&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

6. august 2025

PRODUKTRESUME
for

Emcepe Vet., oral oplgsning

0. D.SP.NR.
33956

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Emcepe Vet.

Leegemiddelform: Oral oplgsning
Styrke(r): 1 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:
Aktivt stof:
Metoclopramid (som hydrochloridmonohydrat) 0,891 mg
svarende til metoclopramidhydrochlorid 1,0 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis

Kvalitativ sammenseatning af oplysningen er vigtig for korrekt
hjeelpestoffer og andre bestanddele administration af
veterinzerlegemidlet
Methylparahydroxybenzoat (E 218) 1,30 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,20 mg

Hydroxyethylcellulose

Natriumcyclamat

Saccharinnatrium

Citronsyre

Smagsstof: Honning

Renset vand
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Farvelgs til lysebrun, Klar, viskes oplagsning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Hund, kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Symptomatisk behandling af opkastning og reduceret gastrointestinal motilitet i
forbindelse med gastritis, pylorusspasmer, kronisk nefritis og fordgjelsesmeessig
intolerance over for nogle leegemidler.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes i tilfelde af gastrointestinal perforation eller obstruktion.

Ma ikke anvendes i tilfelde af gastrointestinal blgdning.

Serlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

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

Da metoclopramid metaboliseres via leveren og hovedsageligt udskilles via urinen bgr der
som anvist af den ordinerende dyrleege anvendes en reduceret dosis til dyr med nedsat
lever- eller nyrefunktion pa grund af en gget risiko for bivirkninger.

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

Doseringen skal overholdes ngje, iser ved administration til katte og sma hunderacer.
Efter lengerevarende opkastning bar det overvejes at give behandling med veeske- og
elektrolyterstatning.

| tilfeelde af opkastning efter indtagelse af den orale oplgsning skal det seedvanlige interval
mellem to doser overholdes, for veterinarleegemidlet administreres igen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage neurotoksisk effekt. Undga utilsigtet indtagelse,
iseer hos barn. Lad ikke den fyldte sprgjte ligge uden opsyn og opbevar
veteringerleegemidlet et sikkert sted. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Det aktive stof metoclopramid og hjelpestofferne methylparahydroxybenzoat og
propylparahydroxybenzoat kan forarsage overfglsomhedsreaktioner. Ved overfalsomhed
over for metoclopramid eller parabenerne bgr kontakt med veterineaerleegemidlet undgas.
Hvis du far symptomer efter handtering af veterinearleegemidlet som f.eks. hududsleet, skal
der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Vask hander efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.
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Bivirkninger

Hund, kat:
Meget sjaelden Agitation?, aggression?, vokalisering®,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Ataksit, abnorme bevagelser?, tremor?,
herunder enkeltstdende indberetninger): Prostration?

'De observerede ekstrapyramidale bivirkninger er forbigdende og forsvinder, nar
behandlingen ophgrer.

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

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning

Dreegtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af laboratoriedyr har ikke afslgret teratogene eller fgtotoksiske
virkninger. Studier med laboratoriedyr er imidlertid begraensede, og sikkerheden af det
aktive stof er ikke blevet undersggt hos dyrearten.

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

| tilfeelde af gastritis skal samtidig administration af antikolinergika (atropin) undgas, da
disse kan modvirke metoclopramids effekt pa gastrointestinal motilitet.

| tilfelde af samtidig diarré er der ingen kontraindikationer mod brugen af antikolinergika.
Samtidig anvendelse af metoclopramid og neuroleptika, der er derivater af phenothiazin
(acepromazin) og butyrophenoner, gger risikoen for ekstrapyramidale bivirkninger (se
pkt. 3.6).

Metoclopramid kan forstaerke virkningen af centralnervesystem-sedativa. Ved samtidig brug
tilrades det at anvende den laveste dosis metoclopramid for at undga udtalt sedation.

Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse. Veterinarlegemidlet administreres direkte i munden.

0,5 til 1 mg metoclopramidhydrochlorid pr. kg legemsveegt pr. dag administreret som
enten:

0,25 til 0,5 mg/kg (svarende til 0,25 til 0,5 ml/kg) to gange dagligt

eller

0,17 til 0,33 mg/kg (svarende til 0,17 til 0,33 ml/kg) tre gange dagligt.

For at sikre korrekt dosering bar legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Ved en mangde under 0,3 ml skal der anvendes en 1 ml sprgjte.

Behandlingens varighed: | henhold til dyrleegens anvisning.

Orale indgivelser kan gentages med 6 timers mellemrum.
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Anvendelse

Tryk ned og drej laget. Far den orale doseringssprgijte ind i plastikadapteren. Vend
flasken/sprajten pa hovedet og traek langsomt stemplet tilbage, indtil stemplet star ud for
den dosis som dyrleegen har ordineret. Maleangivelsen pa den oral sprgjte er angivet i ml.
Tryk pa stemplet og tam indholdet af sprgjten direkte i mundhulen. Brugeren kan om
ngdvendigt skylle sprgjten med vand og lade den tarre. Leeg sprajten tilbage i eesken.

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

De fleste af de kliniske tegn, der er rapporteret efter en overdosering, er velkendte,
ekstrapyramidale bivirkninger (se pkt. 3.6).

Da der ikke findes en specifik antidot, anbefales det at holde dyret i et roligt miljg, indtil de
ekstrapyramidale bivirkninger forsvinder.

Eftersom metoclopramid hurtigt metaboliseres og elimineres, forsvinder bivirkningerne
generelt hurtigt.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QAO03FA01

Farmakodynamiske oplysninger

Metoclopramid er et original orthopramidmolekyle.

Metoclopramids antiemetiske virkning skyldes hovedsageligt antagonistaktiviteten 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) medieres af muskarin aktivitet, D2-receptor
antagonistaktivitet og 5-HT4-receptor agonistaktivitet pa det gastrointestinale niveau.

Farmakokinetiske oplysninger

Metoclopramid absorberes hurtigt og naesten fuldstendigt i mave-tarm-kanalen efter oral
administration.

Metoclopramid fordeles hurtigt til de fleste vaev og vaesker, penetrerer blodhjerne-barrieren
og treenger ind i centralnervesystemet.

Metoclopramid metaboliseres af leveren.

Elimination af metoclopramid er hurtig, og 65 % af den indgivne dosis elimineres hos
hunden inden for 24 timer, primart med urinen.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 6 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringsforhold for dette veterinarleegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Emballagetype:

Brunt hetteglas af glas type 11l med PP-skruelag med bgrnesikret Ias, LDPE-adapter og
oral sprgjte (LDPE-beholder og PS-stempel).

Pakningsstarrelser:
Kartonaske med 1 heetteglas med 25 ml med en 3 ml oral sprajte.
Kartonaske med 1 heetteglas med 100 ml med en 5 ml oral sprgjte.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,

der er relevante for det pagaldende veterinarleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Reprasentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
71595

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
6. august 2025
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DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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