B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Vominil 10 mg/ml injektioneste, liuos koiralle ja kissalle

2. Koostumus
Yksimillilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Maropitantti (maropitanttisitraattimonohydraattina) 10 mg
Apuaineet:
n-butanoli 22 mg

Kirkas, vériton tai lihes vériton injektioneste, liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

4. Kiyttoaiheet

Koira
e Kemoterapiasta johtuvan pahoinvoinnin hoito ja ehkiisy.

e Muusta syysti kuin matkapahoinvomnista johtuvan oksentelun ehkéisy.
e Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.
e Perioperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkidisy sekd yleisanestesiasta toipumisen
edistiminen morfiinin (p-opiaattireseptoriagonisti) kayton jilkeen.
Kissa
e  Muusta syystd kuin matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun ehkéisy ja pahomnvoinnin

vahentdminen.
e Oksentelun hoito yhdistettynd muuhun tukihoitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Oksentelu voi liittyd vakavaan toimintakykyd voimakkaasti heikentédvéiin sairauteen, kuten
ruoansulatuskanavan tukokseen, ja sen vuoksi suositellaan asianmukaisten diagnostisten tutkimusten
tekemista.

Hyvi eldinlidkintitapa edellyttdd, ettd antiemeettejd kiytetdén yhdessd muun tuki- ja
eldinlddkinndllisen hoidon, kuten ruokavalion ja nestekorvaushoidon kanssa, samalla kun oksentelun
syy hoidetaan.



Valmistetta ei suositella matkapahoinvoinnista johtuvan oksentelun hoitoon.

Koira:

Vaikka maropitantin on osoitettu olevan tehokas sekd kemoterapiasta johtuvan oksentelun hoitoon etti
ehkdisyyn, sen havaittin olevan tehokkaampi ennaltachkéisevésti annettuna. Siksi antiemeettinen
ladkitys suositellaan annettavaksi ennen kemoterapiahoitoa.

Kissa:
Maropitantin pahoinvointia vihentévé vaikutus on osoitettu tutkimuksissa mallin avulla (ksylatsiinin
aiheuttama pahoinvointi).

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla :

Tamén eldnlddkevalmisteen turvallisuutta eiole osoitettu alle 8 vikon ikéisille koirille, alle 16 vikon
ikdisille kissoille eikd tineille tai imettdville koirille ja kissoille. Kéytetdén vain hoitavan eldnlidékarin
hyoty-haitta-arvion perusteella.

Maropitantti metaboloituu maksassa, joten varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa valmistetta
potilaille, joilla on maksasairaus. Koska maropitantti kertyy 14 vuorokauden pituisen hoitojakson
aikana metabolisen saturaation seurauksena elimistoon, pitkdkestoisen hoidon aikana pitdd seurata
tarkoin maksan toimintaa ja haittavaikutuksia.

Valmistetta tulee antaa varoen eldimille, joilla on sydédnsairaus tai alttius sithen, koska maropitantti
sitoutuu kalsium- ja kaliumionikanaviin. Terveilld beagle-koirilla tehdyssé tutkimuksessa EKG:n QT-
ajan havaittiin pidentyneen noin 10 %, kun koirille oli annettu 8 mg/kg suun kautta. Pidentymiselld ei
todennékoisesti ole kliinistd merkitysta.

Thonalaisen injektion annon yhteydessé esiintyy usein ohimenevid kipua, joten asianmukainen
eldinten kimnipito voi olla tarpeen. Injektion kivuliaisuutta voidaan vihentdd kayttamalla
jadkaappildmpoistd valmistetta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa ihodrsytystd. Jos aineelle on vahingossa altistuttu, pese ihoalue
vilittdomasti runsaalla vedelld. Jos sinulle tulee vahinkoaltistuksen jélkeen oireita, kuten ihottumaa,
hakeudu ladkériin ja niytd lddkarille tima varoitus.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid maropitantille, tulee kdsitelld valmistetta varoen.

Tama eldinlddke saattaa drsyttdd silmid. Valta silmdkosketusta. Jos valmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhdo runsaalla maaralld puhdasta vettd. Hakeudu ladkériin, jos oireita ilmenee.
Maropitantti on neurokinimireseptorin (NK) antagonisti, joka vaikuttaa keskushermostoon.
Vahinkoinjektio tai valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa pahoinvointia, huimausta ja
uneliaisuutta. Huolellisuutta tulee noudattaa vahinkoinjektion vélttimiseksi. Jos vahingossa nielet tai
injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti [Adkirin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai
myyntipdéllys.

Pese kidet kiayton jalkeen.

Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan elinldékirin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella, silld
johtopaatoksiin oikeuttavia tutkimuksia lisdédntymiseen lLittyvastd toksisuudesta eiole tehty millidn
eldinlajilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:
Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti kalsiumkanavasalpaajien kanssa, koska maropitantti sitoutuu
kalsiumkanaviin.

Maropitantti sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin ja se saattaa kilpailla muiden voimakkaasti
sitoutuvien lddkeaineiden kanssa.

Y liannostus:



Injektiokohdassa, kun valmiste on annettu ihon alle, esiintyvid ohimenevid reaktioita lukuun ottamatta
valmiste oli hyvin siedetty koirilla ja nuorilla kissoilla, kun sitd annettiin injektioina enintdén 5 mg/kg
vuorokaudessa (viisi kertaa suositeltua suurempi annos) 15 peridkkéisend vuorokautena (kolme kertaa
suositeltua hoitojaksoa pidempdén). Y liannostustapauksista aikuisilla kissoilla ei ole esitetty tietoja.

Merkittdvit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Kissa ja koira:
Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):
Injektiokohdan kipu*

Hyvin harvinainen (<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Anafylaksian kaltainen reaktio, allerginen turvotus, nokkosihottuma, ihon punoitus, kollapsi,
hengenahdistus, vaaleat limakalvot. Letargia. Neurologiset héiriot (mm. ataksia, kouristukset,
lihasvapina)

*Voi esiintyd, kun injektio annetaan thon alle. Noin kolmasosalla kissoista esiintyy keskivaikeita tai
vaikeita reaktioita injektion jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeédé. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttdméalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain
Thon alle tai laskimoon.

Valmistetta annetaan ihon alle tai laskimoon 1 mg pamnokiloa kohden (1 mg/kg, 1 ml/10 kg) kerran
vuorokaudessa enintdin 5 perdkkdisend vuorokautena. Laskimoon valmiste tulisi antaa boluksena
sekoittamatta sitd muihin liuoksiin.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino on méaritettdvd mahdollisimman tarkasti.

Kumitulppa voidaan [Avistdd turvallisesti enintddn 100 kertaa.
9. Annostusohjeet

Oksentelun ehkdisyyn valmiste on annettava vahintddn tunti etukéteen. Koska ladkkeen vaikutus
kestdd noin 24 tuntia, hoito voidaan antaa edellisend iltana ennen oksentelua mahdollisesti aiheuttavan
ladkeaineen, esim. kemoterapiahoidon, antoa.

Koska valmisteen farmakokineettinen vaihtelu on suuri ja maropitantti kumuloituu elimistoon kerran
vuorokaudessa toistuvalla annoksella, suositeltua pienemmét annokset voivat riittdd joillekin yksiloille
ja kun annosta toistetaan.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Thonalaisen injektion annon yhteydessé katso myos “Erityisvaroitukset” (kohta 6).

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei saa jadtya.

Ali kiiyti titd eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi ja
pahvipakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Vimeiselld kayttopdivimaérilla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd péivai.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 41161

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa yksi 10 mln injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 25 mln injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 50 mln injektiopullo
Pahvipakkaus, jossa viisi 10 mln injektiopulloa
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéivamiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
17.07.2023

Tété eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itdvalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

p. +358505027788

info@faunapharma.fi

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Vominil 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

28 Sammans iittning
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 10 mg

Hjilpimnen:
n-butanol 22 mg

Klar, farglos till ndstan farglos injektionsvétska, 16sning.

3. Djurslag

Hund, katt

4. Anvindningsomriden

Hund
e For att behandla och férebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.
e For att forebygga krikning, forutom dé detta orsakas av dksjuka.
e For att behandla krikning, i kombination med andra stodjande atgirder.
e For att forebygga perioperativt illamaende och krikningar och forbéttra aterhdmtning frén
generell anestesiefter anvindning av p-opioidreceptoragonisten morfin.
Katt

e For att forebygga krikning och lindra illamaende, forutom da detta orsakas av aksjuka.
e For att behandla krikning, i kombination med andra stodjande &tgirder.
5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot av hjalpimnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Krikning kan bero pé allvarliga, svért forsvagande tillstdnd, inklusive gastrointestinala blockeringar,
och darfor bor en korrekt diagnostisk bedomning goras.

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvdndas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgirder, sdsom dietkontroll och vétsketillférsel, medan de bakomliggande orsakerna till
krikningen utreds.



Anvindning av likemedlet mot kriakning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.

Hund:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bdde behandling och forebyggande behandling av
krikning som orsakats av kemoterapi dr det mer effektivt om det anvédnds i forebyggande syfte. Darfor
rekommenderas administrering av ett antiemetikum fore kemoterapibehandling.

Katt:
Effekten av maropitant for lindring avillamaende har pavisats i studier med hjilp av en modell
(xylazin-inducerat illamaende).

Sérskilda forsiktichetsatgirder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Liakemedlets sdkerhet har inte faststéllts hos hundar som &r yngre &dn 8 veckor eller hos katter som ar
yngre én 16 veckor, eller under dréktighet och laktation hos hundar och katter. Anvéind endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning,

Maropitant metaboliseras 1 levern och ska darfor anvindas med forsiktighet hos patienter med
leversjukdom. Eftersom maropitant ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod péa 14 dagar pa
grund av méttad metabolism bor man vid langtidsbehandling noggrant Gvervaka leverfunktionen och
biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av likemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjrtsjukdom, eftersom maropitant har affinitet till Ca- och K-jonkanaler. Okning av QT-intervallet
med cirka 10 % har iakttagits vid EKG i en studie pa friska beagle-hundar efter oral administrering av
8 mg/kg, men en 6kning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

P4 grund av ofta forekommande 6vergiende sméirta vid subkutan mnjektion, kan djuren behova hallas
fast med hjdlp av en limplig metod. Smérta vid injicering kan reduceras genom att produkten injiceras
vid kylsképstemperatur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka hudirritation. Personer med kidnd dverkénslighet mot maropitant bor
administrera likemedlet med forsiktighet. Tvétta exponerad hud omedelbart efter exponering med
rikliga méngder vatten. Uppsok likare om symtom som t.ex. eksem uppkommer och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Detta likemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik 6gonkontakt. Vid oavsiktlig kontakt med
lakemedlet, skolj 6gonen rikligt med farskt vatten. Uppsok likare om symtom uppkommer.
Maropitant dr en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar i centrala nervsystemet.
Oavsiktlig sjalvinjektion eller intag kan leda till illamaende, yrsel och désighet. Forsiktighet bor
iakttas for attundvika oavsiktlig sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjalvinjektion,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Driktighet och digivning:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning eftersominga slutgiltiga
reproduktionstoxikologiska studier har utforts pa djur.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:
Likemedlet ska inte anvéndas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca-kanaler.

Maropitant har hog bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
lakemedel.

Overdosering:
Utover dvergaende reaktioner pa injektionsstéllet vid subkutan injektion har maropitant tolererats val

hos hundar och unga katter som fick dagliga ijektioner med upp till 5 mg/kg (5 génger
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rekommenderad dos) under 15 dagar i foljd (3 ganger langre tid 4n vad som rekommenderas). Inga
data har presenterats fran fall av 6verdosering hos vuxna katter.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel i samma spruta.

7. Biverkningar

Hund, katt:
Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Smiérta vid injektionsstillet*

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):
Reaktioner av anafylaktisk typ, allergiskt 6dem, urtikaria, erytem, kollaps, dyspné, bleka slemhinnor.
Letargi Neurologiska storningar (t.ex. ataxi, krampanfall, muskeltremor).

*Kan uppkomma vid subkutan injektion. Hos cirka en tredjedel av katterna har mattliga till svara
injektionsreaktioner observerats.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)
For subkutan eller intravends anvéndning.

Detta lakemedel ska injiceras subkutant eller intravendst, en gang om dagen, med en dos av 1 mg/kg
kroppsvikt (1 ml/10 kg kroppsvikt) i upp till 5 dagar i foljd. Intravends administrering av detta
likemedel bor ges som en bolus utan att blanda likemedlet med andra vétskor.

For att sidkerstilla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas s noggrant som mojligt.

Gummiproppen kan pa ett sdkert sétt punkteras upp till 100 génger.

9. Réd om korrekt adminis trering

For att forbygga krikning ska likemedlet administreras mer én 1 timme i forvig. Effekten kvarstar i
cirka 24 timmar, och behandlingen kan dérfor ges kvillen fore administrering av ett medel som kan
framkalla krikning, t.ex. kemoterapi.

Eftersom den farmakokinetiska variationen dr stor och maropitant ackumuleras i kroppen efter
upprepade administreringar en gdng om dagen, kan ligre doser 4n de rekommenderade vara tillrickligt
hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

For administrering som subkutan injektion, se dven ”’Sérskilda forsiktighetsatgérder for siker
anvéindning till avsedda djurslag”.

10. Karenstider
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Ej relevant.

11. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa éatgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr 41161

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska (10 ml)

Kartong med 1 injektionsflaska (25 ml)

Kartong med 1 injektionsflaska (50 ml)

Kartong med 5 injektionsflaskor (10 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
17.07.2023

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsilining och tillverkare som ansvarar for frislippande av

tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:
FaunaPharma Oy, c/o Oriola Oy, PLS8, 02101 Espoo, p. +358505027788
info@faunapharma.fi
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.
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