RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vominil 10 mg/ml solucién inyectable para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Maropitant (como citrato de maropitant monohidrato) 10 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

n-butanol 22,00 mg
Sulfobutil betadex de sodio (SBECD)

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn inyectable trasparente, de incolora a casi incolora.

3. INFORMACION CLiNICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Perros

Para el tratamiento y la prevencion de las nduseas inducidas por quimioterapia.

Para la prevencion del vomito excepto el inducido por el mareo en el viaje.

Para el tratamiento del vomito, en combinacion con otras medidas complementarias.

Para la prevencion de nduseas perioperatorias y vomitos y la mejora en la recuperacion de la anestesia
general después del uso de morfina agonista de receptores [L-opiaceos.

Gatos
e Para la prevencion del vomito y la reduccion de las nauseas, excepto el inducido por mareo en el
viaje.
e Para el tratamiento del vomito, en combinacion con otras medidas complementarias.

3.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.



3.4 Advertencias especiales

Los vomitos pueden estar asociados a procesos graves, muy debilitantes, incluyendo obstrucciones gastro-
intestinales; por lo tanto, debe realizarse un diagnostico apropiado.

La buena practica veterinaria indica que los antieméticos deben usarse junto con otras medidas veterinarias
complementarias, tales como un control de la dieta y una terapia de reposicion de fluidos mientras se tratan
las causas subyacentes de los vomitos.

No se recomienda el uso del medicamento veterinario para prevenir los vomitos asociados a mareo en el
viaje.

Perros:

Aunque se ha demostrado que maropitant es eficaz tanto en el tratamiento como en la prevencion de la
emesis inducida por quimioterapia, se considera mas eficaz cuando se usa de forma preventiva. Por lo tanto,
se recomienda administrar el antiemético antes de la administracion del agente quimioterapéutico.

Gatos:
La eficacia de maropitant en la reduccion de nauseas se demostrd en estudios usando un modelo (nausea
inducida por xilacina).

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros de menos de 8 semanas o en gatos
de menos de 16 semanas de edad, ni en perras y gatas durante la gestacion o lactacion. Utilicese inicamente
de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Maropitant se metaboliza en el higado, por lo tanto, debe usarse con precaucion en animales con alteracio-
nes hepaticas. Maropitant se acumula en el cuerpo en tratamientos de 14 dias de duracion debido a la satu-
raciéon metabolica, por lo que durante un tratamiento prolongado se debe monitorizar cuidadosamente la
funcion hepatica ademas de cualquier efecto adverso.

El medicamento veterinario debe usarse con precaucion en animales que padecen o tienen predisposicion a
enfermedades cardiacas, ya que maropitant tiene afinidad por los canales i6nicos del calcio y potasio. En
un estudio en perros beagle sanos que recibieron por via oral 8 mg/kg se observaron incrementos de apro-
ximadamente un 10 % en el intervalo QT del ECG; sin embargo, es poco probable que este aumento tenga
significado clinico.

Pueden tener que ser aplicadas medidas de restriccion adecuadas a los animales, debido a la frecuente apa-
ricion de dolor transitorio durante la inyeccion subcutanea. Se puede reducir el dolor a la inyeccion apli-
cando el medicamento veterinario a temperatura de refrigeracion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede causar sensibilizacion cutanea. Las personas con hipersensibilidad
conocida al maropitant deben administrar el medicamento veterinario con precaucion. Lavar la piel ex-
puesta inmediatamente después de la exposicion con agua abundante. Si desarrolla sintomas como erupcion
cutanea tras una exposicion accidental, acuda al médico y muéstrele esta advertencia.



Este medicamento veterinario puede ser irritante para los ojos. Evitar el contacto con los ojos. En caso de
contacto accidental del medicamento veterinario con los ojos aclarelos con abundante agua corriente. Si
aparece alglin sintoma acuda al médico.

Maropitant es un antagonista del receptor de neuroquinina 1 (NK1), que actfia en el sistema nervioso cen-
tral.

La autoinyeccion o la ingestion accidental pueden provocar nauseas, mareo y somnolencia. Debe prestarse
atencion para evitar una autoinyeccion accidental. En caso de autoadministracion o autoinyeccion acciden-
tal, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavese las manos después de la administracion.

Precauciones especiales para la proteccioén del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Dolor en el lugar de la inyeccion*

(>1 animal por cada 10 animales trata-

dos):

Muy raros Reaccion de tipo anafildctico, edema alérgico, urticaria, eri-

(<1 animal por cada 10 000 animales | tema, colapso, disnea, membranas mucosas palidas;
tratados, incluidos informes aislados): | Letargo;

Trastornos neuroldgicos (p. €j. ataxia, convulsiones/crisis con-
vulsivas, temblores musculares).

*Puede suceder cuando se inyecta subcutaneamente. En aproximadamente en un tercio de los gatos se ha
observado una respuesta a la inyeccion de moderada a grave.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble, porque no se han realizado estudios de toxicidad reproductiva concluyentes en ninguna especie animal.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

El medicamento veterinario no debe usarse junto con antagonistas de los canales de calcio, ya que maropi-
tant tiene afinidad por los canales de calcio.

Maropitant se une fuertemente a las proteinas plasmaticas y puede competir con otros farmacos que también
tienen alta afinidad.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via subcutanea o intravenosa.



El medicamento veterinario debe administrarse por via subcutanea o intravenosa, una vez al dia, a una dosis
de 1 mg/kg de peso corporal (1 ml/10 kg de peso corporal) hasta 5 dias consecutivos. La administracion
intravenosa del medicamento veterinario se debe administrar como bolo individual sin mezclar el medica-
mento veterinario con cualquier otro liquido.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Para prevenir los vomitos, el medicamento veterinario debe administrarse con mas de una hora de antela-
cion. La duracion del efecto es de aproximadamente 24 horas, por lo que el tratamiento puede administrarse
la noche previa a la administracion de un agente que pueda producir emesis, p. €j., quimioterapia.

Como existe una gran variabilidad farmacocinética y el maropitant se acumula en el organismo tras la
administracion diaria a dosis repetida, en algunos animales, y cuando se repite la dosis, podrian ser sufi-
cientes dosis inferiores a las recomendadas.

Para la administraciéon mediante inyeccion subcutanea consultar también las «Precauciones especiales para
una utilizacion segura en las especies de destino» (seccion 3.5).

El tapon de goma puede perforarse con seguridad hasta 100 veces.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Aparte de las reacciones transitorias en el punto de inyeccion tras la administracion subcutanea, maropitant

fue bien tolerado en perros y gatos jovenes que recibieron diariamente dosis de hasta 5 mg/kg (5 veces la

dosis recomendada) durante 15 dias consecutivos (3 veces la duracion recomendada de tratamiento). No se
han presentado datos de sobredosis en gatos adultos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QA04AD90
4.2 Farmacodinamia

El vomito es un proceso complejo coordinado a nivel central por el centro emético. Este centro consta de
varios nucleos del tallo cerebral (area postrema, niicleo del tracto solitario, nicleo motor dorsal del vago)
que reciben e integran estimulos sensoriales procedentes de fuentes centrales y periféricas y estimulos qui-
micos procedentes de la circulacion y el liquido cefalorraquideo.

Maropitant es un antagonista del receptor de neuroquinina 1 (NK1), que actia inhibiendo la union de la
sustancia P, un neuropéptido de la familia de las taquiquininas. La sustancia P se encuentra en concentra-
ciones significativas en los nicleos que constituyen el centro del vomito y se considera el neurotransmisor



clave implicado en los vomitos. Mediante la inhibicion de la unién de la sustancia P dentro en el centro del
vomito, el maropitant es eficaz frente a las causas neurales y humorales (centrales y periféricas) de los
vomitos.

Diferentes ensayos in vitro han demostrado que maropitant se une selectivamente al receptor NK1 con un
antagonismo funcional dosis-dependiente de la actividad de la sustancia P.

Maropitant es efectivo frente a los vomitos. Se ha demostrado en estudios experimentales la eficacia anti-
emética del maropitant frente a agentes eméticos centrales y periféricos incluidos la apomorfina, cisplatino
y jarabe de ipecacuana (perros) y xilazina (gatos).

Después del tratamiento pueden mantenerse los signos de nauseas en perros, incluyendo salivacion excesiva
y letargia.

4.3 Farmacocinética

Perros

El perfil farmacocinético de maropitant cuando se administré una tnica dosis subcutanea de 1 mg/kg de
peso corporal a perros se caracterizo por una concentracion maxima (Cmax) €n plasma de aproximadamente
92 ng/ml; esta concentracion se alcanz6 a las 0,75 horas después de la administracion (Tmax). Las concen-
traciones maximas se continuaron por una reduccion en la exposicion sistémica con una semivida de elimi-
nacion aparente (ti) de 8,84 horas. Después de una dosis intravenosa unica de 1 mg/kg la concentracion
plasmatica inicial fue de 363 ng/ml. El volumen de distribucion en estado estacionario (Vss) fue de 9,3 l/kg
y el aclaramiento sistémico fue de 1,5 I/h/kg. La eliminacion ti, tras la administracion intravenosa fue de
aproximadamente 5,8 h.

Durante los estudios clinicos, los niveles plasmaticos de maropitant fueron eficaces desde una hora después
de la administracion. La biodisponibilidad de maropitant después de la administracion subcutanea en perros
fue del 90,7 %. Maropitant presenta una cinética lineal cuando se administra por via subcutanea en el in-
tervalo de dosificacion de 0,5-2 mg/kg.

Después de la administracion subcutanea repetida de dosis de 1 mg/kg de peso corporal una vez al dia,
durante cinco dias consecutivos, la acumulacion fue del 146 %. Maropitant es metabolizado por el cito-
cromo P450 (CYP) en el higado. CYP2D15 y CYP3AI12 se han identificado como las isoformas caninas
implicadas en la biotransformacion hepatica de maropitant.

El aclaramiento renal es una via de eliminacion minoritaria, apareciendo menos del 1 % de una dosis sub-
cutanea de 1 mg/kg en la orina como maropitant o su metabolito principal. La union a proteinas plasmaticas
de maropitant en perros es mayor del 99 %.

Gatos

El perfil farmacocinético de maropitant cuando se administrd una tnica dosis subcutanea de 1 mg/kg de
peso corporal a gatos se caracterizé por una concentracion maxima (Cmax) en plasma de aproximadamente
165 ng/ml; esta concentracion se alcanzé de media a las 0,32 horas (19 minutos) después de la administra-
cion (Tmax). Las concentraciones maximas se continuaron por una reduccion en la exposicion sistémica con
una semivida de eliminacién aparente (ti») de 16,8 horas. Después de una dosis intravenosa unica de
1 mg/kg la concentracion plasmatica inicial fue de 1040 ng/ml. El volumen de distribucion en estado esta-
cionario (Vss) fue de 2,3 I/kg y el aclaramiento sistémico fue de 0,51 I/h/kg. La eliminacion t; tras la
administracion intravenosa fue de aproximadamente 4,9 h. Parece haber un efecto relacionado con la edad
sobre la farmacocinética de maropitant en los gatos, teniendo los gatitos un mayor aclaramiento que los
adultos.

Durante los estudios clinicos, los niveles plasmaticos de maropitant fueron eficaces desde una hora después
de la administracion.



La biodisponibilidad de maropitant después de la administracion subcutdnea en gatos fue del 91,3 %. Ma-
ropitant presenta una cinética lineal cuando se administra por via subcutanea en el intervalo de dosificacion
de 0,25-3 mg/kg.

Después de la administracion subcutdnea repetida de dosis de 1 mg/kg de peso corporal una vez al dia,
durante cinco dias consecutivos, la acumulacion fue del 250 %. Maropitant es metabolizado por el cito-
cromo P450 (CYP) en el higado. Enzimas relacionadas con CYP1A y CYP3A se han identificado como las
isoformas felinas implicadas en la biotransformacién hepatica de maropitant.

El aclaramiento renal y fecal son vias de eliminacion menores de maropitant, apareciendo menos del 1 %
de una dosis subcutanea de 1 mg/kg en la orina o heces como maropitant Para el metabolito principal se
recuperd el 10,4 % de la dosis de maropitant en orina y 9,3 % en heces. La unidn a proteinas plasmaticas
de maropitant en gatos se estimé en 99,1 %.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios en la misma jeringa.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 56 dias

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon
No congelar.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio de tipo I ambar (Ph. Eur.) con 10 ml, 25 ml o 50 ml de solucién inyectable, cerrado con un
tapon de goma de clorobutilo, tipo I (Ph. Eur) y capsula de cierre de aluminio “flip-off” o con anilla para
tirar envasado en una caja de carton.

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial (10 ml)

Caja de carton con 1 vial (25 ml)

Caja de carton con 1 vial (50 ml)

Caja de carton con 5 viales (10 ml)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VetViva Richter GmbH

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4202 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 07/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

