FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Vominil 10 mg/ml stungulyf, lausn handa hundum og koéttum

2 Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Maropitant (sem marodpitant citrat einhydrat) 10 mg

Hjalparefni:
n-butanol 22 mg

Teert, litlaust til nanast litlaust stungulyf, lausn.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar
e Til medferdar vid og til ad koma i veg fyrir 6gledi af voldum krabbameinslyfjamedferdar.
e Til ad koma i veg fyrir uppkdst, nema af voldum ferdaveiki.
e Til medferdar vid uppkostum, asamt annarri studningsmedfero.
e Til ad koma i veg fyrir 6gledi og uppkdst i tengslum vid adgerd og flyta bata eftir svaefingu
eftir notkun p-opioidviotakadrvans morfins.

Kettir
e Til ad koma i veg fyrir uppkdst og draga ur 6gledi, nema af voldum ferdaveiki.
e Til medferdar vid uppkostum, asamt annarri studningsmedfero.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Uppkost geta tengst alvarlegu astandi sem dregur mjog prott ur dyrinu, ad medtaldri teppu 1
meltingarvegi. Pvi 4 ad meta astandid me0 videigandi greiningu.

[ g6dum starfsvenjum dyralackna felst ad nota eigi uppsélustillandi lyf asamt studningsmedferd, svo
sem sérstoku mataredi og vokvagjof, 4 medan leitad er ad orsdk uppkastanna.

Notkun dyralyfsins vid uppkdstum vegna ferdaveiki er ekki radlogo.



Hundar:

bott synt hafi verid fram a a0 mardpitant verki baeoi til medferdar og i forvarnarskyni vid uppkostum
af voldum krabbameinslyfjamedferdar kom fram betri verkun ef pad var notad & fyrirbyggjandi hatt.
bvi er meelt med pvi ad gefa ogledistillandi lyfid adur en krabbameinslyfid er gefid.

Kettir:
Synt var fram 4 verkun mardpitants til ad draga Gr 6gledi med notkun likans (xylazin-6rvud 6gledi).

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum undir 8 vikna aldri, hja kdttum undir

16 vikna aldri eda hja hvolpafullum og kettlingafullum eda mjolkandi tikum og le2dum. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Maroépitant umbrotnar i lifur og 4 pvi a0 nota pad med varud hja dyrum me0 lifrarsjuikdom. Par sem
mardpitant safnast upp i likamanum medan 4 14 daga medferd stendur vegna mettunar umbrotsferla
skal vidhafa nakvaemt eftirlit med lifrarstarfsemi og 61lum aukaverkunum medan a langtimamedferd
stendur.

Geeta skal varadar vid notkun dyralyfsins hjd dyrum med hjartasjukdoéma eda tilhneigingu til peirra,
vegna pess ad maropitant er sekid i Ca-og K-jonagong. Vart vard vio um 10% aukningu a QT-bili &
hjartarafriti (ECG) i rannsokn & heilbrigdum hundum af beagle kyni sem fengu 8 mg/kg til inntdku, en
oliklegt er ad slik aukning hafi kliniska pydingu.

Vegna pess ad timabundinn verkur kemur oft fram vid inndelingu undir hud geeti purft ad nota
videigandi adferdir til ad kyrrsetja dyrid. Inndeling 4 kaeldu lyfi getur dregid tr verk 4 stungustad.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Dyralyfid getur valdid nemingu i hud. Einstaklingar med ofnemi fyrir marodpitant skulu gefa dyralyfio
med varud. Ef dyralyfid berst 4 hid a4 ad pvo vidkomandi hudsvadi tafarlaust med miklu vatni. Ef
einkenni, svo sem utbrot, koma fram eftir ad dyralyfid berst 4 hid fyrir slysni, & ad leita til laknis og
syna honum pessa advorun.

Dyralyfid getur verid ertandi fyrir augu. Fordist snertingu vio augu. Ef dyralyfio kemst i augu fyrir
slysni skal skola pau med nagu fersku vatni. Komi einkenni fram skal leita rada hja leekni.
Maropitant er neurokinin-1 (NK1) vidtakablokki sem verkar i midtaugakerfinu. Sjalfsinndeling eda
inntaka fyrir slysni getur valdid 6gledi, sundli og svefnhofga. Geeta skal pess ad sprauta sig ekki med
dyralyfinu fyrir slysni. Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid dévart inn eda sprautar sig med
dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

bvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjélkurgjof:
Dyralyfid ma eingéngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis vegna pess ad ekki
hafa verid gerdar fullnaegjandi rannsoknir & eiturdhrifum a frjésemi hjé nokkurri dyrategund.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki skal nota dyralyfid samhlida kalsiumgangalokum par sem maropitant er seekio 1 kalsiumgong.

Mardpitant hefur mikla bindingu vid plasmaprétein og getur keppt vid 6nnur lyf med mikla bindingu.

Ofskémmtun:

Fyrir utan timabundin vidbrogd 4 stungustad eftir inndalingu undir had poldist maroépitant vel hja
hundum og ungum koéttum sem fengu allt ad 5 mg/kg (5 sinnum radlagdan skammt) inndaelingu
daglega i 15 daga samfleytt (3 sinnum radlagda timalengd medferdar). Engar upplysingar liggja fyrir
um ofskdmmtun hja fullordnum kottum.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:




Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf i sému sprautu, pvi rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Hundar, kettir:
Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):
Verkur 4 stungustad*®

Koma 6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Bradaofn@miseinkenni, ofnemisbjugur, ofsakladi, horundsrodi, srmdégnun, maedi, slimhadarfolvi.
Svefnhofgi. Taugakvillar (t.d. 6samhefdar hreyfingar, krampar/flog, voovaskjalfti)

*Getur komid fram vid inndaelingu undir had. Hja um pridjungi katta koma fram midlungs alvarleg til
alvarleg viobrogd vid inndelingu.

Mikilvagt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jatnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilatlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltriia markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar undir hud eda i blaed.

Dyralyfid a a0 gefa undir hud eda i blaad, einu sinni a dag, i skammti sem nemur 1 mg/kg
likamspyngdar (1 ml /10 kg likamspyngdar) i allt ad 5 daga i r6d. Ef dyralyfio er gefio i blaad skal
gefa pad sem stakan skammt (bolus) og ekki blanda dyralyfinu vid adra vokva.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og unnt er til ad tryggja réttan skammt.

Stinga ma i gimmitappann ad hamarki 100 sinnum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til pess ad koma i veg fyrir uppkdst 4 ad gefa dyralyfio med meira en 1 klst. fyrirvara. Virknin helst i
u.p.b. 24 klst. og pvi méa gefa lyfid kvoldiod fyrir lyfjagjof med lyfi sem getur valdid uppkostunum, t.d.
krabbameinslyf.

bar sem lyfjahvorf geta verid mjog breytileg og mardpitant safnast upp i likamanum vid endurtekna
gjof einu sinni 4 dag getur verid ad minni skammtar dugi fyrir akvedna einstaklinga og pegar
skammturinn er gefinn aftur.

Sja einnig ,,Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum* pegar lyfio er
gefid med inndalingu undir hud.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu



Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og skjunni 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 56 dagar

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitiod rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir
1S/2/23/010/01

Pakkningasteeroir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi (10 ml)

Pappaaskja med 1 hettuglasi (25 ml)

Pappaaskja med 1 hettuglasi (50 ml)

Pappaaskja med 5 hettuglosum (10 ml)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
10. oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, DK-6000 Kolding, Simi: 0045 75508080, Netfang:
info@salfarm.com

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.


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

