LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

20. oktober 2025

PRODUKTRESUME
for
Vomend Vet., tyggetabletter
0. D.SP.NR.
32100
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vomend Vet.
Laegemiddelform: tyggetabletter
Styrker: 5 mg, 10 mg
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:
Aktivt stof:
5 mg: Metoclopramid (som hydrochloridmonohydrat) 4,46 mg

(svarende til 5,0 mg metoclopramidhydrochlorid)

10 mg: Metoclopramid (som hydrochloridmonohydrat) 8,92 mg
(svarende til 10,0 mg metoclopramidhydrochlorid)

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Targeer

Kyllingesmag

Lactose, vandfri

Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat

5 mg: Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 6 mm tablet med en krydsformet
delekeerv pa den ene side.
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10 mg: Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 7 mm tablet med en krydsformet
delekerv pa den ene side.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som legemidlet er beregnet til

Lindring af symptomer, sasom hyppige opkastninger, gastrisk dilatation, kronisk gastritis,
duodenal-gastrisk refluks og diarré, forbundet med nedsat gastrointestinal motilitet.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af gastrointestinal blgdning, perforering eller obstruktion.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

5 mg: Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 5 kg.
10 mg: Ma ikke anvendes til hunde, der vejer under 10 kg.

Sarlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

til:

Undga administration til dyr med sygdomme med krampeanfald, f.eks. epilepsi eller
hovedtraume.

Da metoclopramid kan forhgje prolaktinniveauerne, skal der udvises forsigtighed, nar det
anvendes til hunde med pseudodraegtighed.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Dette veterinerlegemiddel kan forarsage neurologiske virkninger efter indtagelse ved

hendeligt uheld, iseer hos bgrn.

Bern ma ikke komme i kontakt med veterinerlegemidlet. Ubrugte tabletdele skal leegges
tilbage i det dbne blisterkort og e&esken, omhyggeligt opbevares utilgengeligt for bagrn, og de
skal altid bruges ved den neeste administration.

[ tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved heendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Bivirkninger
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Hunde:

Meget sjelden Dgsighed

Diarré
<1 dyr ud af 10.000 behandlede d
( yruda o ehandiede Cyr, ) Neurologiske virkninger * (ophidselse, ataksi,
herunder enkeltstdende indberetninger): . .
unormale stillinger og/eller beveegelser, prostration,

tremor og aggression, vokalisering)

‘De observerede virkninger er forbigaende, og forsvinder nar behandlingen stoppes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglegning

Dreegtighed og diegivning:
Veterinerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og diegivning er ikke fastlagt. Ma kun

anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.

3.8 Interaktion med andre l®gemidler og andre former for interaktion

I tilfeelde af gastritis skal samtidig administration af antikolinerge leegemidler (atropin)
undgas, da de kan modvirke virkningen af metoclopramid pa gastrointestinal motilitet.

I tilfeelde af samtidig diarré er der ingen kontraindikation mod brugen af antikolinerge
leegemidler.

Samtidig anvendelse af metoclopramid og neuroleptika deriveret fra phenothiazin
(acepromazin) og butyrophenoner gger risikoen for neurologiske virkninger (se pkt. 3.6).
Metoclopramid kan potensere virkningen af centralnervesystem-depressiva. Hvis
metoclopramid anvendes samtidigt, tilrades det at anvende den laveste dosis af legemidlet for
at undga for kraftig sedering.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.
Den anbefalede dosis er 0,22 mg metoclopramid (svarende til 0,25 mg

metoclopramidhydrochlorid) pr. kg legemsvagt, 4 gange dagligt.

Den fglgende tabel er beregnet som en vejledning til ordination/dosering af

veterinerlegemidlet:
Body weight Dose Vomend vet 5 mg Vomend vet 10 mg
kg mg/animal*
5-7.5 1.25 v
>7.5-12.5 2.5 B OR [
>12.5-17.5 3.75 P
>17.5-22.5 5 (D OR B
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>22.5-27.5 6.25 @
>27.5-32.5 7.5 @
D

>32.5-37.5 8.75

>37.5-45 10 @@ OR
>45-55 12.5 @@ B OR
>55-65 15 @@@ OR
>65-75 17.5 @@@ B OR
>75-85 20 @@@@ OR

- 14 Tablet B= 15 Tablet tB: 3 Tablet @= 1 Tablet
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* dosis i mg metoclopramidhydrochlorid pr. dyr pr. dosering.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer

tabletten pa en flad overflade med delekerven opad, og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.
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2 lige store dele: tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
4 lige store dele: tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

I tilfeelde af overdosering er der ingen andre kendte bivirkninger, end de bivirkninger, der er
nevnt i pkt. 3.6.

3.11 Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.
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FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QAO03FAO01

Farmakodynamiske oplysninger

Den antiemetiske virkning af metoclopramid skyldes primert den antagonistiske aktivitet pa
D2-receptorer i centralnervesystemet, der forhindrer kvalme og opkastning udlgst af de fleste
stimuli.

Den prokinetiske virkning pa den gastroduodenale passage (gget intensitet og rytme af
mavesammentraekninger og dbning af pylorus) er medieret af muskarin aktivitet, D2-
receptorantagonist-aktivitet og 5-HT4-receptoragonist-aktivitet pa det gastrointestinale
niveau.

Farmakokinetiske oplysninger

Metoclopramid absorberes hurtigt og fuldstendigt efter oral administration.

Metoclopramid fordeles hurtigt til de fleste veev og veesker og krydser blod-hjerne-barrieren.
Metoclopramid metaboliseres af leveren. Eliminationen af metoclopramid finder primeert sted
via urinen.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid for delte tabletter: 3 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ubrugte tabletdele skal leegges tilbage i det abne blisterkort og asken.
Den indre emballages art og indhold

OPA/ALU/PVC//ALU-blisterkort indeholdende 10 tabletter.
Kartonaeske med 10 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland
Reprasentant
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
5 mg: MTnr. 64577
10 mg: MTnr. 64578
8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 8. marts 2022.

9. DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

20. oktober 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

B
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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