B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Vomend vet 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vomend vet 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

metoklopramidu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCIJI
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 8,92 mg
(co odpowiada 10,0 mg metoklopramidu chlorowodorku)

Tabletka do rozgryzania i zucia

Jasnobrazowa z brazowym plamkami, aromatyzowana, okragta i wypukta tabletka o $rednicy 7 mm z
linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 Iub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ztagodzenie objawow, takich jak czgste wymioty, rozszerzenie zotgdka, przewlekte zapalenie zoladka,
refluks dwunastniczo-zotadkowy i biegunka zwigzane z obnizong perystaltyka przewodu
pokarmowego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach krwawienia z przewodu pokarmowego, perforacji lub niedroznosci
przewodu pokarmowego.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Sennosci i biegunki wystepowaty bardzo rzadko zgtaszano.

U psoéw wystgpowanie dziatan neurologicznych (pobudzenie, ataksja, nienaturalne pozycje i (lub)
ruchy, prostracja, drzenia i agresja, wokalizacja) zglaszano bardzo rzadko. Obserwowane dziatania sa
przemijajace i ustepujg po przerwaniu leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

w T

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.
Zalecana dawka to 0,22 mg metoklopramidu (co odpowiada 0,25 mg metoklopramidu chlorowodorku)

na kg masy ciata, 4 razy na dzien.

Ponizsza tabela jest przeznaczona jako wskazowka przy podawaniu produktu:

Masa ciala Dawka Vomend vet Vomend vet
kg mg/zwierze* 5¢ 10g

5-7,5 1,25 W]

>7,5-12,5 2,5 B LUB W
>12,5-17,5 3,75 (B

>17,5-22,5 5 EB LUB

>22.,5-27,5 6,25 EB o

>27,5-32,5 7,5 @ B LUB

>32.5-37,5 8,75 EB (B

>37,5-45 10 EB @ LUB

>45-55 12,5 @@ B LUB
>55-65 15 @@@ LUB
>65-75 17,5 @@@ B LUB
>75-85 20 @@@@ LUB

D_ Y4 tabletki B= Y tabletki (B: %, tabletki EB: 1 tabletka

DODODD b o
EBG?Q? N
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* dawka w mg metoklopramidu chlorowodorku na zwierzg na podanie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czegSci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania.
Tabletk¢ umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglong) skierowang do powierzchni.
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w potowie tabletki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uplywie {Termin waznosci}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.
Niezuzyte cz¢sci tabletek nalezy wlozy¢ z powrotem do otwartego blistra i pudetka.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac¢ u pséw o masie ciata ponizej 10 kg.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ podawania zwierzetom z zaburzeniami drgawkowymi, np. padaczka, lub urazem glowy.
Poniewaz metoklopramid moze zwigksza¢ poziom prolaktyny, nalezy zachowacé ostroznos¢ podczas
stosowania u psOw z ¢igza urojona.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Produkt moze powodowac dziatania neurologiczne po przypadkowym spozyciu, zwlaszcza przez
dzieci.

Dzieci nie powinny mie¢ stycznos$ci z produktem leczniczym weterynaryjnym. Niezuzyte czgsci
tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudelku oraz przechowywac ostroznie poza
zasiggiem dzieci i zawsze zuzywac podczas nastepnego podania.
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Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadkach zapalenia Zzotadka nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow
antycholinergicznych (atropiny), poniewaz mogg znosi¢ dziatanie metoklopramidu na perystaltyke
przewodu pokarmowego.

W przypadkach jednoczesnej biegunki nie ma przeciwwskazan do stosowania lekow
antycholinergicznych.

Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny (acepromazyna)
1 butyferonu zwigksza ryzyko dziatania neurologicznego (patrz punkt Dzialania niepozadane).
Metoklopramid moze nasila¢ dziatanie produktow wptywajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. W przypadku jednoczesnego stosowania zaleca si¢ uzycie najmniejszej dawki
metoklopramidu, aby unikng¢ nadmiernej sedacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nie sg znane inne dzialania niepozadane niz te opisane
w punkcie Dziatania niepozadane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Blistry OPA/ALU/PVC//ALU zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 10 blistrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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