BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vominil 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning for hund och katt

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Maropitant (som maropitantcitratmonohydrat) 10 mg

Hjalpamnen:
n-butanol 22 mg

Klar, farglos till nastan farglos injektionsvatska, 1ésning.

3. Djurslag

Hund, katt

4.  Anvandningsomraden

Hundar
e For att behandla och forebygga illamaende som orsakas av kemoterapi.
e For att forebygga krakning, forutom da detta orsakas av aksjuka.
e For att behandla krakning, i kombination med andra stodjande atgarder.
e For att forebygga illamaende och krakningar fore, under och efter operation och forbattra
aterhamtning fran generell anestesi efter anvandning av p-opioidreceptoragonisten morfin.

Katter
e For att forebygga krakning och lindra illamaende, forutom da detta orsakas av aksjuka.
e For att behandla krakning, i kombination med andra stodjande atgarder.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sérskilda varningar

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

Enligt god veterindrsed bor antiemetika anvandas i kombination med annan veterindrbehandling och
stodjande atgarder, sasom dietkontroll och vatsketillférsel, medan de bakomliggande orsakerna till
kréakningen utreds.

Anvandning av lakemedlet mot krakning da detta orsakas av aksjuka rekommenderas inte.
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Hundar:

Aven om maropitant har visat sig vara effektivt vid bade behandling och forebyggande behandling av
krakning som orsakats av kemoterapi &r det mer effektivt om det anvands i forebyggande syfte. Darfor
rekommenderas administrering av ett antiemetikum fére kemoterapibehandling.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Lakemedlets sdkerhet har inte faststallts hos hundar som ar yngre an 8 veckor eller hos katter som &r
yngre an 16 veckor, eller hos dréktiga och digivande hundar och katter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

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

Forsiktighet ska iakttas vid anvandning av lakemedlet till djur som lider av eller har anlag for
hjartsjukdom, 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 6kning av denna storlek torde inte vara kliniskt signifikant.

Pa grund av ofta forekommande 6vergaende smarta vid subkutan injektion, kan djuren behdéva hallas
fast med hjélp av en lamplig metod. Smarta vid injicering kan reduceras genom att Iakemedlet
injiceras vid kylskapstemperatur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hudirritation. Personer med k&nd dverkéanslighet mot maropitant bor
administrera lakemedlet med forsiktighet. Tvétta exponerad hud omedelbart efter exponering med
rikliga mangder vatten. Uppsok lékare om symtom som t.ex. eksem uppkommer och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Detta lakemedel kan vara irriterande for 6gonen. Undvik 6gonkontakt. Vid oavsiktlig kontakt med
lakemedlet, skolj 6gonen rikligt med féarskt 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 sjalvinjektion. Vid oavsiktligt intag eller oavsiktlig sjélvinjektion,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning eftersom inga slutgiltiga
reproduktionstoxikologiska studier har utforts pa djur.

Interaktioner med andra l&kemedel och 6vriga interaktioner:
Lakemedlet ska inte anvandas tillsammans med Ca-kanalantagonister, eftersom maropitant har
affinitet till Ca-kanaler.

Maropitant har hdg bindningsgrad till plasmaproteiner och kan konkurrera med andra, starkt bundna
lakemedel.

Overdosering:
Utover dvergaende reaktioner pa injektionsstallet vid subkutan injektion har maropitant tolererats val

hos hundar och unga katter som fick dagliga injektioner med upp till 5 mg/kg (5 ganger



rekommenderad dos) under 15 dagar i foljd (3 ganger langre tid an vad som rekommenderas). Inga
data har presenterats fran fall av éverdosering hos vuxna Katter.

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

7. Biverkningar

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

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Reaktioner av anafylaktisk typ, allergiskt 6dem (svullnad), nasselutslag, rodnad, kollaps, andndd,
bleka slemhinnor. Sléhet. Neurologiska stérningar (t.ex. konditionstérning, krampanfall, skakningar).

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

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For subkutan eller intravends anvandning.

Detta lakemedel 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
lakemedel bor ges som en bolus utan att blanda lakemedlet med andra vétskor.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Gummiproppen kan pa ett sakert satt punkteras upp till 100 ganger.

9.  Rad om korrekt administrering

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

Eftersom den farmakokinetiska variationen ar 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 “Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker
anvindning till avsedda djurslag”.


http://www.lakemedelsverket.se/

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades 2023-08-09

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

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



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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning.



