom 

Pfizer Ltd 

Telephone: +44 (0) 1304 616161 

Lietuva 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 
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