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1. Veterinzrleegemidlets navn
Vominil® 10 mg/ml injektionsvaeske, oplasning til hund og kat

2. Sammensztning

Hver mlindeholder:

Aktivt stof:

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat)
Hjxlpestoffer:

n-butanol

10mg

22mg
Klar, farvelgs til nasten farvelgs injektionsvaeske, oplgsning.

3. Dyrearter
Til hund og kat

4. Indikation(er)

Hund

« Til behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.

« Tilforebyggelse af opkastning, undtagen opkastning forérsaget af
transportsyge.

+ Til behandling af opkastning i kombination med andre stettende
foranstaltninger.

« Til forebyggelse af kvalme og opkastning fer, under og efter
operation, samt forbedring af restitution efter universel anaestesi
ved anvendelse af y-opiatreceptoragonisten morfin.

Kat

« Til forebyggelse af opkastning og reduktion af kvalme, undtagen
hvis det er forarsaget af transportsyge.

« Til behandling af opkastning i kombination med andre stettende
foranstaltninger.

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilflde af overfalsomhed over for det aktive stof
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

6. Sxrlige advarsler

Seerlige advarsler:

Opkastning kan vaere forbundet med alvorlige, staerkt svaekkende
tilstande, herunder blokeringer i mave-tarmkanalen. Der ber derfor
ivaerksaettes passende diagnostiske evalueringer

God veterinar praksis foreskriver, at antiemetika ber anvendes
sammen med andre veterinzre og understottende foranstaltninger,
sasom fodringskontrol og vaeskeerstatningsterapi, sidelebende
med behandling af de underliggende &rsager til opkastningen.

Veterinaerleegemidlet ber ikke anvendes mod opkastning som falge
af transportsyge.

Hund:

Selvom det er pavist, at maropitant er effektivt til bade behandling
og forebyggelse af opkastning fremkaldt af kemoterapi, har det vist
sig mest effektivt, hvis det anvendes forebyggende. Det anbefales
derfor at administrere det antiemetiske middel (middel mod kvalme
og opkastning) for administration af det kemoterapeutiske middel.

Kat:

Maropitants reducerende virkning pa kvalme er blevet vist i studier
ved anvendelse af en model (xylazinfremkaldt kvalme).

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart,
som leegemidlet er beregnet til:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet klarlagt hos hunde,
der er under 8 uger gamle, eller hos katte, der er under 16 uger
gamle, og hos dreegtige eller diegivende hunde og katte. Bor kun
anvendes efter en vurdering af benefit-risk-forholdet af den ansvarlige
dyrlege.

Maropitant omsattes i leveren og ber derfor anvendes med
forsigtighed hos dyr med leversygdom. Da maropitant akkumuleres
i kroppen i lobet af en 14 dages behandlingsperiode som folge af
metabolisk matning, ber der under langtidsbehandling implementeres
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neje overvagning af leverfunktionen og eventuelle utilsigtede haen-
delser.

Veterinarleegemidlet ber anvendes med forsigtighed hos dyr, der
lider af eller er praedisponeret for hjertesygdomme, da maropitant
har affinitet til Ca- og K-ionkanaler. Der er observeret forleengelser pa
ca. 10 % af QT-intervallet (QT-intervallet afbilleder hjertets sammen-
treekningsfase) pa EKG i et studie med raske beaglehunde, der fik
administreret 8 mg/kg oralt. Denne stigning er sandsynligvis uden
klinisk betydning.

Pa grund af den hyppige forekomst af forbigdende smerter ved
subkutan injektion kan det vzere ngdvendigt med foranstaltninger
til fastholdelse af dyret. Hvis veterinaerlaegemidlet injiceres ved ned-
kolet temperatur, kan dette muligvis reducere smerter ved injektion.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet
til dyr:

Dette produkt kan forarsage hudsensibilisering. Ved overfglsom-
hed over for maropitant ber veterinarlaegemidlet anvendes med
forsigtighed. Vask den eksponerede hud med rigelige mangder
vand umiddelbart efter kontakt med huden. Hvis du udvikler symp-
tomer sasom udslet efter utilsigtet kontakt af produktet med huden,
skal der sages lzegehjeelp, og indleegssedlen ber vises til legen.
Dette veterinzrlaegemiddel kan veere irriterende for gjnene. Undga
ojenkontakt. | tilfeelde af utilsigtet kontakt af produktet med gjne
ved haendeligt uheld skylles med rigelige maengder frisk vand. Hvis
der forekommer symptomer, skal der seges laegehjzlp.

Maropitant er en neurokinin-1 (NK1)-receptorantagonist, der virker
i centralnervesystemet. Utilsigtet selvinjektion eller indtagelse
ved haendeligt uheld kan resultere i kvalme, svimmelhed og stzerk
sovnighed. Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion
ved handeligt uheld. | tilfelde af utilsigtet oral indtagelse eller
selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks s@ges lzegehjalp,
og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til lz2gen.

Vask haenderne efter brug.

Dreegtighed og diegivning:
Ma kun anvendes efter en benefit/risk-vurdering af den ansvarlige

dyrleege, da der ikke er udfert konkluderende studier af reprodukti-
onstoksikologi med nogen dyreart

Interaktion med andre lzgemidler og andre former for interaktion:
Veterinzrleegemidlet ber ikke anvendes samtidigt med Ca-kanalan-
tagonister, da maropitant har affinitet til Ca-kanaler.

Maropitant binder strkt til plasmaproteiner og kan konkurrere
med andre staerkt bundne lzegemidler

Overdosis:

Bortset fra forbigdende reaktioner ved injektionsstedet efter
subkutan injektion var maropitant veltolereret hos hunde og unge
katte, der fik daglige injektioner med op til 5 mg/kg (5 gange den
anbefalede dosis) i 15 pd hinanden felgende dage (3 gange den
anbefalede doseringsvarighed). Der foreligger ingen data om
overdoser hos voksne katte.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle
uforligeligheder, bor dette veterinzrleegemiddel ikke blandes med
andre veterinaerleegemidler i samme sprojte.

7.Bivirkninger

Hund og kat:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Smerter pa injektionsstedet®

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

Anafylaktisk type reaktion, allergisk edem, nldefeber, radme,
kollaps, andengd, blege slimhinder. Slevhed (letargi). Neurologiske
forstyrrelser (**f.eks. manglende koordinering af bevaegelse (ataksi),
krampeanfald, rystelser (muskeltremor)).

*Kan forekomme ved subkutan injektion. Hos ca. en tredjedel af
katte er der observeret moderat til sveer respons pa injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et veterinarleegemiddel. Kontakt i forste
omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
o0gsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel,
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefa-
lingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren
af markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst
i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og admini-
strationsmade
Til subkutan eller intravengs anvendelse.

Veterinaerleegemidlet skal injiceres subkutant eller intravengst én
gang dagligt ved en dosis pa 1 mg/kg legemsvaegt (1 ml/10 kg legems-
vaegt) i op til 5 pa hinanden felgende dage. Intravengs administration
af veterinaerlaegemidlet skal gives som en enkelt bolus uden at blande
veterinzrlagemidlet med andre vaesker.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten beregnes sa ngjagtigt
som muligt.

Gummiproppen kan uden problemer punkteres op til 100 gange.

Veer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlzgens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at forebygge opkastning skal veterinaerlaegemidlet administreres
mere end 1 time i forvejen. Varigheden af virkning er ca. 24 timer,
behandlingen kan derfor gives aftenen for administration af et
middel, der kan fremkalde opkastning, f.eks. kemoterapi.

Da den farmakokinetiske variation er stor, og maropitant akkumuleres
i legemet efter én gang dagligt gentaget administration, kan lavere
doser end den anbefalede muligvis vaere tilstraekkelige hos nogle dyr,
nar dosen gentages.

Vedrerende administration ved subkutan injektion se ogsé ‘Seerlige
forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leege-

midlet er beregnet til".

10. Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

11. Saerlige forholdsregler vedrarende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten og aesken efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 28 dage.

12. Sarlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlaegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinarlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse
af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzrlaegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
67928

Pakningssterrelser:

Karton med 1 haetteglas (10 ml)

Karton med 1 hatteglas (25 ml)

Karton med 1 haetteglas (50 ml)

Karton med 5 hatteglas (10 ml)

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste a&ndring af indleegssedlen
31.juli 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-
legemiddeldatabasen (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding,

Tel. +45 7550 8080, info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinaerlagemiddel.

1. Veterinarpreparatets navn
Vominil® 10 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning til hund og katt

PAKNINGSVEDLEGG

2.Innholdsstoffer
Hver mlinneholder:

Virkestoff:

Maropitant (som maropitantsitratmonohydrat) 10mg
Hjelpestoffer:

n-Butanol 22mg

Klar, fargeles til nesten fargelas injeksjonsveeske, opplasning.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund, katt

4. Indikasjoner for bruk

Hund

« Tilbehandling og forebygging av kvalme forarsaket av kjemoterapi.

« Tilforebygging av oppkast, unntatt oppkast forarsaket av reisesyke.

+ Tilbehandling av oppkast i kombinasjon med annen stettebehand-
ling.

« Tilforebygging av kvalme og oppkast under operasjoner og forbe-
dret rekonvalesens etter generell anestesi ved bruk av p-opiatre-
septoragonisten morfin.

Katt

« Til forebygging av oppkast og reduksjon av kvalme, unntatt
kvalme/oppkast forarsaket av reisesyke.

« Til behandling av oppkast i kombinasjon med annen stottebe-
handling.

5. Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av
hjelpestoffene.

6. Sarlige advarsler

Seerlige advarsler:

Oppkast kan veere en folge av alvorlige, sterkt svekkende tilstander,
inkludert blokkeringer i mage eller tarm, og det skal derfor gjores
nedvendig diagnostisk utredning.

God veterinarpraksis tilsier at kvalmestillende preparater skal
brukes i tillegg til andre veterinzermedisinske og stettende ftiltak,
som feeks. diettforandringer og vasketerapi, mens man utreder/
korrigerer de underliggende arsaker til at dyret kaster opp.

Det er ikke anbefalt a bruke preparatet mot oppkast forarsaket av
reisesyke.

Hund:

Selv om maropitant har vist seg & vaere effektivt bade til behandling
og forebygging av oppkast forarsaket av kjemoterapi, har det vist
seg mest virkningsfullt & gi det forebyggende. Det er derfor anbefalt
agi detkvalmestillende preparatet for kjemoterapien administreres.

Katt:
Effekten av maropitant til reduksjon av kvalme ble vist i studier ved
bruk aven modell (xylazinindusert kvalme).

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Preparatets sikkerhet er ikke klarlagt ved bruk til hunder som er
yngre enn 8 uker, eller katter yngre enn 16 uker og hos drektige eller
diegivende hunder og katter. Skal bare brukes i samsvar med nytte/
risikovurdering gjort av ansvarlig veterinaer.

Maropitant nedbrytes i lever og skal derfor brukes med forsiktighet til
pasienter med leversykdom. Da maropitant akkumuleres i kroppen
i lopet av en 14 dagers behandlingsperiode pa grunn av mettede
nedbrytningsmekanismer, bor det ved langtidshehandling iverksettes
grundig overvakning av leverfunksjon og bivirkninger.

Preparatet skal brukes med forsiktighet til dyr som har eller er disponert
for hjertelidelser, da maropitant har affinitet til Ca- og K-ionekanaler.
| en studie pa friske beaglehunder, som fikk 8 mg/kg peroralt, ble det
observert en ca. 10 % gkning i QT-intervallet pa EKG. Imidlertid vil en slik
okning neppe ha Klinisk betydning.

Pa grunn av hyppig forekomst av forbigdende smerte ved subkutan
injeksjon, kan det veere nedvendig med tiltak for & holde fast
dyret. Smerte ved injeksjon kan reduseres ved at preparatet holder
kjoleskaptemperatur ved injeksjon.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:
Preparatet kan fordrsake hudsensibilisering. Personer med kjent
hypersensitivitet overfor maropitant ber handtere preparatet med
forsiktighet. Dersom du far symptomer som utslett etter utilsiktet
eksponering, sok legehjelp og vis legen pakningsvedlegget med
denne advarselen.




Preparatet kan veere irriterende for gynene. Unnga kontakt med
oyne. Ved utilsiktet kontakt med gyne skal det skylles med rikelig
mengde vann. Dersom symptomer oppstar, sek legehjelp.
Maropitant er en neurokinin-1 (NK1) reseptorantagonist som virker
i sentralnervesystemet. Utilsiktet selvinjeksjon eller inntak kan fore
til kvalme, svimmelhet og sevnighet. Det skal utvises forsiktighet
for a unnga utilsiktet selvinjeksjon. Ved utilsiktet inntak eller selvin-
jeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Vask hendene etter bruk.

Drektighet og diegivning:
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av

behandlende veterinar, da ingen endelige reproduksjonstoksikologiske
studier er gjennomfort pa dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Preparatet skal ikke brukes samtidig med Ca-kanalantagonister, da
maropitant har affinitet til Ca-kanaler.

Maropitant har hay plasmaproteinbindingsgrad og kan konkurrere
med andre legemidler med hey bindingsgrad.

Overdosering:
Bortsett fra forbigdende reaksjoner pa injeksjonsstedet ved subkutan

injeksjon, ble maropitant godt tolerert av hunder og unge katter
som ble injisert daglig med doser opp til 5 mg/kg (5 ganger anbefalt
dose) i 15 pafelgende dager (3 ganger anbefalt behandlingsperiode).
Ingen data er tilgjengelige for overdosering hos voksne katter.

Relevante uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke
blandes med andre preparater i samme sproyte.

7.Bivirkninger

Hund, katt:

Svart vanlige (> 1 dyr/ 10 behandlede dyr):
Smerte pa injeksjonsstedet*

Sveert sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
Anafylaktisk reaksjon, allergisk edem, elveblest, radhet, kollaps,
andengd, bleke slimhinner. Slavhet. Nevrologiske lidelser (f.eks.
koordinasjonsvansker (ataksi), kramper/anfall, muskelskjelving)

*Kan forekomme ved subkutan injeksjon. En moderat til alvorlig
respons pa injeksjonen er observert hos omtrent en tredjedel av
katter.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pak-
ningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst
kontakt, i ferste omgang, din veterinzr for rapportering av bivirk-
ningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til inneha-
veren av markedsfaringstillatelsen eller den lokale representanten
for innehaveren av markedsferingstillatelsen ved hjelp av kontak-
tinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via
det nasjonale rapporteringssystemet ditt, Statens legemiddelverk
www.legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate
Til subkutan eller intravengs bruk.

Preparatet skal injiseres subkutant (under huden) eller intravengst,
én gang daglig, i en dose pd 1 mg/kg kroppsvekt (1 ml/10 kg kropps-
vekt) i opp til 5 pafelgende dager. Intravengs injeksjon av preparatet
skal gis som en enkelt bolus uten @ blande preparatet med andre
vaesker.

For a sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa noyaktig
som mulig.

Gummiproppen kan trygt punkteres opptil 100 ganger.

9. Opplysninger om korrekt bruk

For & forebygge oppkast skal preparatet gis mer enn 1 time pa
forhand. Effekten har en varighet pa ca. 24 timer, og behandlingen
kan derfor gis kvelden for behandling med et preparat som kan
fremkalle kvalme/oppkast, som f.eks. kiemoterapi.

Da den farmakokinetiske variasjonen er stor og maropitant akkumu-
leres i kroppen ved gjentatt daglig dosering, kan en lavere dose enn
den anbefalte vaere tilstrekkelig hos noen individer og ved gjentatt
dosering.

For administrering ved subkutan injeksjon, se ogsa «Serlige
forholdsregler for sikker bruk hos malartene».

10. Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Skal ikke fryses.

%

Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pa
etiketten og esken etter Exp. Utlopsdatoen er den siste dagen i den
angitte maneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 28 dager

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann eller hushold-
ningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall
fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede
nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med
preparater som ikke lenger er ngdvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
22-14830

Pakningsstorrelser:

Pappeske med 1 hetteglass (10 ml)

Pappeske med 1 hetteglass (25 ml)

Pappeske med 1 hetteglass (50 ml)

Pappeske med 5 hetteglass (10 ml)

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
29.08.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon
Innehaver av_markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for

batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

Lokale representanter og kontaktinformasjon for a rapportere mis-
tenkte bivirkninger:

Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, 0160 Oslo,

Tel. +47 902 97 102, norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med
lokal representant for innehaver av markedsfaringstillatelsen.

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Vominil® 10 mg/ml injektionsvatska, I6sning for hund och katt

BIPACKSEDEL

2, Sammansattning

Varje mlinnehaller:

Aktiv substans:

Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat)
Hjdlpamnen:

n-butanol

10mg

22mg
Klar, fargl6s till ndstan farglds injektionsvatska, [dsning.

3.Djurslag
Hund, katt

4. Anvindningsomraden

Hundar

« Foratt behandla och forebygga illamaende som orsakas av kemo-
terapi.

« Foratt forebygga krékning, forutom da detta orsakas av aksjuka.

« For att behandla krékning, i kombination med andra stodjande
atgérder.

« For att forebygga illamdende och krdkningar fore, under och efter
operation och forbattra dterhdmtning frén generell anestesi efter
anvandning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter

« For att forebygga krakning och lindra illamaende, férutom da
detta orsakas av aksjuka.

« For att behandla krékning, i kombination med andra stodjande
atgérder.

5. Kontraindikationer
Anvénd inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Krakning kan bero pa allvarliga, svart forsvagande tillstand, inklusive
gastrointestinala blockeringar, och darfor bor en korrekt diagnostisk
beddmning goras.

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvéndas i kombination

med annan veterindrbehandling och stodjande atgarder, sasom
dietkontroll och vétsketillforsel, medan de bakomliggande orsakerna
till krékningen utreds.

Anvédndning av ldkemedlet mot krékning da detta orsakas av dksjuka
rekommenderas inte.

Hundar:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bide behandling
och férebyggande behandling av krakning som orsakats av kemo-
terapi ar det mer effektivt om det anvands i forebyggande syfte.
Dérfor rekommenderas administrering av ett antiemetikum fore
kemoterapibehandling.

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

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvéndning hos det avsedda
djurslaget:

Lakemedlets sakerhet har inte faststallts hos hundar som aryngre én
8 veckor eller hos katter som &r yngre &n 16 veckor, eller hos dréktiga
och digivande hundar och katter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Maropitant metaboliseras i levern och ska darfor anvéndas med
forsiktighet hos patienter med leversjukdom. Eftersom maropitant
ackumuleras i kroppen under en behandlingsperiod pa 14 dagar
pé grund av méttad metabolism bér man vid langtidsbehandling
noggrant 6vervaka leverfunktionen och biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av ldkemedlet till djur som
lider av eller har anlag for hjértsjukdom, 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 okning av denna storlek
torde inte vara kliniskt signifikant.

Pa grund av ofta férekommande vergaende smarta vid subkutan
injektion, kan djuren behdva hallas fast med hjalp av en lamplig
metod. Smérta vid injicering kan reduceras genom att lakemedlet
injiceras vid kylskdpstemperatur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Detta ldkemedel kan orsaka hudirritation. Personer med kand dver-
kanslighet mot maropitant bor administrera lakemedlet med for-
siktighet. Tvétta exponerad hud omedelbart efter exponering med
rikliga mangder vatten. Uppsok Idkare om symtom som t.ex. eksem
uppkommer och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara irriterande fr 5gonen. Undvik dgonkon-
takt. Vid oavsiktlig kontakt med lékemedlet, skolj dgonen rikligt
med farskt vatten. Uppsok lakare om symtom uppkommer.
Maropitant ar en neurokinin-1 (NK1) receptorantagonist som verkar
i centrala nervsystemet. Oavsiktlig sjélvinjektion eller intag kan leda
till illamaende, yrsel och dasighet. Forsiktighet bor iakttas for att
undvika oavsiktlig sjélvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller oavsikt-
lig sjlvinjektion, uppsok genast Idkare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Tvétta handerna efter anvéndning.

Dréktighet och digivning:

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedom-
ning eftersom inga slutgiltiga reproduktionstoxikologiska studier
har utforts pa djur.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Lakemedlet 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 ldkemedel.

Qverdosering:
Utover overgaende reaktioner pa injektionsstéllet vid subkutan

injektion har maropitant tolererats vl hos hundar och unga katter
som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5 ganger rekom-
menderad dos) under 15 dagar i féljd (3 gdnger langre tid &n vad som
rekommenderas). Inga data har presenterats fran fall av Gverdosering
hos vuxna katter.

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

7.Biverkningar

Hund, katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Smarta vid injektionsstallet*

Mycket séllsynta (férre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

Reaktioner av anafylaktisk typ, allergiskt ddem (svullnad), ndsselutslag,
rodnad, kollaps, andndd, bleka slemhinnor. SIohet. Neurologiska
storingar (t.ex. konditionstérning, krampanfall, skakningar).

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

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverk-
ningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till inne-
havaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretrédaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt natio-
nella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8.Dosering for varje djurslag, administreringssatt och adminis-
treringsvag(ar)

For subkutan eller intravends anvéndning.

Detta ldkemedel 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 ldkemedlet med andra vétskor.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten faststallas sa
noggrant som mojligt.

Gummiproppen kan pa ett sékert sétt punkteras upp till 100 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

For att forbygga krakning ska lakemedlet administreras mer an
1timme i forvag. Effekten kvarstari cirka 24 timmar, och behandlingen
kan dérfor ges kvallen fore administrering av ett medel som kan
framkalla krdkning, t.ex. kemoterapi.

Eftersom den farmakokinetiska variationen &r stor och maropitant
ackumuleras i kroppen efter upprepade administreringar en gang
om dagen, kan lagre doser an de rekommenderade vara tillrackligt
hos vissa hundar och vid upprepad dosering.

For administrering som subkutan injektion, se dven “Sérskilda
forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag”.

10. Karenstider
Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fér gj frysas.

Anvédnd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Sdrskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall
fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinazrmedicinska likemedlet
Receptbelagt Idkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpacknings-
storlekar
63513

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska (10 ml)

Kartong med 1 flaska (25 ml)

Kartong med 1 flaska (50 ml)

Kartong med 5 flaskor (10 ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades 2023-08-09
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produkt-
databas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig
for frislappande av tillverkningssats:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Lokal foretradare och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta
Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 254 67 Helsingborg Tel.
+46 (0) 767 834 810, scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala
foretradaren for innehavaren av godkénnandet for forsaljning.
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