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Cereniac

Maropitant 24 mg
Comprimido Oral

Propiedades Farmacolégicas:

Maropitant es un antagonista selectivo y potente del receptor de neuroquinina
(NK-1), que actta inhibiendo la unién de la sustancia P, un neuropéptido de
la familia de las taquiquininas que se encuentra en concentraciones significativas
en los nucleos que constituyen el centro del vémito.

Indicaciones de uso:

Cerenia® 24 mg esta indicado para la prevencion y fratamiento de la emesis,
incluso la inducida por mareo en el viaje, El tratamiento de la emesis esta
indicado cuando el paciente esta activamente vomitando y la intervencion
terapéutica lo detiene. La prevencion de la emesis esté indicada cuando se
espera que ocurra el vomito (ej. Quimioterapia en cancer) o cuando el
paciente tiene historia reciente de vomito que se pueda esperar que
continde si no se interviene terapéuticamente (ej. Infeccion por Parvovirus).
Para la prevencion de nausea en perros.

Especie de destino:

Perros.

Administracion y Dosis: Ry

Se administra por via oral, | APROBAQO
Para el tratamiento y prevencion del vomito (excepto en el caso de mareo ; q £\ G

en el viaje): En dosis de 2 mg de maropitant por Kg de peso corporal, una i M\

vez al dia. Cuando se utilice un agente causante de emesis administre :
Cerenia® 24 mg al menos una hora antes. El tratamiento puede repetirse
hasta por 5 dias. La duracidn del efecto es de aproximadamente 24 horas y, 2 7 J U N 2[]‘]9
por lo tanto, el tratamiento puede administrarse la noche previa a la
administracion de un agente que pueda producir emesis (gj. quimioterapia).

Prevencidn de la ndusea inducida por Quimioterapia
Tratamiento y prevencién del vdmito (excepto en caso de mareo en el viaje)
Peso Corporal del Perro Nimero de Comprimidos
(Kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,0-40" Y
41-8,0 1 _
8,1-12,0 1
12,1 -24,0 2
24,1 -30,0 1
30,1 -60,0 : . 2
* La dosis correcta para perros de menos de 3 kg, con exactitud no puede
ser alcanzada.

Para la prevencién del vémito por mareo en el viaje: En dosis de 8 mg de
maropitant por Kg de peso corporal, una vez al dia. Administrar al menos una
hora antes del viaje. El tratamiento puede repetirse hasta por 2 dias consecutivos.

Prevencion del vdmito por mareo en el viaje
Peso Corporal Niimero de Comprimidos
del Perro (Kg) 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1,0-1,5 1%
1,6-2,0 1
21-3,0 1
3,1-40 2
41-6,0 ; 2 ;
6,1-7,5 1
7,6-10,0 _ 1
10,1-15,0 2
15,1-20,0 1
20,1-30,0 1%
30,1 - 40,0 ' 2
40,1 - 60,0 3




El efecto antiemético persiste durante al menos 12 horas, por lo cual puede
ser conveniente su administracion la noche previa a un viaje que se va a iniciar
por la mafiana temprana,

Recomendaciones para una correcta administracion:
Para retirar un comprimido del blister, se debe seguir la siguiente secuencia:

1. Primera doble o corte el blister a lo largo de la perforacion )é
entre cada tableta sefialado con el simbolo de la tijera.

2. Encuentre la lengiieta o corte para tirar indicado con el simbalo b
de la flecha.

3. Sosteniendo un lado del corte con firmeza, tire el otro lado hacia el centro
del blister hasta que el comprimido sea visible.

4. Retirar el comprimido del blister y administrar de acuerdo a lo indicado.

Nota: No debe retirar el comprimido presionando contra el blister, ya que esto
puede dafiar el comprimido y el blister.

Se recomienda una comida ligera antes de la administracién, debe evitarse el
ayuno prolongado, Cerenia® 24 mg en comprimidos orales no debe ser
administrado envuelto o encapsulado en alimentos ya que esto puede retardar
la disolucién del comprimido y consecuentemente el inicio del efecto.

Los perros deben ser cuidadosamente observados tras la administracion
para asegurar que el o los comprimidos sean tragados.

Contraindicaciones: )
No usar en animales gestantes o en lactancia, ni en animales reproductores.
No usar en perros de menos de 3 kilos..

Efectos no deseados y reacciones adversas:

Cuando Cerenia® 24 mg es utilizado en la prevencion del vomito inducido por
el viaje, episodios de vomitos pueden presentarse dos horas posteriores a su
administracion.

Algunos perros con mareos pueden mostrar signos de nauseas durante el viaje,
como salivacion y letargia. Estos signos son temporales y deberia desaparecer
al término del viaje.

Condiciones de almacenamiento:
Almacenamiento a temperatura ambiente, enire 15y 30 °C.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

- Debe usarse junto con otras medidas de apoyo como control de la dieta y
terapia de reposicién de liquidos, cuando lo recomiende un veterinario.

- Se Ecomienda usar con precaucion en perros menores de 16 semanas de
edad.

- Utilizar con precaucion en perros con enfermedades cardiacas.

- Utilizar con precaucion en perros con enfermedad hepatica.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

Interacciones _
No utilizar en forma concomitante con otros productos farmacéuticos.

Precauciones especiales para el operador:

En caso de ingestion accidental, consultar un médico inmediatamente y mostrar
el prospecto o la etiqueta.

Lavar las manos después de manipular el comprimido.

Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el
material de desecho:

Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico, sin ninguna
precaucion especial. No eliminar los envases con restos de producto en el suelo
o cursos de agua. Contactar a la empresa importadora 0 a empresas
especializadas en la eliminacion de residuos, para recibir las recomendaciones
en la disposicion de productos vencidos o no utilizados.

Sobredosis:

Cerenia® 24 mg es bien tolerado en perros que recibieron dosis de hasta 10
mg/Kg de peso corporal.

En dosis de 20 mg/Kg de peso corporal se presentaron vomitas, exceso de
salivacion y heces acuosas.

Periodo de eficacia:

36 meses. Una vez abierto el blister, utilizar antes de 2 dias. E

Presentacidn: g %
Comprimidos Orales de 24 mg. NS
USO VETERINARIO. g%

Fabricado por Fareva Amboise, Z.1. 29 route des
Industries 37530, Pocé sur Cisse, Francia.
Importado y distribuido por Zoetis de Chile S.A.,
Av. Isidora Goyenechea N°2800, oficina 3004,
Edificio Titanium, Las Condes, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Zoelis Inc., USA. de tis

Reg. SAG N° 2082
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS y
DEL PRODUCTO (o,etls

Cerenia® 24 mg

o
Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082

1. Denominacion del producto farmacolégico

a) Nombre de Fantasia
Cerenia® 24 mg

s ey \APROBAB(?J

c) Forma Farmacéutica R SAGL._.._
Comprimido oral 2_{ JUN 2[118

2. Composicion
Cada comprimido contiene:
Citrato de Maropitant (*) 34,762 mg
Excipientes C.S.p

(*) Equivalentes a 24 mg de Maropitant Base.

3. Particularidades clinicas

a) Especie(s) de destino y subcategoria
Perros

b) Indicacién(es) de uso, dosis frecuencia, duracion del
tratamiento, via(s) de administracion y modo de
empleo

e Indicacién(es) de uso:

Cerenia® 24 mg estd indicado para la prevencion vy
tratamiento de la emesis, incluso la inducida por mareo en el
viaje. El tratamiento de la emesis estd indicado cuando el
paciente estd activamente vomitando y la intervencion
terapéutica lo detiene.

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pdagina 1 de 8



RESUMEN DE CARACTERISTICAS :
DEL PRODUCTO (QetlS

Cerenia® 24 mg

=]
Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082

La prevenciéon de la emesis estd indicada cuando se espera
que ocurra el vémito (ej. Quimioterapia en cancer) o cuando
el paciente tiene historia reciente de vomito que se pueda
esperar que continle si no se interviene terapéuticamente
(ej. Infeccidén por Parvovirus).

Para la prevencion de ndusea en perros.

e Dosis
Cerenia® 24 mg se administra por via oral, para los siguientes
casos:

Para el tratamiento y prevencion del vomito (excepto
en el caso de mareo en el viaje): En dosis de 2 mg/Kg de
peso corporal, una vez al dia. Cuando se utilice un agente
causante de emesis, administre Cerenia® 24 mg al menos
una hora antes. El tratamiento puede repetirse hasta por 5
dias.

f}\FROBAD \ Tratamiento y prevencion del vomito
Q F\G (excepto en caso de mareo en el viaje)
W —T Peso Corporal NGmero de Comprimidos
91 JUN 'zmﬁ del Perro (Kg) 16 mg 24 mg 60 mg
3,0 -4,0 2 :
4,1 -8,0 1
8,1 - 12,0 1
12,1 - 24,0 2
24,1 - 30,0 1
30,1 - 60,0 ' 2

Para la prevencion del vomito por mareo en el viaje: En
dosis de 8 mg/Kg de peso corporal, una vez al dia.
Administre al menos una hora antes del viaje. El tratamiento
puede repetirse hasta por 2 dias.

El efecto antiemético persiste durante al menos 12 horas, por
lo cual puede ser conveniente su administracion la noche
previa a un viaje que se va a iniciar.

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pagina2de 8



DEL PRODUCTO

RESUMEN DE CARACTERISTICAS y
zoetis

Cerenia® 24 mg
Comprimido Oral

Reg. SAG N° 2082

Prevencion de mareo en el viaje

Peso Corporal Nimero de Comprimidos
del Perro (Kg) 16 mg 24 mg 60 mg | 160 mg
1,0=1,5 2
1,6 =2,0 1
2,1-3,0 1
3,1-4,0 2
4,1 - 6,0 2
6,1 -7,5 1
7,6 - 10,0 2
10,1 - 15,0 Z
15,1 - 20,0 ;;
20,1 - 30,0 1%
30,1 - 40,0 2
40,1 - 60,0 3
e V

e Via de administracion:
Cerenia® 24 mg se administra por via oral

e Modo de empleo:

APROBADO
sac |

27 JUN 208

Doble o corte el blister a lo largo de la perforacion
entre cada comprimido, sefialado con el simbolo de
la tijera.

Encuentre la lenglieta o corte para tirar indicado con
el simbolo de flecha.

Sosteniendo un lado del corte con firmeza, tire el
otro lado hacia el centro del blister hasta que el
comprimido sea visible.

Retirar el comprimido del blister y administrar de
acuerdo a lo indicado.

No debe retirar el comprimido presionando contra el
blister, ya que esto puede dafar el comprimido y el
blister.

Se recomienda una comida ligera antes de |la
administracion, debe evitarse un ayuno prolongado.
No debe ser administrado envuelto o encapsulado en
alimentos, ya que esto puede retardar la disolucion

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pagina 3 de 8
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS

DEL PRODUCTO (getis

Cerenia® 24 mg

Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082

-~ SAG
27 JN 28

ROBADO

del comprimido y consecuentemente el inicio del
efecto.

!
. ¢) Contraindicaciones

No usar en animales gestantes o en lactancia, ni en animales
reproductores.
No usar en perros de menos de 3 kilos.

d) Efectos no deseados vy reacciones adversas
(frecuencia y severidad) en la(s) especies(s) de
destino derivados del uso del producto farmacéutico
tal como es indicado, asi como las medidas a tomar
cuando éstos se presenten

Cuando Cerenia® 24 mg es utilizado en la prevencion del

vomito inducido por el viaje, episodios de vdémitos pueden

presentarse dos horas posteriores a su administracion.

Algunos perros con mareos pueden mostrar signos de

nauseas durante el viaje, como salivacién y letargia. Estos

signos son temporales y deberia desaparecer al término del
viaje.

e) Advertencias y precauciones especiales de uso

o Debe usarse junto con otras medidas de apoyo como
control de la dieta y terapia de reposicién de liquidos,
cuando lo recomiende un veterinario.

o Se recomienda usar con precaucion en perros menores de
16 semanas de edad.

o Utilizar con precauciéon en perros con enfermedades
cardiacas.

o Utilizar con precaucion en perros con enfermedad hepatica.

o Mantener fuera del alcance de los nifos.

f) Uso durante preiez, lactancia, postura y en
animales reproductores

No administrar durante prefiez y lactancia, ni en animales

reproductores.

g) Interaccion con otros productos farmacéuticos
cuando son administrados en forma concomitante

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pagina 4 de 8




RESUMEN DE CARACTERISTICAS

DEL PRODUCTO @etis

Cerenia® 24 mg
Comprimido Oral

Reg. SAG N° 2082

con el producto farmacolégico y sus posibles efectos

APHOHAUU en el animal tratado

|  SAG
27 JUN 208

No utilizar en forma concomitante con otros productos
farmacéuticos.

h) Sobredosis

Cerenia® 24 mg es bien tolerado en perros que recibieron
dosis de hasta 10 mg/Kg de peso corporal.

En dosis de 20 mg/Kg de peso corporal se presentaron
vomitos, exceso de salivacion y heces acuosas.

i) Periodo de resguardo
No Aplica.

j) Precauciones especiales para el operador

En caso de ingestiébn accidental, consultar un médico
inmediatamente y mostrar el prospecto o la etiqueta.

Lavar las manos después de manipular el comprimido.

4. Particularidades Farmacéuticas

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con
otros productos con los cuales es normalmente
diluido, mezclado o coadministrado (incluidas las
relacionadas con los alimentos usados como
vehiculos)

No se han descrito.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo
informacion luego de la reconstitucion y/o primera
apertura del envase, segun corresponda.

36 meses

Una vez abierto el blister, utilizar antes de 2 dias.

c) Condiciones de almacenamiento:
Almacenamiento a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C.

d) Descripcion de los envases

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pagina 5 de 8




RESUMEN DE CARACTERISTICAS

Zoetis

DEL PRODUCTO

Cerenia® 24 mg

Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082
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) Precauciones especiales para la disposicion de
producto sin utilizar o el material de desecho, si la
hubiere.

Envases vacios pueden ser descartados como residuo
doméstico, sin ninguna precaucion especial. No eliminar los
envases con restos de producto en el suelo o cursos de agua.
Contactar a la empresa importadora o0 a empresas
especializadas en la eliminacion de residuos, para recibir las
recomendaciones en la disposicion de productos vencidos o
no utilizados.

. Propiedades Farmacolégicas

Maropitant es un antagonista selectivo y potente del receptor
Neuroquinina 1 (NK-1), que actta inhibiendo la unién de la
sustancia P, un neuropéptido de la familia de las taquiquininas
que se encuentra en concentraciones significativas en los
nucleos que constituyen el centro del vomito.

. Propiedades Farmacocinéticas

La caracterizacidén farmacocinética asociada a la administracion
oral (PO) o subcutanea (SC) en Beagles adultos se muestra en la
tabla a continuacion:

Parametros Farmacocinéticos en Perros Beagle (PromedioxDS o rango)
SC a 1mg/kg (n=6) | PO a 2mag/kg (n=8) | PO a 8mg/kg (n=8)
AUCq.y (hr*ng/mL) 860 + 137 561 + 322 7840 + 5600
Crax (ng/mL) 92 £ 34 81 + 32 776 £ 604
Ty, (hr) 8.84(6.07 - 17.7) | 4.03 (2.48 - 7.09) | 5.46 (3.39 - 7.65)
Trmax (hr) 0.75 £1.11 19:0.5 1.7 £ 0.7

RCP-CERENIA 24 MG-003

La biodisponibilidad absoluta de Maropitant fue mucho mayor
luego de la inyeccibn SC (91% a 1 mag/kg) que de Ila
administracion PO (24% a 2 mg/kg). Biodisponibilidad oral
puede estar subestimada debido a la presencia de cinética no
linear y la resultante T, mds prolongada vista luego de la
administracion endovenosa (EV).

Pagina 6 de 8



RESUMEN DE CARACTERISTICAS .
DEL PRODUCTO @Etls

Cerenia® 24 mg R
Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082

Aunque el metabolismo hepatico de primer paso contribuyo a la
relativamente baja biodisponibilidad luego de una dosis oral, el
estado prandial no afecta significativamente el grado de
biodisponibilidad oral.

La excrecion urinaria de Maropitant y su principal metabolito fue
minima (<1%). El metabolismo hepatico de Maropitant involucra
2 isoenzimas del citocromo P-450: CYP2D15 y CYP3Al12. La
unién a proteinas plasmaticas fue alta (99.5%)

7. Efectos Ambientales
El uso del producto no representa riesgo para el medio
ambiente, por cuanto su uso esta restringido a animales sin fines
productivos.

8. Condicion de venta
Venta bajo receta médico veterinaria.

9. Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y
del establecimiento importador, nombre y pais de la
empresa licenciante

Fabricado por
Fareva Amboise, Z.I. 29 route des Industries, 37530 Pocé sur

Cisse, Francia.

Importado y distribuido por
Zoetis de Chile S.A.,
Av. Isidora Goyenechea N°2800, oficina 3004, Edificio Titalnium,

Las Condes, Santiago, Chile. AP H()BADQ .
i SAG |
97 JUN 2018

Bajo licencia de Zoetis Inc., USA.

10. Otra Informacion

RCP-CERENIA 24 MG-003 Pagina 7 de 8
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Cerenia® 24 mg

o
Comprimido Oral Reg. SAG N° 2082
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Cerenia’

Maropitant 60 mg
Comprimido Oral

Propiedades Farmacoldgicas:

Maropitant es un antagonista selectivo y potente del receptor de neuroquinina
(NK-1), que acttia inhibiendo la unién de la sustancia P, un neuropéptido de
la familia de las taquiguininas que se encuentra en concentraciones significativas
en los ndcleos que constituyen el centro del vomito.

Indicaciones de uso:

Cerenia® 60 my estd indicado para la prevencion y tratamiento de la emesis,
incluso la inducida por mareo en el viaje. El tratamiento de la emesis esta
indicado cuando el paciente estd activamente vomitando y la intervencion
terapéutica lo detiene. La prevencion de la emesis estd indicada cuando se
espera que ocurra el vémito (e]. Quimioterapia en céncer) o cuando el
paciente tiene historia reciente de vomito que se pueda esperar que
continie si no se interviene terapéuticamente (gj. Infeccion por Parvovirus),
Para la prevencion de nausea en perros.

Especie de destino:
Perros,

Administracion y Dosis:
Se administra por via oral.

Para el tratamiento y prevencion del vomito (excepto en el caso de mareo
en el viaje): En dosis de 2 mg de Maropitant por Kg de peso corporal, una
vez al dia. Cuando se utilice un agente causante de emesis administre
Cerenia® 60 mg al menos una hora antes. El tratamiento puede repetirse
hasta por 5 dias. La duracion del efecto es de aproximadamente 24 horas y,
por lo tanto, el tratamiento puede administrarse la noche previa a la
administracion de un agente que pueda producir emesis (ej. quimioterapia).

Prevencidn de la nausea inducida por Quimioterapia
Tratamiento y prevencion del vomito (excepto en caso de mareo en el viaje)

Peso Corporal del Perro Numero de Comprimidos
(Kg) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0 ¥%

41-80 1

81-12,0 1
12,1-24,0 2
241-30,0 1
30,1 -60,0 I 2

* La dosis correcta para perros de menos de 3 Kg, con exactitud no puede
ser alcanzada.

Para la prevencidn del vémito por mareo en el viaje: En dosis de 8 mg de
Maropitant por Kg de peso corporal, una vez al dia. Administrar al menos una
hora antes del viaje. El tratamiento puede repetirse hasta por 2 dias consecutivos.

Prevencion del vamito por mareo en el viaje
Peso Corporal Niimero de Comprimidos
del Perro (Kg) | 16 mg 24 mg 60 mg 160 mg
1.0-15 1
16-20 1
21-30 1
31-40 2
41-6,0 2
61-75 1
7,6 -10,0 Va
10,1-15,0 2
15,1 - 20,0 _ 1
20,1 - 30,0 1%
30,1 -40,0 2
40,1 - 60,0 3

APauwaDOj
oAG |
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El efecto antiemético persiste durante al menos 12 horas, por lo cual puede
ser conveniente su administracian fa noche previa a un viaje que se va a iniciar
por la mafiana temprano.,

Recomendaciones para una correcta administracion:
Para retirar un comprimido del blister, se debe seguir la siguiente secuencia:

1. Primero doble o corte el blister a lo largo de la perforacién )é
entre cada tableta sefialado con el simbolo de la tijera.

2. Encuentre la lengiieta o corte para tirar indicado con el simbolo b
de la flecha.

3. Sosteniendo un lado del corte con firmeza, tire el otro lado hacia el centro
del blister hasta que el comprimido sea visible.

4, Retirar el comprimido del blister y administrar de acuerdo a lo indicado.

Nota: No debe retirar el comprimido presionando contra el blister, ya que esto
puede dafiar el comprimido y el blister.

Se recomienda una comida ligera antes de la administracidn, debe evitarse el
ayuno prolongado. Cerenia® 60 mg en comprimidos orales no debe ser
administrado envuelto o encapsulado en alimentos ya que esto puede retardar
la disolucion del comprimido y consecuentemente el inicio del efecto.

Los perros deben ser cuidadosamente observados tras la administracion
para asegurar que el o los comprimidos sean tragados.

Contraindicaciones:
No usar en animales gestantes o en lactancia, ni en animales reproductores.
No usar en perros de menos de 3 kilos..

Efectos no deseados y reacciones adversas:

Cuando Cerenia® 60 mgq es utilizado en la prevencion del vémito inducido por
el viaje, episodios de vomitos pueden presentarse dos horas posteriores a su
administracion.

Algunos perros con mareos pueden mostrar signos de nauseas durante el viaje,
como salivacion y letargia. Estos signos son temporales y deberia desaparecer
al término del viaje,

Condiciones de almacenamiento:
Almacenamiento a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

- Debe usarse junto con otras medidas de apoyo como control de la dieta y
terapia de reposicion de liquidos, cuando lo recomiende un veterinario.

- Sg rgcnmienda usar con precaucion en perros menores de 16 semanas de
edad.

- Utilizar con precaucion en perros con enfermedades cardiacas.

- Utilizar con precaucidn en perros con enfermedad hepatica,

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

Interaccianes .
No utilizar en forma concomitante con otros productos farmacéuticos.

Precauciones especiales para el operador:

En caso de ingestion accidental, consultar un médico inmediatamente y mostrar
el praspecto o la etiqueta.

Lavar las manos después de manipular el comprimido.

Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el
material de desecho:

Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico, sin ninguna
precaucion especial. No eliminar los envases con restos de producto en el suelo
o cursos de agua. Contactar a la empresa importadora 0 a empresas
especializadas en la eliminacion de residuos, para recibir las recomendaciones
en la disposicion de productos vencidos o no utilizados.

Sobredosis:

Cerenia® 60 mg es bien tolerado en perros que recibieron dosis de hasta 10
mg/Kg de peso corporal.

En dosis de 20 mg/Kg de peso corporal se presentaron vomitos, exceso de
salivacion y heces acuosas.

Periodo de eficacia:
36 meses. Una vez abierto el blister, utilizar antes de 2 dias.

Presentacion:
Comprimidos Orales de 60 mg.

USO VETERINARIO.

FOL-Z013/18.02
40006093

Fabricado por Fareva Amboise, Z,1. 29 route des
Industries 37530, Pocé sur Cisse, Francia.
Impartado y distribuido por Zoetis de Chile S.A.,
Avda, lsidora Goyenechea 2800, oficina 3004,
Edificio Titanium, Las Condes, Santiago, Chile.
Bajo licancia de Zoetis Inc., USA.
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RESUMEN DE CARACTERISTICAS .
DEL PRODUCTO £0€ tis

Cerenia® 60 mg
Comprimido Oral

Reg. SAG N° 2081

1. Denominacioén del producto farmacolégico

a) Nombre de Fantasia
Cerenia® 60 mg

b) Nombre genérico ’APROBADO‘
Maropitant 60 mg \ SAG i

c) Forma Farmacéutica ng e 92N1A
Comprimido oral

'|
|

2. Composicion
Cada comprimido contiene:
Citrato de Maropitant (*) 86,906 mg
Excipientes C.S:p

(*) Equivalentes a 60 mg de Maropitant Base.

3. Particularidades clinicas

a) Especie(s) de destino y subcategoria
Perros

b) Indicacion(es) de uso, dosis frecuencia, duracion del
tratamiento, via(s) de administracion y modo de
empleo

e Indicacion(es) de uso:

Cerenia® 60 mg estd indicado para la prevencion vy
tratamiento de la emesis, incluso la inducida por mareo en el
viaje. El tratamiento de la emesis estd indicado cuando el
paciente estd activamente vomitando y la intervencion
terapéutica lo detiene.
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La prevencidon de la emesis estd indicada cuando se espera
que ocurra el vémito (ej. Quimioterapia en cancer) o cuando
el paciente tiene historia reciente de vémito que se pueda
esperar que continle si no se interviene terapéuticamente
(ej. Infeccion por Parvovirus).

Para la prevencion de ndusea en perros.

¢ Dosis
Cerenia® 60 mg se administra por via oral, para los siguientes
casos:

Para el tratamiento y prevencion del vomito (excepto
en el caso de mareo en el viaje): En dosis de 2 mg/Kg de
peso corporal, una vez al dia. Cuando se utilice un agente
causante de emesis, administre Cerenia® 60 mg al menos
una hora antes. El tratamiento puede repetirse hasta por 5
dias.

AL' Tratamiento y prevencion del vomito

O (excepto en caso de mareo en el viaje)

ﬂ 5 UL 20\% Peso Corporal Nuimero de Comprimidos

del Perro (Kg) 16 mg 24 mg 60 mg

3,0-4,0 el
4,1 -8,0 1
8,1 -12,0 1
12,1 - 24,0 2
24,1 - 30,0 1
30,1 - 60,0 2

RCP-CERENIA 60 MG-003

Para la prevencion del vomito por mareo en el viaje: En
dosis de 8 mg/Kg de peso corporal, una vez al dia.
Administre al menos una hora antes del viaje. El tratamiento
puede repetirse hasta por 2 dias.

El efecto antiemético persiste durante al menos 12 horas, por
lo cual puede ser conveniente su administracién la noche
previa a un viaje que se va a iniciar

Pdagina 2 de 8



RESUMEN DE CARACTERISTICAS '
DEL PRODUCTO zoetis
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Prevencion de mareo en el viaje
Peso Corporal Namero de Comprimidos
del Perro (Kg) 16 mg 24 mg 60 mg | 160 mg |
1,0 - 2
1,6 2,0 1
2,1 = 3,0 1
3,1 -4,0 2
4,1 -6,0 2
6,1 -7,5 : 1
7,6 -10,0 ; 2
10,1 - 15,0 : 1 2
15,1 - 20,0 ! s !
20,1 - 30,0 i) 1%
30,1 - 40,0 ; 2
40,1 60,0 3

e Via de administracion:
Cerenia® 60 mg se administra por via oral

e Modo de empleo:

- Doble o corte el blister a lo largo de la perforacion
entre cada comprimido, sefialado con el simbolo de
la tijera.

- Encuentre la lenglieta o corte para tirar indicado con
el simbolo de flecha.

- Sosteniendo un lado del corte con firmeza, tire el
otro lado hacia el centro del blister hasta que el

APROBADO comprimido sea visible.

o n - Retirar el comprimido del blister y administrar de
OAC e t acuerdo a lo indicado.
2018 - No debe retirar el comprimido presionando contra el
05 JU blister, ya que esto puede dafar el comprimido y el
blister.

- Se recomienda una comida ligera antes de la
administracion, debe evitarse un ayuno prolongado.

- No debe ser administrado envuelto o encapsulado en
alimentos, ya que esto puede retardar la disolucion

RCP-CERENIA 60 MG-003 Pagina 3 de 8



RESUMEN DE CARACTERISTICAS

DEL PRODUCTO £0€ tis

Cerenia® 60 mg
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APROBADO

SAG__

05 Ju 208

del comprimido y consecuentemente el inicio del
efecto.

c) Contraindicaciones
No usar en animales gestantes o en lactancia, ni en animales
reproductores.

d) Efectos no deseados y reacciones adversas
(frecuencia y severidad) en la(s) especies(s) de
destino derivados del uso del producto farmacéutico
tal como es indicado, asi como las medidas a tomar
cuando éstos se presenten

Cuando Cerenia® 60 mg es utilizado en la prevencién del

vomito inducido por el viaje, episodios de vomitos pueden

presentarse dos horas posteriores a su administracion.

Algunos perros con mareos pueden mostrar signos de

nauseas durante el viaje, como salivacién y letargia. Estos

signos son temporales y deberia desaparecer al término del
viaje.

e) Advertencias y precauciones especiales de uso

o Debe usarse junto con otras medidas de apoyo como
control de la dieta y terapia de reposicion de liquidos,
cuando lo recomiende un veterinario.

o Se recomienda usar con precaucion en perros menores de
16 semanas de edad.

o Utilizar con precaucion en perros con enfermedades
cardiacas.

o Utilizar con precaucién en perros con enfermedad hepatica.

o Mantener fuera del alcance de los nifos.

f) Uso durante preiiez, lactancia, postura y en
animales reproductores

No administrar durante prefiez y lactancia, ni en animales

reproductores.

g) Interaccion con otros productos farmacéuticos
cuando son administrados en forma concomitante

RCP-CERENIA 60 MG-003 Pdagina 4 de 8
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APROBADO|
I SAG
ng . 2018

con el producto farmacolégico y sus posibles efectos
en el animal tratado
No utilizar en forma concomitante con otros productos
farmacéuticos

h) Sobredosis

Cerenia® 60mg es bien tolerado en perros que recibieron
dosis de hasta 10 mg/Kg de peso corporal.

En dosis de 20 mg/Kg de peso corporal se presentaron
vomitos, exceso de salivacion y heces acuosas.

i) Periodo de resguardo
No Aplica.

j) Precauciones especiales para el operador

En caso de ingestion accidental, consultar un médico
inmediatamente y mostrar el prospecto o la etiqueta.

Lavar las manos después de manipular el comprimido.

4. Particularidades Farmacéuticas

a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con
otros productos con los cuales es normalmente
diluido, mezclado o coadministrado (incluidas las
relacionadas con los alimentos usados como
vehiculos)

No se han descrito.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo
informacion luego de la reconstitucion y/o primera
apertura del envase, segin corresponda.

36 meses

Una vez abierto el blister, utilizar antes de 2 dias.

c¢) Condiciones de almacenamiento:
Almacenamiento a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C.

d) Descripcion de los envases
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Estuche de cartén impreso, con 1 blister de aluminio-
aluminio, ranurado, conteniendo 4 comprimidos. Incluye
prospecto interno.

e) Precauciones especiales para la disposicion de
producto sin utilizar o el material de desecho, si la

APHOBADO hubiere.

Envases vacios pueden ser descartados como residuo

Q AG l L L 0 : =
o MNT ' doméstico, sin ninguna precaucién especial. No eliminar
— " ,Zmﬂ los envases con restos de producto en el suelo o cursos de
05 | agua. Contactar a la empresa importadora o a empresas

especializadas en la eliminacién de residuos, para recibir
las recomendaciones en la disposicion de productos
vencidos o no utilizados.

5. Propiedades Farmacolodgicas

Maropitant es un antagonista selectivo y potente del receptor
Neuroquinina 1 (NK-1), que acttua inhibiendo la unién de la
sustancia P, un neuropéptido de la familia de las taquiquininas
que se encuentra en concentraciones significativas en los
nucleos que constituyen el centro del vomito.

6. Propiedades Farmacocinéticas

La caracterizacién farmacocinética asociada a la administracion
oral (PO) o subcutanea (SC) en Beagles adultos se muestra en la
tabla a continuacion:

Parametros Farmacocinéticos en Perros Beagle (Promedio+DS o rango)

SC a 1mg/kg (n=6)

PO a 2mg/kg (n=8)

PO a 8mg/kg (n=8)

AUCq.r (hr*ng/mL) 860 % 137 561 + 322 7840 + 5600
Conax (NG/ML) 92 + 34 81 + 32 776 + 604
Ty, (hr) 8.84(6.07 - 17.7) | 4.03 (2.48 - 7.09) | 5.46 (3.39 - 7.65)
Tz (AP 0.75 + 1.11 1.9 +0.5 1.7 £ 0.7

La biodisponibilidad absoluta de Maropitant fue mucho mayor
luego de la inyeccion SC (91% a 1 mg/kg) que de la
administracion PO (24% a 2 mg/kg). Biodisponibilidad oral
puede estar subestimada debido a la presencia de cinética no
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linear y la resultante Ty, mas prolongada vista luego de la
administracion endovenosa (EV).

Aungue el metabolismo hepatico de primer paso contribuy6 a la
relativamente baja biodisponibilidad luego de una dosis oral, el
estado prandial no afecta significativamente el grado de
biodisponibilidad oral.

La excrecion urinaria de Maropitant y su principal metabolito fue
minima (<1%). El metabolismo hepatico de Maropitant involucra
2 isoenzimas del citocromo P-450: CYP2D15 y CYP3Al1l2. La
unién a proteinas plasmaticas fue alta (99.5%)

7. Efectos Ambientales
El uso del producto no representa riesgo para el medio
ambiente, por cuanto su uso esta restringido a animales sin fines

productivos.
APROBADO |

8. Condicién de venta SAG
Venta bajo receta médico veterinaria. —“ﬁ"s m 2[]13'"“

9. Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y
del establecimiento importador, nombre y pais de la
empresa licenciante

Fabricado por Fareva Amboise, Z.I. 29 route des Industries,
37530 Pocé sur Cisse, Francia.

Importado y distribuido por

Zoetis de Chile S.A.,

Av. Isidora Goyenechea N° 2800, oficina 3004, Edificio Titanium,
Las Condes, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Zoetis Inc., USA.

10. Otra Informacion
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