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Cada mL de solucin contiene:

Maropitant citrato......... 14,49 mg
(equivalente a Maropitant 10 mg)
1 Excipientes ¢.8.p................ T mb

. Composicion:

Indicaciones:

Para la prevencion y tratamiento del
vomito, excepto los inducidos por mareo
mareo en el viaje, en perros.

, Para el tratamiento y la prevencion de
nausea en perros.

Administracion y Dosis:

Se administra por via subcutanea, una
vez al dia en una dosis de 1 mg de
Maropitant por cada Kg de peso,
equivalente a 1 mL de producto cada
10 Kg de peso. El tratamiento puede
repetirse hasta por 5 dias consecutivos.

VER FOLLETO AL INTERIOR DEL ENVASE.

Dr. Roberto lturrieta
Director Técnico

Dr. Claudio Rojas
| Dirgqtor I{cegidQSAI}

B

Fabricado por Pfizer Global
Manufacturing Z.I. de Pocé,

29 route des Industries F-37530
Pocé sur Cisse France.
Importado y distribuido por
Pfizer Chile S.A.,

Av. Las Américas 173,

Cerrillos, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Pfizer Inc., USA.
Reg. SAG N° 2078

_FIRMA | FECHA

Maropitant 10 mg/mL

Solucion Inyectable

Perros

USO VETERINARIO

Contiene 20 mL @

Advertencias:

Los vémitos pueden asociarse a
procesos graves y debilitantes que
deben diagnosticarse.

No se recomienda su uso cuando se
trata de vémitos asociados a mareos
por viaje.

En caso de autoinyeccion, consultar un
médico inmediatamente y mostrar el
prospecto o |a etiqueta.

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

Una vez abierto y mantenido en las
condiciones recomendadas, el producto
puede ser usado durante 90 dias.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS.

VENTA BAJO REGETA MEDICO-
VETERINARIA.
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jroductp: Folleto Paciente Cerenia Solucion Inyectabl v°B° FIRMA
Medidas: 135 x 270 mm. I to It
i VC(V)Lorgs Pantone: Negro mactor Técnico

Dr. Roberto Iturrieta
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Fecha: 09/ 11/ 2010 Dr. Claudio Rojas

Jirector Region SAR*_*
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Cerenia-
Maropitant 10 mg/mL

Solucion Inyectable

Composicién:

Cada mL de solucion contiene:
Maropitant citrato......... 14,49 mg
(equivalente a Maropitant 10 mg)
Excipientes c.5.p................. 1mL

Propiedades Farmacoldgicas:

Maropitant es un antagonista selectivo y potente del receptor Neuroguinina 1 (NK-1), que actda
inhibiendo la union de la sustancia P, un neuropéptido de la familia de las taquiquininas que se
encuentra en concentraciones significativas en 0s ntcleos que se constituyen el centro del vomito.

Indicaciones:

Cerenia® esta indicado para la prevencion y tratamiento de la emesis, excepto las inducidas por
mareo en el viaje. El tratamiento de la emesis esta indicado cuando el paciente se encuentra
activamente vomitando y la intervencién terapéutica lo detiene. Indicado también para la
prevencion de la emesis, cuando se espera que ocurra el vomito (6j. Quimioterapia en cancer)
0 cuando el paciente tiene historia reciente de vomito que se pueda esperar que contintie si no
se interviene terapéuticamente (gj. Infeccidn por Parvovirus)
Para el tratamiento y la prevencion de nausea en perros.

Especie de destino:
Perros.

Administracion y Dosis:
Se administra por via subcutanea, una vez al dia en una dosis de 1 mg de Maropitant por cada

Kg de peso, equivalente a 1 mL de producto por cada 10 Kg de peso. El tratamiento puede
repetirse hasta por 5 dias consecutivos.

Para prevenir el vémito debe administrarse una hora antes. La duracién del efecto es de
aproximadamente 24 horas y el tratamiento puede ser dado la noche antes de la administracion
del agente que pueda causar vomito.

Contraindicaciones:
No usar en animales gestantes o en lactancia.

Efectos no deseados en las especies de destino:
Cuando se usa Cerenia® se puede presentar dolor en el sitio de inyeccion.

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

Una vez abierto y mantenido en las condiciones de almacenamiento recomendada, el producto
puede ser usado durante 90 dias.

Precauciones:
los vomitos pueden asociarse a procesos graves y debilitantes que deben ser diagnosticados.

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

Al no haber antecedentes al respecto, se recomienda usar con precaucion en perros menores
de 16 semanas de edad.

Utilizar con precaucion en animales con enfermedades cardiacas y hepaticas.
No mezclar con otros medicamentos en la misma jeringa.
No se recomienda su uso cuando se trata de vémitos asociados a mareos por viaje.

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

En caso de exposicion accidental ocular, lavar con abundante agua y consultar un médico.

Cerenia® tiene gran afinidad por los canales de calcio, por lo que no se recomienda su uso junto
con bloqueadores de canales de calcio.

Presentacion:
Frasco multidosis de 20 mL.

USO VETERINARIO.

Fabricado por Pfizer Global Manufacturing Z.I. de Pocé,
29 route des Industries F-37530 Pocé sur Cisse France.

Importado y distribuido por Pfizer Chile S.A.,
Av. Las Américas 173, Cerrillos, Santiago, Chile.
Bajo licencia de Pfizer Inc., USA.

Reg. SAG N° 2078




@ Animal Health

Resumen de las Caracteristicas del producto

1. Denominacioén del producto farmacolégico

a) Nombre de fantasia

Cerenia®

b) Nombre genérico

Maropitant 10 mg/mL

c) Forma farmacéutica

Solucion inyectable

2. Composicion
Cada mL de solucién contiene:
Citrato de Maropitant (*) 14,49 mg

Excipientes c.s.p. 1 mL

(*) Equivalente a 10 mg de Maropitant

' APROBADO
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@ Animal Health

3. Particularidades Clinicas

a) Especie(s) de destino y subcategoria
Perros

b) Indicacién(es) de uso, dosis, frecuencia, duracién del
tratamiento, via(s) de administracion y modo de empleo para
cada especie(s) de destino y subcategoria

* Indicacién(es) de uso

Cerenia® esta indicado para la prevencién y tratamiento de la emesis,
excepto las inducidas por mareo en el viaje. Para el tratamiento y la
prevencion de nausea en perros.

El' tratamiento de la emesis estd indicado cuando el paciente se
eéncuentra activamente vomitando y la intervencién terapéutica lo
detiene. Indicado también para la prevencion de la emesis, cuando se
espera que ocurra el vomito (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. Infeccién por
Parvovirus).

* Dosis

1 mg por cada Kg de peso una vez al dia, equivalentes a 1 mL de

producto cada 10 Kg de peso. El tratamiento puede repetirse hasta por
5 dias consecutivos.

* Via(s) de administracion

Se administra por via subcutdnea.

* Modo de empleo

Para prevenir el vomito debe administrarse una hora antes. La
duracion del efecto es de aproximadamente 24 horas y el tratamiento

puede ser dado la noche antes de la administracién del agente que
pueda causar vomito.

c) Contraindicaciones
No usar en animales gestantes o en lactancia.

' APROBADO
SAG
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@ Animal Health

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

Cuando se usa Cerenia se puede presentar dolor en el sitio de
inyeccion.

e) 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.

-Al no haber antecedentes al respecto, se recomienda usar con
precaucién en perros menores de 16 semanas de edad.

-Utilizar con precauciéon en perros con enfermedades cardiacas.

-No mezclar con otros medicamentos en la misma jeringa.

-Utilizar con precaucion en perros con enfermedad hepatica.

-No se recomienda su uso cuando se trata de vOmitos asociados a
mareos por viaje.

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

No hay antecedentes a la fecha, por lo tanto no usar en estas etapas.

g) Interacciéon con otros productos farmacéuticos cuando son
administrados en forma concomitante con el producto
farmacolégico y sus posibles efectos en el animal tratado.

Cerenia tiene gran afinidad por los canales de calcio, por lo que no se
recomienda su uso junto con bloqueadores de canales de calcio.

h) Sobredosis

Cerenia fue bien tolerado en perros que recibieron dosis de hasta 5
mg/Kg de peso corporal por dia durante 15 dias (5y 3 veces la dosis y
duracion de tratamiento recomendada, respectivamente.

i) Periodo de resguardo
No Aplica

j) Precauciones especiales para el operador (si corresponde)
Lavarse las manos antes de usar. ) 9 MAYU 2012

www.pfizer.com ! A%BQE@@O ‘



@ Animal Health

En caso de autoinyeccién, consultar un médico inmediatamente vy
mostrar el prospecto o la etiqueta.

En caso de exposicidon accidental ocular, lavar con abundante agua vy
consultar un médico.

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 hay antecedentes a la fecha.

b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo informacioén
luego de la reconstituciéon y/o primera apertura del envase,
segln corresponda
Duracién: 36 meses

Tras retirar la primera dosis el producto puede usarse hasta por 90
dias mas.

c) Condiciones de almacenamiento
Almacenamiento entre 15 y 30 °C.

d) Descripcion de los envases

Envase primario: Vial de vidrio borosilicatado ambar tipo I de 20 mL
con tapon de clorobutilo con cobertura Flurotec®. Sello de Aluminio
con botdn de polipropileno desprendible.

Envase secundario: Caja de cartén debidamente rotulada. 1 frasco por
envase, incluye inserto.

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

Una vez usado el producto en su envase se debe eliminar siguiendo las
practicas de manejo de desechos de productos farmacéuticos. Para la
eliminacién correcta de producto sin utilizar o el material de desecho,
se recomienda la manipulacidon del producto en forma cuidadosa.

www.pfizer.com 29 MAYO 2012 i APR@BABO
SAG



G2 Animal Health

Evite el contacto directo con la piel y proceder a su eliminacién del
envase debidamente identificado como residuo. Disponer los residuos
en un sitio de disposicién final debidamente autorizado,

5. Propiedades Farmacolégicas

Maropitant es un antagonista selectivo Y potente del receptor
Neuroquinina 1 (NK-1), que actda inhibiendo la unioén de la sustancia
P, un neuropéptido de la familia de las taquiquininas que se encuentra

e€n concentraciones significativas en los nucleos que constituyen el
centro del vémito.

6. Propiedades Farmacocinéticas

El perfil farmacocinético de maropitant cuando se administrd una Unica
dosis subcutdnea de 1 mg/kg de peso vivo a perros se caracterizd por
una concentracién maxima (cmax) en plasma de aproximadamente 92
ng/mil; esta concentracién se alcanzé a las 0,75 horas después de la
administraciéon (tmax). Las concentraciones maximas se continuaron
por una reduccion en la exposicidon sistémica con una semivida de
eliminacion aparente (t:) de 8,84 horas.

Durante los estudios clinicos, los niveles plasmaticos de maropitant
fueron eficaces desde una hora después de la administracidn.

La biodisponibilidad de maropitant después de la administracidn
subcutdnea en perros fue del 90,7%. El volumen de distribucién en
estado estacionario (Vss) determinado después de la administracion
intravenosa de 1-2 mg/kg varid de aproximadamente 4,4 a 7,0 I/kg.
Maropitant presenta una cinética lineal cuando se administra por via
subcuténea en el intervalo de dosificacién de 0,5 - 2 mg/kg.

Después de la administracidn subcutanea repetida de dosis de 1
mg/kg de peso una vez al dia, durante cinco dias consecutivos, la
acumulaciéon fue del 146%. Maropitant es metabolizado por el
citocromo P450 (CYP) en el higado. CYP2D15 y CYP3A12 se han
identificado como las isoformas caninas implicadas en la
biotransformacién hepatica de maropitant.

El aclaramiento renal es una via de eliminacién minoritaria,
apareciendo menos del 1% de una dosis subcutdnea de 1 mg/kg en la
orina como maropitant o su metabolito principal. La unién a proteinas
plasmaticas de maropitant en perros es mayor del 99 /2.9 HAYD 2012

'APRCBADO
SAG
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@ Animal Health

7. Efectos Ambientales
De acuerdo al arbol de decisiones de la guia VICH, no es necesario

realizar un EIA, ya que el producto solo serd utilizado en animales que
no son de abasto.

8. Condicién de venta
Venta bajo receta médico veterinario

9. Nombre y direccién completa del laboratorio fabricante y del
establecimiento importador, nombre Y pais de la empresa
licenciante, cuando corresponda

Fabricado por Pfizer Global Manufacturing Z.1. de Pocé, 29 route des
Industries F-37530 Pocé sur Cisse France.

Importado y distribuido por Pfizer Chile S.A. Av. Las Américas 173,
Cerrillos, Santiago, Chile.

Bajo licencia de Pfizer Inc, USA.

Reg SAG N° 2078 t APRCBADO
SAG
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