1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vomend vet 5 mg purutabletit koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisdltda:

Vaikuttava aine:
Metoklopramidi (hydrokloridimonohydraattina) 4,46 mg
(vastaa 5,0 mg metoklopramidihydrokloridia)

Apuaineet:

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

Vaaleanruskea, ruskeapilkullinen, pyéred, kupera 6 mm:n tabletti, jossa on toisella puolella
ristinmuotoinen jakouurre.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Mahalaukun ja suoliston vihentyneeseen motiliteettiin littyvien oireiden, kuten usein toistuvan
oksentelun, mahalaukun laajentuman, kroonisen gastriitin, pohjukaissuoli-maharefluksin ja ripulin,
lievittdmiseen.

4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa eldimelld on mahalaukun ja suoliston verenvuotoa, perforaatio tai
tukkeuma.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Eisaa kayttdd alle 5 kg:n painoisille koirille.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Viltd antamista eldimille, joilla on sairaus, johon liittyy kouristuskohtauksia, kuten epilepsia, tai pddn
vamma.

Metoklopramidi voi suurentaa prolaktiinipitoisuutta, joten sen kiytossd on oltava varovainen, jos koiralla
on valeraskaus.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmiste voi vahingossa nieltynd aiheuttaa neurologisia vaikutuksia etenkin lapsille.

Lapsia ei saa paéstid kosketuksiin timén eliinldékevalmisteen kanssa. Pane kiyttdmétta jadneet
tablettien osat takaisin avattuun lipipainopakkaukseen ja kartonkikoteloon, pidd ne tarkoin poissa lasten
ulottuvilta. Kéyti ne seuraavalla antokerralla.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdédnny valittomasti lAdkérin puoleen ja nidytd hdnelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Uneliaisuutta ja ripulia on raportoitu hyvin harvoin.

Neurologisia vaikutuksia (levottomuus, ataksia, poikkeavat asennot ja/tai likkeet, uupumus, vapina ja
aggressiivisuus, déntely) on raportoitu koirilla hyvin harvoin. Havaitut vaikutukset ovat ohimenevid ja
havidvét hoidon lopettamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldint4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tineys ja imetys:
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan kiyttda
ainoastaan hoitavan eldinlidkarin tekemén hy6ty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Jos eldimelld on gastriitti, viltd ldkkeen kdyttod samanaikaisesti antikolinergisten ladkkeiden (atropiini)
kanssa, koska ne voivat kumota metoklopramidin vaikutukset mahalaukun ja suoliston motiliteettiin.
Samanaikaisen ripulin yhteydessa antikolinergisten ldédkkeiden kiytto ei ole vasta-aiheista.
Metoklopramidin samanaikainen kdyttd fentiatsiinipohjaisten neuroleptien (asepromatsiini) ja
butyrofenonien kanssa lisdd neurologisten vaikutusten riskid (ks. kohta 4.6).

Metoklopramidi saattaa voimistaa keskushermostoa lamaavien aineiden vaikutusta. Samanaikaisen
kayton yhteydessd on suositeltavaa kiyttdd pienintd metoklopramidiannosta liiallisen sedaation
valttimiseksi.

4.9 Annostus ja antotapa
Suun kautta.
Suositeltu annos on 0,22 mg metoklopramidia (vastaa 0,25 mg:aa metoklopramidihydrokloridia)

painokiloa kohden 4 kertaa vuorokaudessa.

Seuraavassa taulukossa on valmisteen ohjeellinen annostus:

Paino Annos Vomend vet Vomend vet
kg mg/eldin* 5 mg 10 mg

5-7.5 1,25 D

>75-12,5 2,5 B TAL D

>12,5-17,5 3,75 QD



>17,5-22,5 5 @ TAI
>22,5-275 6,25 @ D
>27,5-32,5 7,5 @ B TAI
>32,5-375 8,75 @ QB

> 37,5-45 10 @@ TAI
> 45-55 12,5 @@ B TAI
> 55-65 15 @@@ TAI
> 65-75 17,5 @@@ B TAI
>75-85 20 @@@@ TAI

D = Y, tablettia B= Y5 tablettia QD= %, tablettia @= 1 tabletti
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* metoklopramidihydrokloridiannos (mg) / eldin / antokerta.

Tabletit voidaan jakaa kahteen tai neljiin yhtd suureen osaan tarkan annostuksen varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle alustalle jakouurre ylospéin ja kupera (pyored) puoli alustaa vasten.

-

VeV

2 yhtd suurta osaa: paina peukaloilla tabletin molempia reunoja.
4 yhtd suurta osaa: paina peukalolla tabletin keskelta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Y liannostuksesta ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6 mainitut haittavaikutukset.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ruuansulatuskanavan toiminnallisten héirididen ladkkeet, suolen
likkuvuutta lisdavit ladkeaineet

ATCvet-koodi: QA03FAO01

5.1 Farmakodynamiikka



Metoklopramidin antiemeettinen vaikutus perustuu piadasiassa sen D2-reseptoreja antagonisoivaan
vaikutukseen keskushermostossa, mikd estdd useimpien drsykkeiden laukaiseman pahoinvoinnin ja
oksentelun.

Motiliteettia lisidva vaikutus ruoansulatuskanavan lapikulkuun (mahalaukun supistusten voimistuminen
ja supistusrytmin kithtyminen ja mahanportin aukeaminen) tapahtuu muskariinisen aktiivisuuden, D2-
reseptoreja antagonisoivan aktiivisuuden ja 5-HT4-reseptoreja agonisoivan aktiivisuuden vilityksell4.

5.2 Farmakokinetiikka
Suun kautta annettu metoklopramidi imeytyy nopeasti ja tidydellisesti.

Metoklopramidi jakautuu nopeasti useimpiin kudoksiin ja nesteisiin ja se lipdisee veri-aivoesteen.
Metoklopramidi metaboloituu maksassa. Metoklopramidi eliminoituu pddasiassa virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosi, vedeton

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

Kana-aromi

Hiiva (kuivattu)

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen: 3 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Laita kdyttimatta jidneet tabletin osat takaisin avattuun Idpipainopakkaukseen ja kartonkikoteloon.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

OPA/ALU/PVC//ALU-lapipainopakkaus, jossa on 10 tablettia.
Kartonkikotelo, jossa on 10 tai 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hédvitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

38166

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimidra: {PP/KK/VVV}

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.06.2021



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vomend vet 5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

Metoklopramid (som hydrokloridmonohydrat) 4,46 mg

(motsvarande 5,0 mg metoklopramidhydroklorid)

Hjilpimnen:

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett

Ljusbrun med bruna flickar, rund och konvex 6 mm tablett med en kryssformad brytskara pa den ena

sidan.
Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Lindring av symtom sadsom frekventa krékningar, magdilatation, kronisk gastrit, duodenogastrisk reflux
och diarré som associeras med nedsatt gastrointestinal motilitet.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid gastrointestinal blodning, perforation eller obstruktion.

Anvind mte till djur med kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av
hjélpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Anvind inte till hundar som viager mindre &n 5 kg.

4.5 Sarskilda forsiktighetstgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Undvik administrering till djur med krampsjukdomar, till exempel epilepsi eller skallskada.

Eftersom metoklopramid kan 6ka prolaktinnivierna ska forsiktighet iakttas vid anvéndning till
skendréktiga hundar.




Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka neurologiska biverkningar efter oavsiktligt intag, sérskilt hos barn.

Barn ska inte komma i kontakt med lakemedlet. Oanvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i1 det 6ppnade
blistret och kartongen, férvaras utom syn- och rackhall for barn samt alltid anvdndas vid néista
administreringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa denna information eller férpackningen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Dasighet och diarré har rapporterats i mycket sillsynta fall.

Neurologiska effekter (agitation, ataxi, onormala kroppsstédllningar och/eller rorelser, prostration, tremor,
aggression och vokalisering) har rapporterats i mycket séllsynta fall hos hund. De observerade
effekterna ar dvergaende och forsvinner nér behandlingen upphdér.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar).

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur).

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur).

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur).

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Sékerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under driaktighet och laktation. Anvidnd endast i
enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Vid gastrit ska samtidig administrering av antikolinerga likemedel (atropin) undvikas, eftersom de kan
motverka metoklopramids effekter pa den gastrointestinala motiliteten.

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation fér anvéndning av antikolinerga likemedel.

Samtidig anvindning av metoklopramid och neuroleptika deriverade fran fentiazin (acepromazin) och
butyrofenoner okar risken for neurologiska effekter (se avsnitt 4.6).

Metoklopramid kan forstirka effekten av CNS-depressiva medel. Vid samtidig anvindning bor den
lagsta dosen av metoklopramid anvindas for att forhindra kraftig sedering.

4.9 Dosering och administreringssitt

Oral anvédndning.

Rekommenderad dos ér 0,22 mg metoklopramid (motsvarande 0,25 mg metoklopramidhydroklorid) per
kg kroppsvikt, 4 ganger per dag.

Foljande tabell 4r avsedd som ett hjilpmedel for att dispensera likemedlet:

Kroppsvikt Dos Vomend vet Vomend vet
kg mg/djur® S mg 10 mg
5-<7,5 1,25 D

>7,5-12,5 2,5 B ELLER [

>12,5-17,5 3,75 QD



>17,5-22,5 5 @ ELLER
>22,5-27,5 6,25 @ D
>27,5-32,5 75 @ B ELLER
>32,5-375 8,75 @ QB

>37,5-45 10 @@ ELLER
> 45-55 12,5 @@ B ELLER
> 55-65 15 @@@ ELLER
> 65-75 17,5 @@@ B ELLER
>75-85 20 @@@@ ELLER

D = Y, tablett B= Y5 tablett QD= %, tablett @= 1 tablett

* Metoklopramidhydrokloriddos i mg per djur per dosering.
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Tabletterna kan delas itva eller fyra lika stora delar for att sédkerstilla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta, med den skdrade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

-

VeV

Halvor: Tryck med tummarna pé tablettens bada sidor.
Fjardedelar: Tryck med tummen mitt pa tabletten.

4.10 Overdosering (symtom, akuta itgiirder, motgiftom nédvindigt)

Vid 6verdosering finns inga andra kénda biverkningar dn de som anges
i avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Faramkoterapeutisk grupp: medel vid funktionella mag-tarmsymtom, motilitetsstimulerande medel
ATCvet-kod: QAO3FA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper



Den antiemetiska effekten av metoklopramid beror i huvudsak pa dess antagonistaktivitet pa
D2-receptorer i det centrala nervsystemet, som forhindrar illamaende och krékningar som utldses av de
flesta stimuli.

Den prokinetiska effekten pa den gastroduodenala passagen (6kning av magséckskontraktionernas
intensitet och rytm samt Sppning av pylorus) medieras av muskarinerg aktivitet,
D2-receptorantagonistaktivitet och 5-HT4-receptoragonistaktivitet pd den gastrointestinala nivan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Metoklopramid absorberas snabbt och fullstindigt efter oral administrering.

Metoklopramid distribueras snabbt till de flesta vavnader och vatskor och passerar blod-hjdrnbarridren.
Metoklopramid metaboliseras av levern. Elimeringen av metoklopramid sker primért via urinvdgarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Laktos, vattenfri

Kroskaramellosnatrium

Magnesiumstearat

Kycklingsmakamne

Jast (torkad)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 30 méanader.
Haéllbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 3 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Ej anvinda tablettdelar ska liggas tillbaka i det 6ppnade blistret och kartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

OPA/ALU/PVC//ALU-blister nnehéllande 10 tabletter.

Kartong innehéllande 10 eller 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att

marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

38166

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.06.2021
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