INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1.

Veterinzerlegemidlets navn

Vominil 10 mg/ml injektionsvaske, oplasning til hund og kat

2.

Sammensztning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 10 mg

Hjeelpestoffer:
n-butanol 22 mg

Klar, farvelgs til naesten farveles injektionsvaske, oplasning.

3. Dyrearter
Til hund og kat
4. Indikation(er)
Hund
e Til behandling og forebyggelse af kvalme forarsaget af kemoterapi.
o Til forebyggelse af opkastning, undtagen opkastning forarsaget af transportsyge.
e Til behandling af opkastning i kombination med andre stettende foranstaltninger.
o Til forebyggelse af kvalme og opkastning for, under og efter operation, samt forbedring af
restitution efter universel anastesi ved anvendelse af p-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 stottende foranstaltninger.
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5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:

Opkastning kan vaere forbundet med alvorlige, steerkt svakkende tilstande, herunder blokeringer i
mave-tarmkanalen. Der ber derfor ivarksettes passende diagnostiske evalueringer

God veteriner praksis foreskriver, at antiemetika ber anvendes sammen med andre veterinare og
understottende foranstaltninger, sdsom fodringskontrol og vaeskeerstatningsterapi, sidelebende med
behandling af de underliggende arsager til opkastningen.

Veterinerlegemidlet bar ikke anvendes mod opkastning som felge af transportsyge.

Hund:

Selvom det er pavist, at maropitant er effektivt til bdde 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).

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet klarlagt hos hunde, der er under 8 uger gamle, eller hos
katte, der er under 16 uger gamle, og hos dragtige eller diegivende hunde og katte. Bar kun anvendes
efter en vurdering af benefit-risk-forholdet af den ansvarlige dyrlege.

Maropitant omsettes i leveren og ber derfor anvendes med forsigtighed hos dyr med leversygdom. Da
maropitant akkumuleres i kroppen i lebet af en 14 dages behandlingsperiode som folge af metabolisk
metning, ber der under langtidsbehandling implementeres ngje overvagning af leverfunktionen og
eventuelle utilsigtede haendelser.

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

Pé grund af den hyppige forekomst af forbigdende smerter ved subkutan injektion kan det vare
nedvendigt med foranstaltninger til fastholdelse af dyret. Hvis veterinerleegemidlet injiceres ved
nedkelet temperatur, kan dette muligvis reducere smerter ved injektion.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Dette produkt kan forarsage hudsensibilisering. Ved overfelsomhed over for maropitant ber
veterinzerlaegemidlet anvendes med forsigtighed. Vask den eksponerede hud med rigelige meengder
vand umiddelbart efter kontakt med huden. Hvis du udvikler symptomer sasom udsleet efter utilsigtet
kontakt af produktet med huden, skal der seges laegehjelp, og indleegssedlen ber vises til legen.




Dette veterinerleegemiddel kan veere irriterende for gjnene. Undga ejenkontakt. I tilfeelde af utilsigtet
kontakt af produktet med gjne ved handeligt uheld skylles med rigelige mangder frisk vand. Hvis der
forekommer symptomer, skal der sgges laegehjalp.

Maropitant er en neurokinin-1 (NK1)-receptorantagonist, der virker i centralnervesystemet. Utilsigtet
selvinjektion eller indtagelse ved heendeligt uheld kan resultere i kvalme, svimmelhed og staerk
sovnighed. Der skal udvises forsigtighed for at undgé selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfelde af
utilsigtet oral indtagelse eller selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Vask haenderne efter brug.

Dragtighed og diegivning:
Ma kun anvendes efter en benefit/risk-vurdering af den ansvarlige dyrlage, da der ikke er udfert

konkluderende studier af reproduktionstoksikologi med nogen dyreart

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Veterinerleegemidlet ber ikke anvendes samtidigt med Ca-kanalantagonister, da maropitant har
affinitet til Ca-kanaler.

Maropitant binder sterkt til plasmaproteiner og kan konkurrere med andre staerkt bundne leegemidler

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 folgende dage (3 gange den anbefalede doseringsvarighed). Der
foreligger ingen data om overdoser hos voksne katte.

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerleegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler i samme sprgjte.

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 enkeltstdende indberetninger):

Anafylaktisk type reaktion, allergisk @dem, naldefeber, radme, kollaps, andened, blege slimhinder.
Slevhed (letargi). Neurologiske forstyrrelser (**f.eks. manglende koordinering af bevagelse (ataksi),
krampeanfald, rystelser (muskeltremor)).

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

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrlegemiddel. Kontakt i forste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til
indehaveren af markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til subkutan eller intravenes anvendelse.

Veterinerlegemidlet skal injiceres subkutant eller intravenest én gang dagligt ved en dosis pa 1 mg/kg
legemsvaegt (1 ml/10 kg legemsvaegt) i op til 5 pa hinanden folgende dage. Intravengs administration
af veterinzerlaegemidlet skal gives som en enkelt bolus uden at blande veterinerleegemidlet med andre
vasker.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.
Gummiproppen kan uden problemer punkteres op til 100 gange.

Veer opmeerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at forebygge opkastning skal veterinerlagemidlet 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 vare tilstrakkelige hos nogle
dyr, nar dosen gentages.

Vedrerende administration ved subkutan injektion se ogsé ‘Serlige forholdsregler vedrerende sikker
brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til’.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 56 dage.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler


http://www.meldenbivirkning.dk/

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
67928

Pakningssterrelser:

Karton med 1 hatteglas (10 ml)

Karton med 1 hatteglas (25 ml)

Karton med 1 hatteglas (50 ml)

Karton med 5 hatteglas (10 ml)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

22. september 2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Ostrig

Lokale reprasentanter 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
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger


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

