URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
MARNEUKIN Enjeksiyonluk Cézelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

Maropitant sitrat monohidrat......14,48 mg (10 mg maropitanta esdeger)

Yardimc1 maddeler:
M-kresol ................... 3,30 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Renksiz, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Kopek, Kedi

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kopek: Kemoterapinin neden oldugu bulantinin tedavisi ve 6nlenmesi, tasit tutmasimin neden
oldugu kusma disinda kusmanin 6nlenmesi ve diger destekleyici dnlemlerle birlikte kusmanin
tedavisinde kullanilir.

Kedi: Tagit tutmasinin neden oldugu kusma ve bulanti disinda kusmanin O6nlenmesi ve
bulantinin azaltilmas1 ve diger destekleyici Onlemlerle birlikte kusmanin tedavisinde
kullantlir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Karaciger rahatsizligi bulunan, kalp hastalig1 olan ya da predispoze olan hayvanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Kusma, mide-bagirsak tikanikliklari gibi ciddi, zayiflatict hastaliklara bagli gelisebilmektedir.
Bu nedenle uygun tanisal degerlendirme yapilmalidir. Kusma durumunda altta yatan hastalik
ele alinirken, beslenme kontrolii ve sivi replasman tedavisi gibi diger destekleyici dnlemler
esliginde antiemetik ilaclar kullanilmalidir. Tagit tutmasi nedeniyle meydana gelen kusmada
kullanim onerilmez. Sedatif degildir, sedatif olarak kullanilmamalidir. Asir1 salivasyon ve
uyusukluk halinin dahil oldugu bulant1 belirtileri tedaviden sonra devam edebilir.

Kopek: Maropitantin  kemoterapinin neden oldugu kusmanm hem tedavisinde hem de
onlenmesinde etkili oldugu kanitlanmis olmakla birlikte, 6nleyici olarak kullanildiginda daha
etkili oldugu bulunmustur. Bu nedenle kemoterapétik bir ilag uygulamadan dnce antiemetik
ilag verilmesi tavsiye edilir.



Kedi: Maropitantin bulantinin azaltilmasindaki etkinligi model (ksilazinin yol actig1 bulanti)
kullanilan ¢aligmalarda gosterilmistir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Veteriner tibbi iriinliniin giivenliligi 8 haftaliktan kii¢iik kopeklerde ya da 16 haftaliktan
kiigiik kedilerde ve gebe ya da emziren kopeklerde ve kedilerde belirlenmemistir. Yalnizca
sorumlu veterinerin yapacagi fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir. Oral yolla 8
mg/kg uygulanan saglikli Beagle cinsi kopekler {izerinde yapilan bir ¢alismada EKG'de QT
araliginda yaklagik %10 artis gdzlenmistir, ancak bu tiir bir artisin klinik agidan anlamli olma
ihtimali yoktur. Enjeksiyon sirasinda siklikla gegici agr1 olmasi nedeniyle hayvanlarin uygun
sekilde zapt edilmesi gerekebilir. Uriiniin sogutulmus halde enjeksiyonu uygulama sirasinda
agriy1 azaltabilir. Maropitant karacigerde metabolize olur ve bu nedenle karaciger hastaligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Metabolik doygunluk nedeniyle 14 giinliik tedavi
stiresi boyunca viicutta maropitant biriktiginden, uzun siireli tedavi sirasinda karaciger
fonksiyonlarmin ve herhangi bir yan etkinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.

Maropitant, Ca ve K-iyon kanallarina afiniteye sahip oldugundan, veteriner tibbi iiriin, kalp
hastalarinda veya yatkinlig1 olan hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kullanim sonrasi eller yikanmalidir. Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda
derhal tibbi yardim isteyin ve bu prospektiisii doktora gosterin. Laboratuvar ¢aligmalarinda,
maropitantin gozii tahris etme potansiyeli oldugu gosterilmistir. Kazara goz ile temasi halinde
gozler bol suyla yikanmali ve tibbi yardim alinmalidir. Maropitanta asir1 duyarliligi bilinen
kisiler, veteriner tibbi {iriiniinii dikkatli bir sekilde uygulamalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Enjeksiyon bolgesinde agr1 olusabilir. Kedide enjeksiyona orta ile siddetli yanit ¢ok yaygin
olarak goriiliir (her li¢ kediden birinde). Cok nadir durumlarda anafilaktik tipte reaksiyonlar
(alerjik 6dem, iirtiker, eritem, kollaps, dispne, soluk mukoz membranlar) meydana gelebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Kesin sonuglarin elde edildigi iireme toksisitesi ¢alismasi hayvan tiirlerinde yapilmadigindan,
yalnizca sorumlu veterinerin yapacagi fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Maropitant kalsiyum kanallarina kars1 afinite gosterdiginden, kalsiyum kanali antagonistleri
ile birlikte kullanilmamalidir. Maropitant, plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve bu
nedenle yliksek oranda baglanan diger ilaclarla rekabet edebilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kopek ve kedide 1 mg/kg viicut agirligr (1 ml/10 kg viicut agirligi) dozunda giinde bir kez
deri altt uygulanir. Tedaviye birbirini izleyen 5 giin siireyle devam edilebilir. Kusmanin
Onlenmesi i¢in en az 1 saat onceden uygulanmalidir. Etki siiresi yaklasik 24 saattir ve bu
nedenle kusmaya neden olabilecek ajanin (6rnegin kemoterapi) uygulanmasindan 6nceki gece



tedavi verilebilir. Farmakokinetik degisikligin yiiksek olmasi ve giinliik uygulama sonucunda
ilacin birikme egilimi gostermesi nedeni ile bazi hayvanlarda dozun tekrarlanacagi
durumlarda tavsiye edilenden daha diisiik dozlar yeterli olabilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Ardisik 15 gilin boyunca (6nerilen kullanim siiresinin 3 kat1) giinde 5 mg/kg’a (tavsiye edilen
dozun 5 kati) kadar olan doz uygulamasinda kopek ve kiiciik yastaki kedide iyi tolere
edilmistir. Eriskin kedide doz asim verileri mevcut degildir. Uygulama sonrasi enjeksiyon
bolgesinde reaksiyonlar goriilebilir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Bulant1 ve Kusma onleyiciler
ATC Vet Kodu: QA04AD90

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Maropitant merkezi sinir sisteminde tasikinin familyasindan bir néropeptid olan P maddesinin
baglanmasin1 inhibe ederek etki eden giliclii ve secici bir ndrokinin (NK-1) reseptor
antogonisitidir. P maddesi kusma merkezini olusturan sinir odagi iginde belirgin
konsantrasyonlarda bulunur ve kusma ile iligkili ana sinir iletimi olarak kabul edilir. Kusma
merkezinde P maddesinin baglanmasini inhibe ederek, maropitant merkezi ve disaridan olan
kusma nedenlerine kars1 etkili olmaktadir. Cesitli in vitro 6l¢imler maropitantin segici olarak
NKI1 reseptorlerine baglandigin1 ve P maddesinin aktivitesine karst doza bagli antogonizma
gosterdigini kanitlamistir.  Gergeklestirilen in vivo calismalar, maropitantin apomorfin,
sisplatin ve ipeka surubu (kopek) ile ksilazini (kedi) i¢ceren merkezi ve periferik emetiklere
kars1 anti-emetik etkisi oldugunu gostermistir. Kopeklerde asir1 salivasyon ve uyusukluk gibi
bazi bulanti belirtileri tedavi sonrasi kalabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Kopek: 1 mg/kg viicut agirhigi tek subkutan doz uygulandigi zaman, maropitantin
farmakokinetik profili, plazmada yaklagik 92 ng/mg maksimum konsantrasyon (Cmax) ile
karakterize edilmektedir, bu konsantrasyona doz sonrasi 0.75 saat i¢cinde ulasilmistir (Tmax).
Pik konsantrasyonlarini 8.84 saatlik belirgin bir eliminasyon yarilanma Omriiyle (ti2) bir
diisiis izlemistir. Klinik ¢alismalar sirasinda maropitant plazma seviyeleri uygulamadan 1 saat
sonra etkili seviyeye ulagmistir. Maropitantin kopeklerde subkutan uygulama sonrasi
biyoyararlanim orani %90.7'dir. 1-2 mg/kg intravendz uygulama sonrasi belirlenen kararli
durum dagilim hacmi (Vss) yaklasik 4.4 L/kg'dan 7 L/kg'a kadar degisiklik gostermistir.
Maropitant 0.5-2 mg/kg doz araliginda subkutan uygulandiginda dogrusal kinetik sergiler.
Gilinde 1 kez 1 mg/kg viicut agirhigi dozunda ardisik 5 giin boyunca tekrarli subkutan
uygulama sonras1 birikim orani %146 olarak belirlenmistir. Maropitant karacigerde sitokrom
P450 (CYP) metabolizmasma ugrar. CYP2DI15 ve CYP3Al12, maropitantin hepatik
biyodoniisiimiine katilan canine izoformlar olarak tanimlanmistir. Renal klirens mindr bir
eliminasyon yoludur ve 8 mg/kg oral doz sonrasinda idrarda goriilen maropitant ya da major
metabolitinin miktar1 %1'den daha azdir. Kopeklerde, maropitantin plazma proteinlerine
baglanmasi %99'dan daha fazladir. Kedi: Maropitantin farmakokinetik profili kedilere 1
mg/kg viicut agirligt dozda deri alti yolla uygulandiginda plazmada yaklasik olarak 165



ng/ml'lik bir maksimum konsantrasyon (Cmax) ile karakterize edilmektedir, bu doz verildikten
sonra 0.32 saat (19 dakika) icerisinde elde edilmektedir (Tmax). Pik konsantrasyonlarindan
sonra sistemik etkide diisiis ile 16.8 saatlik eliminasyon yar1 émrii (ti2) goriilmiistiir. Yavru
kedilerde eriskinlerden daha yiiksek atilima sahip olmasi nedeniyle, maropitantin kedilerde
yasla iligkili farmakokinetik etkisinin oldugu disiiniilmektedir. Klinik ¢alismalar sirasinda
maropitant plazma seviyeleri uygulandiktan 1 saat sonra etkinlik gostermistir. Maropitantin
deri alti uygulamadan sonraki biyoyararlanimi %91.3'tiir. Kararli durumda 0.25 mg/kg'da
intravendz uygulamadan sonra belirlenen dagilim hacmi (Vss) yaklasik olarak 2.27 ile 3.8
L/kg araligindadir. Maropitant 0.25-3 mg/kg doz araliginda deri alt1 uygulandiginda lineer
kinetik gostermektedir. Giinde 1 kez 1 mg/kg viicut agirligi dozunda ardisik 5 giin boyunca
tekrarli subkutan uygulama sonrasi birikim orami %250 olarak belirlenmistir. Maropitant
karacigerde sitokrom P450 (CYP) metabolizmasina maruz kalmaktadir. CYP1A ve CYP3A,
maropitantin hepatik biyoddniistimiine katilan feline izoformlar olarak tanimlanmstir.
Maropitant ya da major metabolitinin 1 mg/kg'lik deri alt1 doz sonras1 idrarda %1'den daha az
miktarda olmasi renal atilimi, mindr bir eliminasyon yolu haline getirir. Major metabolit i¢in
maropitant dozunun %10.4'i idrarda ve %9.3'0 fegeste geri kazanmilmistir. Maropitantin
plazma proteinlerine baglanmasi %99.1 olarak hesaplanmaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler

M-Kresol

Hidroksipropil Beta-Siklodekstrin
Sodyum Hidroksit

Sitrik Asit Monohidrat
Enjeksiyonluk Su

6.2. Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iiriinlerle ayn1 enjektorde karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii 36 aydir, dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmaldur,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile

kapatilmis 20 ml’lik amber tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI



DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikcekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0053

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI
14.12.2023

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.

MARNEUKIN

Enjeksiyonluk Cozelti

Veteriner Antiemetik
BILESIMIi
Marneukin Enjeksiyonluk Cozelti renksiz, berrak, steril bir ¢ézelti olup, beher ml’de etkin
madde olarak 10 mg maropitanta esdeger 14,48 mg maropitant sitrat monohidrat ve yardime1
madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 3,30 mg M-kresol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik o6zellikler: Maropitant merkezi sinir sisteminde tasikinin familyasindan bir
noropeptid olan P maddesinin baglanmasini inhibe ederek etki eden gii¢lii ve segici bir
norokinin (NK-1) reseptdr antogonisitidir. P maddesi kusma merkezini olusturan sinir odagi
icinde belirgin konsantrasyonlarda bulunur ve kusma ile iligkili ana sinir iletimi olarak kabul
edilir. Kusma merkezinde P maddesinin baglanmasini inhibe ederek, maropitant merkezi ve
disaridan olan kusma nedenlerine karsi etkili olmaktadir. Cesitli in vitro Ol¢limler
maropitantin se¢ici olarak NK1 reseptorlerine baglandigini ve P maddesinin aktivitesine karsi
doza bagli antogonizma gosterdigini kanitlamistir. Gergeklestirilen in vivo ¢alismalar,
maropitantin apomorfin, sisplatin ve ipeka surubu (kopek) ile ksilazini (kedi) igeren merkezi
ve periferik emetiklere karsi anti-emetik etkisi oldugunu gostermistir. Kdpeklerde asirt
salivasyon ve uyusukluk gibi bazi bulant1 belirtileri tedavi sonrasi kalabilir.
Farmakokinetik ozellikler: Kopek: 1 mg/kg viicut agirligi tek subkutan doz uygulandig:
zaman, maropitantin farmakokinetik profili, plazmada yaklasitk 92 ng/mg maksimum
konsantrasyon (Cmax) ile karakterize edilmektedir, bu konsantrasyona doz sonrasi 0.75 saat
icinde ulagilmistir (Tmax). Pik konsantrasyonlarini 8.84 saatlik belirgin bir eliminasyon
yarilanma Omriiyle (ti2) bir diisiis izlemistir. Klinik ¢aligmalar sirasinda maropitant plazma
seviyeleri uygulamadan 1 saat sonra etkili seviyeye ulagmistir. Maropitantin kopeklerde
subkutan uygulama sonrasi biyoyararlanim orani %90.7'dir. 1-2 mg/kg intravendz uygulama
sonrasi belirlenen kararli durum dagilim hacmi (Vss) yaklasik 4.4 L/kg'dan 7 L/kg'a kadar
degisiklik gdstermistir. Maropitant 0.5-2 mg/kg doz araliginda subkutan uygulandiginda
dogrusal kinetik sergiler. Giinde 1 kez 1 mg/kg viicut agirlig1 dozunda ardisik 5 giin boyunca
tekrarli subkutan uygulama sonrasi birikim oram1 %146 olarak belirlenmistir. Maropitant
karacigerde sitokrom P450 (CYP) metabolizmasma ugrar. CYP2D15 ve CYP3Al2,
maropitantin hepatik biyodoniisiimiine katilan canine izoformlar olarak tanimlanmigtir. Renal
klirens mindr bir eliminasyon yoludur ve 8 mg/kg oral doz sonrasinda idrarda goriilen
maropitant ya da major metabolitinin miktar1 %1'den daha azdir. Kopeklerde, maropitantin
plazma proteinlerine baglanmasi %99'dan daha fazladir. Kedi: Maropitantin farmakokinetik
profili kedilere 1 mg/kg viicut agirlig1 dozda deri alt1 yolla uygulandiginda plazmada yaklasik
olarak 165 ng/ml'lik bir maksimum konsantrasyon (Cmax) ile karakterize edilmektedir, bu doz
verildikten sonra 0.32 saat (19 dakika) icerisinde elde edilmektedir (Tmax). Pik
konsantrasyonlarindan sonra sistemik etkide diisiis ile 16.8 saatlik eliminasyon yar1 6mrii (t1/2)
goriilmiistiir. Yavru kedilerde erigkinlerden daha yiiksek atilima sahip olmasi nedeniyle,
maropitantin kedilerde yasla iligkili farmakokinetik etkisinin oldugu diisiintilmektedir. Klinik
caligmalar sirasinda maropitant plazma seviyeleri uygulandiktan 1 saat sonra etkinlik
gostermistir. Maropitantin deri alti uygulamadan sonraki biyoyararlanimi %91.3'tiir. Kararlh
durumda 0.25 mg/kg'da intravendéz uygulamadan sonra belirlenen dagilim hacmi (Vss)
yaklagik olarak 2.27 ile 3.8 L/kg araligindadir. Maropitant 0.25-3 mg/kg doz araliginda deri
alti uygulandiginda lineer kinetik gostermektedir. Gilinde 1 kez 1 mg/kg viicut agirhig
dozunda ardisik 5 giin boyunca tekrarli subkutan uygulama sonrasi birikim orani %250 olarak
belirlenmistir. Maropitant karacigerde sitokrom P450 (CYP) metabolizmasina maruz



kalmaktadir. CYP1A ve CYP3A, maropitantin hepatik biyodoniisiimiine katilan feline
izoformlar olarak tanimlanmistir. Maropitant ya da major metabolitinin 1 mg/kg'lik deri alt1
doz sonras1 idrarda %]1'den daha az miktarda olmasi renal atilimi, mindr bir eliminasyon yolu
haline getirir. Major metabolit icin maropitant dozunun %10.4'li idrarda ve %9.3"i feceste geri
kazanilmistir. Maropitantin plazma proteinlerine baglanmasi %99.1 olarak hesaplanmastir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Kopek: Kemoterapinin neden oldugu bulantinin tedavisi ve 6nlenmesi, tasit tutmasinin neden
oldugu kusma disinda kusmanin 6nlenmesi ve diger destekleyici dnlemlerle birlikte kusmanin
tedavisinde kullanilir.

Kedi: Tagit tutmasinin neden oldugu kusma ve bulanti disinda kusmanin Onlenmesi ve
bulantinin azaltilmas1 ve diger destekleyici Onlemlerle birlikte kusmanin tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Kopek ve kedide 1 mg/kg viicut agirligr (1 ml/10 kg viicut agirligi) dozunda giinde bir kez
deri alti uygulanir. Tedaviye birbirini izleyen 5 giin siireyle devam edilebilir. Kusmanin
onlenmesi i¢in en az 1 saat onceden uygulanmalidir. Etki siiresi yaklagik 24 saattir ve bu
nedenle kusmaya neden olabilecek ajanin (6rnegin kemoterapi) uygulanmasindan 6nceki gece
tedavi verilebilir. Farmakokinetik degisikligin yiiksek olmasi ve giinliik uygulama sonucunda
ilacin birikme egilimi gostermesi nedeni ile bazi hayvanlarda dozun tekrarlanacagi
durumlarda tavsiye edilenden daha diisiik dozlar yeterli olabilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Kusma, mide-bagirsak tikanikliklari gibi ciddi, zayiflatict hastaliklara bagli gelisebilmektedir.
Bu nedenle uygun tanisal degerlendirme yapilmalidir. Kusma durumunda altta yatan hastalik
ele alinirken, beslenme kontrolii ve sivi replasman tedavisi gibi diger destekleyici dnlemler
esliginde antiemetik ilaclar kullanilmalidir. Tagit tutmasi nedeniyle meydana gelen kusmada
kullanim onerilmez. Sedatif degildir, sedatif olarak kullanilmamalidir. Asir1 salivasyon ve
uyusukluk halinin dahil oldugu bulant1 belirtileri tedaviden sonra devam edebilir. Maropitant
karacigerde metabolize olur ve bu nedenle karaciger hastaligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Metabolik doygunluk nedeniyle 14 giinliik tedavi siiresi boyunca viicutta
maropitant biriktiginden, uzun siireli tedavi sirasinda karaciger fonksiyonlarinin ve herhangi
bir yan etkinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir. Maropitant, Ca ve K-iyon kanallarina
afiniteye sahip oldugundan, veteriner tibbi iiriin, kalp hastalarinda veya yatkinligi olan
hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Kopek: Maropitantin  kemoterapinin neden oldugu kusmanm hem tedavisinde hem de
onlenmesinde etkili oldugu kanitlanmis olmakla birlikte, 6nleyici olarak kullanildiginda daha
etkili oldugu bulunmustur. Bu nedenle kemoterapétik bir ilag uygulamadan dnce antiemetik
ilag verilmesi tavsiye edilir.

Kedi: Maropitantin bulantinin azaltilmasindaki etkinligi model (ksilazinin yol ac¢tig1 bulant1)
kullanilan ¢alismalarda gosterilmistir.

Veteriner tibbi iirlinliniin giivenliligi 8 haftaliktan kiigiik kopeklerde ya da 16 haftaliktan
kiiciik kedilerde ve gebe ya da emziren kopeklerde ve kedilerde belirlenmemistir. Yalnizca
sorumlu veterinerin yapacagi fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir. Oral yolla 8
mg/kg uygulanan saglikli Beagle cinsi kopekler iizerinde yapilan bir ¢alismada EKG'de QT
araliginda yaklasik %10 artig gozlenmistir, ancak bu tiir bir artigin klinik agidan anlamli olma
ihtimali yoktur. Enjeksiyon sirasinda siklikla gegici agri olmasi nedeniyle hayvanlarin uygun
sekilde zapt edilmesi gerekebilir. Uriiniin sogutulmus halde enjeksiyonu uygulama sirasinda
agriy1 azaltabilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Kesin sonuglarin elde edildigi lireme toksisitesi
caligmasi hayvan tiirlerinde yapilmadigindan, yalnizca sorumlu veterinerin yapacagi fayda-
risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.



ISTENMEYEN ETKIiLER

Enjeksiyon bolgesinde agr1 olusabilir. Kedide enjeksiyona orta ile siddetli yanit ¢ok yaygin
olarak goriiliir (her ii¢ kediden birinde). Cok nadir durumlarda anafilaktik tipte reaksiyonlar
(alerjik 6dem, {irtiker, eritem, kollaps, dispne, soluk mukoz membranlar) meydana gelebilir.
ILAC ETKILESIMLERI

Diger veteriner tibbi flriinlerle ayni enjektdrde karistirilmamalidir. Maropitant kalsiyum
kanallarina kars1 afinite gosterdiginden, kalsiyum kanali antagonistleri ile birlikte
kullanilmamalidir. Maropitant, plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve bu nedenle
yiksek oranda baglanan diger ilaglarla rekabet edebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Ardisik 15 gilin boyunca (6nerilen kullanim siiresinin 3 kat1) giinde 5 mg/kg’a (tavsiye edilen
dozun 5 kati) kadar olan doz uygulamasinda kopek ve kiiciik yastaki kedide iyi tolere
edilmistir. Eriskin kedide doz asim verileri mevcut degildir. Uygulama sonrasi enjeksiyon
bolgesinde reaksiyonlar goriilebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Karaciger rahatsizlig1 bulunan, kalp hastalig1 olan ya da predispoze olan hayvanlarda dikkatli
kullanilmalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Kullanim sonrasi eller yikanmalidir. Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz durumunda
derhal tibbi yardim isteyin ve bu prospektiisii doktora gosterin. Laboratuvar ¢aligmalarinda,
maropitantin gozii tahris etme potansiyeli oldugu gosterilmistir. Kazara g6z ile temasi1 halinde
gozler bol suyla yikanmali ve tibbi yardim alinmalidir. Maropitanta asir1 duyarliligi bilinen
kisiler, veteriner tibbi tirliniinii dikkatli bir sekilde uygulamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii 36 aydir, dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayiniz. Agildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmaldur,
dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz. Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.
KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi

Karton kutu i¢inde kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmis 20 m1’lik amber tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 14.12.2023

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
14.12.2023-031/0053

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Halkal
Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/istanbul Tel: 0212 692 92 92 Faks:
0212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Atatiirk Cad. Karaaga¢c Mah. No:32 Kapakli/Tekirdag Telefon: 0282 735 20 00 Faks: 0282
758 30 59



Ic/D1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
MARNEUKIN
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antiemetik
BILESIMI: Beher ml’de etkin madde olarak 10 mg maropitanta esdeger 14,48 mg
maropitant sitrat monohidrat ve yardimc1 madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacl 3,30
mg M-kresol igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR: Kopek: Kemoterapinin neden oldugu
bulantinin tedavisi ve Onlenmesi, tasit tutmasinin neden oldugu kusma disinda kusmanin
onlenmesi ve diger destekleyici dnlemlerle birlikte kusmanin tedavisinde kullanilir. Kedi:
Tasit tutmasimin neden oldugu kusma ve bulant1 disinda kusmanin 6nlenmesi ve bulantinin
azaltilmas1 ve diger destekleyici onlemlerle birlikte kusmanin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU: Detayli bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Ila¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU: 36 aydir. Acildiktan sonra 28 giin iginde
kullanilmalidir. Dondurmayiniz ve buzdolabinda saklamayiniz.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI: 20 mI’lik amber tip II cam flakonlarda sunulmaktadir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
14.12.2023-031/0053
PAZARLAMA 1iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESi: DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI: DEVA Holding A.S. Kapakli/Tekirdag
Seri No:
Uretim Tarihi:
Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyati (KDV Dabhil):



