BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vomend vet 5 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Metoklopramid (som hydrokloridmonohydrat) 4,46 mg

(motsvarande 5,0 mg metoklopramidhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Jast (torkad)

Kycklingsmakamne

Laktos, vattenfri

Kroskaramellosnatrium

Magnesiumstearat

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

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid gastrointestinal blodning, perforation eller obstruktion.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar
Anvand inte till hundar som véager mindre an 5 kg.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

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



Eftersom metoklopramid kan 6ka prolaktinnivaerna ska forsiktighet iakttas vid anvandning till
skendraktiga hundar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka neurologiska biverkningar efter oavsiktligt intag, sarskilt hos barn.
Barn ska inte komma i kontakt med lakemedlet. Oanvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i det
dppnade blistret och kartongen, forvaras utom syn- och rackhall for barn samt alltid anvandas vid
nasta administreringstillfalle.

Vid oavsiktligt intag, uppstk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket sallsynta Désighet
Diarré
(farre an 1 av 10 000 behandlade Neurologiska effekter (agitation, ataxi, onormala
djur, enstaka rapporterade handelser | kroppsstallningar och/eller rérelser, prostration, tremor,
inkluderade): aggression och vokalisering)

a De observerade effekterna dr évergaende och forsvinner nar behandlingen upphor.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Draktighet och laktation:

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

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

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation fér anvandning av antikolinerga lakemedel.

Samtidig anvandning av metoklopramid och neuroleptika deriverade fran fentiazin (acepromazin) och
butyrofenoner 6kar risken for neurologiska effekter (se avsnitt 3.6).

Metoklopramid kan forstarka effekten av CNS-depressiva medel. Vid samtidig anvandning boér den
lagsta dosen av metoklopramid anvéndas for att forhindra kraftig sedering.

3.9 Administreringsvagar och dosering
For oral anvéndning.
Rekommenderad dos ar 0,22 mg metoklopramid (motsvarande 0,25 mg metoklopramidhydroklorid)

per kg kroppsvikt, 4 ganger per dag.

Foljande tabell &r avsedd som ett hjalpmedel for att dispensera lakemedlet:



Kroppsvikt Dos Vomend vet Vomend vet

Kg mg/djur* 5mg 10 mg
5-<75 1,25 )

>7,5-12,5 2,5 B ELLER W
>12,5-17,5 3,75 CB

>17,5-22,5 5 EB ELLER

> 22,5-27,5 6,25 EB o

>27,5-32,5 75 @ B ELLER

> 32,5-37,5 8,75 @ (B

> 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
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* Metoklopramidhydrokloriddos i mg per djur per dosering.

Tabletterna kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstélla korrekt dosering. Placera
tabletten pa en plan yta, med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.

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

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid 6verdosering finns inga andra kénda biverkningar an de som anges i avsnitt 3.6.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider



Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QAO03FA0L

4.2 Farmakodynamik

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

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

4.3  Farmakokinetik

Metoklopramid absorberas snabbt och fullstandigt efter oral administrering.

Metoklopramid distribueras snabbt till de flesta vdvnader och vatskor och passerar blod-hjérnbarriéren.
Metoklopramid metaboliseras av levern. Elimeringen av metoklopramid sker primért via urinvagarna.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar .
Hallbarhet for delade tabletter: 3 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar
Ej anvénda tablettdelar ska laggas tillbaka i det 6ppnade blistret och kartongen.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

OPA/ALU/PVC//ALU-blister innehallande 10 tabletter.
Kartong innehallande 10 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Regulatory B.V.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr. 60780 (SE)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2021-07-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16/10/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

