VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Emcepe vet 1 mg/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:
Vaikuttava aine:
Metoklopramidi (hydrokloridimonohydraattina)

vastaten metoklopramidihydrokloridia

Apuaineet:

0,891 mg
1,0 mg

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen elidinliiikkeen annostelemiseksi
oikein

Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)

1,30 mg

Propyyliparahydroksibentsoaatti

0,20 mg

Hydroksietyyliselluloosa

Natriumsyklamaatti

Sakkariininatrium

Sitruunahappo

Makuaine: Hunaja

Puhdistettu vesi

Viriton tai vaaleanruskea, kirkas, viskoosinen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlajit
Koira, kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Oksentelun ja heikentyneen ruoansulatuskanavan motiliteetin oireenmukainen hoito gastriitin,
mahanportin spasmin, kroonisen munuaistulehduksen ja erdisiin 1ddkkeisiin liittyvén

ruoansulatuskanavan intoleranssin yhteydessa.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy maha-suolikanavan perforaatio tai tukos.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy maha-suolikanavan verenvuotoa.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.




3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Metoklopramidi metaboloituu maksassa ja erittyy pdédasiassa virtsaan, joten maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla eldimilld on suurentuneen haittavaikutusriskin vuoksi kéytettava
pienennettyd annosta eldinlddkemairayksen mukaan.

Eldinlddkkeen kayttod on véltettivi, jos eldimelld on kouristuskohtauksia aiheuttava tila (esim.
epilepsia tai pddvamma). Annostusta on tarkkailtava huolellisesti, etenkin kissoilla ja pienilld koirilla.
Pitkittyneen oksentelun yhteydessa on harkittava nesteytystd ja elektrolyyttien korvausta.

Jos eldin oksentaa oraaliliuoksen antamisen jilkeen, seuraava annos annetaan tavanomaisen
annosvilin jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Talla eldinladkkeelld voi olla neurotoksisia vaikutuksia. Valmisteen nielemisti vahingossa on
viltettivi, etenkin lasten kohdalla. Al jitd valmisteella tiytettyi ruiskua ilman valvontaa. Sailyti
eldinladke turvallisessa paikassa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti lddkarin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Vaikuttava aine metoklopramidi ja apuaineet metyyliparahydroksibentsoaatti ja
propyyliparahydroksibentsoaatti saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkil6iden, jotka ovat
yliherkkid metoklopramidille tai parabeeneille, tulee vélttda kosketusta eldinldékkeen kanssa. Jos saat
eldinlddkkeelle altistumisen jalkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny ladkarin puoleen ja nayta
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kidet kédyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira, kissa.

Hyvin harvinainen Agitaatio', aggressio', ddntely’,

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Ataksia!, poikkeavat liikkeet', vapina',
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

X Adrimmiinen heikotus'
mukaan luettuina):

'Nidmi todetut ekstrapyramidaalioireet ovat ohimenevii ja hividvit, kun hoito lopetetaan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedéd. Se mahdollistaa eldinlédékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa koe-eldimilla ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista eikd
sikidtoksisista vaikutuksista. Koe-eldimilld on kuitenkin tehty vain vdhan tutkimuksia, eiké
vaikuttavan aineen turvallisuutta ole arvioitu kohde-eldinlajeilla.

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Gastriittitapauksissa on véltettédva antikolinergisten lddkkeiden (atropiinin) samanaikaista kdyttod, silld
ndma voivat kumota metoklopramidin ruoansulatuskanavan motiliteettiin kohdistuvat vaikutukset.
Jos eldimelld on samanaikaisesti ripuli, antikolinergisten lddkkeiden kéytolle ei ole vasta-aihetta.

2



Metoklopramidin samanaikainen kaytto sellaisten neuroleptien kanssa, jotka ovat fenotiatsiini-
(asepromatsiini) tai butyrofenijohdoksia, suurentaa ekstrapyramidaalioireiden riskid (ks. kohta 3.6).
Metoklopramidi saattaa voimistaa keskushermostoa lamaavien ldfkeaineiden vaikutusta. Jos néita
kiytetdén samanaikaisesti metoklopramidin kanssa, liiallisen sedaation vélttdmiseksi on suositeltavaa
kayttda pienintd metoklopramidiannostusta.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta. Eldinlddke annetaan suoraan suuhun.

0,5-1,0 mg/kg metoklopramidihydrokloridia vuorokaudessa seuraavasti: joko
0,25-0,5 mg/kg (vastaten 0,25-0,5 ml/kg) kahdesti vuorokaudessa

tai

0,17-0,33 mg/kg (vastaten 0,17-0,33 ml/kg) kolmesti vuorokaudessa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
Alle 0,3 ml:n annosten antamiseen tarvitaan 1 ml:n ruisku.

Hoidon keston paittad eldinlddkkeen médradva eldinladkéri.

Eldinlddkkeen anto suun kautta voidaan toistaa 6 tunnin paésta edellisestd annosta.

Kaytto

Paina korkkia ja kierré se auki. Tyonnd mittaruiskun kérki muoviadapteriin. Kdianna pullo ja ruisku
ylosalaisin ja veda hitaasti ruiskun méntia ulospdin, kunnes ménnén viiva on eldinldakérin madrddman
annoksen kohdalla. Mittaruiskussa on millilitra-asteikko.

Ruiskuta ruiskun koko siséltd suoraan suuonteloon tyontdmalla méntad. Huuhtele tarvittaessa ruisku
vedelld ja anna kuivua. Pane kuivunut ruisku takaisin rasiaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostuksen jilkeen on ilmoitettu kliinisind merkkeind pidasiassa valmisteen hyvin tunnettuja
ekstrapyramidaalisia haittavaikutuksia (ks. kohta 3.6).

Spesifistd vastaldéketté ei ole, joten eldintd on suositeltavaa pitdéd rauhallisessa ymparistdssé, kunnes

ekstrapyramidaaliset haittavaikutukset hdvidvit.

Koska metoklopramidi metaboloituu ja poistuu elimistdstd nopeasti, haittavaikutukset havidvét

yleensé nopeasti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QAO03FAO01

4.2 Farmakodynamiikka

Metoklopramidi on alkuperdinen ortopramidiryhmén aine.



Metoklopramidin antiemeettinen vaikutus perustuu padasiassa D2-reseptorinsalpaukseen
keskushermostossa, mink ansiosta valmiste estdd useimmista drsykkeistd johtuvaa pahoinvointia ja
oksentelua.

Ladkeaineen prokineettinen vaikutus mahansiséllon siirtymiseen pohjukaissuoleen (mahalaukun
supistuksia voimistava ja tihentévi sekd mahanportin avautumista lisddva vaikutus) perustuu
muskariinivaikutukseen, D2-reseptorinsalpaukseen ja 5-HT4-reseptorin agonismiin
ruoansulatuskanavan alueella.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta otettu metoklopramidi imeytyy maha-suolikanavasta nopeasti ja ldhes taydellisesti.
Metoklopramidi jakautuu nopeasti useimpiin kudoksiin ja nesteisiin, ldpdisee veri-aivoesteen ja padsee
keskushermostoon.

Metoklopramidi metaboloituu maksassa.

Metoklopramidin eliminaatio on nopeaa: 65 % koiralle annetusta annoksesta poistuu elimistosta

24 tunnin kuluessa, padasiassa virtsan mukana.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkaustyyppi:

Ruskea tyypin III lasipullo, joka on suljettu PP-kierrekorkilla, jossa on lapsiturvallinen suljin ja
LDPE-adapteri. Pakkaus siséltdd mittaruiskun (jossa LDPE-runko-osa ja PS-mant3).
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n pullo ja 3 ml:n mittaruisku.

Pahvikotelo, jossa yksi 100 ml:n pullo ja 5 ml:n mittaruisku.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien elidinlifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kaytetdin lddkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

43719

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 05.11.2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
12/06/2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tatad eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Emcepe vet 1 mg/ml oral 16sning for hund och katt
2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Metoklopramid (som hydrokloridmonohydrat) 0,891 mg
motsvarande metoklopramidhydroklorid 1,0 mg
Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,30 mg

Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Hydroxietylcellulosa

Natriumcyklamat

Sackarinnatrium

Citronsyra

Smakémne: Honung

Renat vatten

Farglos eller ljusbrun, klar, viskos 16sning.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Symtomatisk behandling av krikningar och minskad gastrointestinal motilitet i samband med gastrit,
pylorusspasm, kronisk nefrit och gastrointestinal intolerans mot vissa likemedel.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot av hjdlpdmnena.
Anvind inte vid gastrointestinal perforation eller obstruktion.

Anvind inte vid gastrointestinal blédning.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:




Eftersom metoklopramid metaboliseras i levern och huvudsakligen utsondras via urinen ska en ldgre
dos anvindas for djur med nedsatt lever- eller njurfunktion, enligt veterindrens ordination, pd grund av
en Okad risk for biverkningar.

Anvindning av detta lakemedel ska undvikas om djuret har ett tillstind som orsakar krampanfall (t.ex.
epilepsi eller skallskada). Doseringen ska observeras noggrant, sirskilt hos katter och smé hundar.
Vid langvariga krakningar ska behandling med vétske- och elektrolytersittning dvervégas.

Om djuret kriks efter intag av lakemedlet ska foljande dos ges efter det vanliga dosintervallet.

Sarskilda forsiktighetsitgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta likemedel kan ha neurotoxiska effekter. Oavsiktligt intag ska undvikas, sérskilt hos barn. Lamna
inte den fyllda sprutan utan uppsikt. Forvara detta likemedel pa ett sékert stélle. Vid oavsiktligt intag,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Den aktiva substansen metoklopramid och hjdlpagmnena metylparahydroxibensoat och
propylparahydroxibensoat kan ge allergisk reaktion. Personer med kind 6verkédnslighet mot
metoklopramid eller parabenerna bor undvika kontakt med ldkemedlet. Om du fir symtom efter att ha
exponerats for ldkemedlet, t.ex. hudutslag, uppsok lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt:
Mycket séllsynta Agitation!, aggression!, vokalisering!,
(férre dn 1 av 10 000 behandlade Ataxi', avvikande rorelser!, tremor,
djur, enstaka rapporterade hindelser | Prostration'
inkluderade):

"Dessa observerade extrapyramidala symtom ér dvergdende och forsvinner nir behandlingen upphér.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande
effekter. Studierna pé laboratoriedjur ar dock begransade, och sdkerheten for den aktiva substansen har
inte utvéirderats hos de avsedda djurslagen.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Vid gastrit ska samtidig administrering av antikolinerga likemedel (atropin) undvikas, eftersom de kan
upphéva metoklopramids effekter pa den gastrointestinala motiliteten.

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation for anvéndning av antikolinerga ldkemedel.

Samtidig anvandning av metoklopramid och neuroleptika som &r fenotiazin- (acepromazin) och
butyrofenonderivat 6kar risken for extrapyramidala symtom (se avsnitt 3.6).

Metoklopramid kan forstdrka effekten av medel som verkar ddimpande pa centrala nervsystemet. Vid
samtidig anvdndning bor den lagsta dosen av metoklopramid anvéndas for att forhindra alltfor kraftig
sedering.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning. Likemedlet ges direkt i munnen.

0,5-1 mg metoklopramidhydroklorid per kg kroppsvikt per dag som antingen:
0,25-0,5 mg/kg (motsvarande 0,25-0,5 ml/kg), tvi ganger om dagen

eller

0,17-0,33 mg/kg (motsvarande 0,17-0,33 ml/kg), tre ganger om dagen.

For att sikerstélla att rédtt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som majligt.
For volymer under 0,3 ml behdvs en 1 ml spruta.

Behandlingens ldngd bestdms av veterindren som forskriver ldkemedlet.

Oral administrering av ldkemedlet kan upprepas 6 timmar efter foregaende dos.

Anvéndning

Tryck och vrid pa locket sé att det 6ppnas. Stick in doseringssprutans spets i plastadaptern. Vand
flaskan och sprutan upp och ner och dra langsamt ner sprutkolven tills linjen pa kolven nar dosen som
forskrivits av veterindren. Doseringssprutan dr graderad i milliliter.

Spruta hela innehallet i sprutan direkt i munhalan genom att trycka ner kolven. Skdlj sprutan med
vatten vid behov, och 1at den torka. Ligg den torra sprutan tillbaka i kartongen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

De flesta kliniska tecken som rapporterats efter en Gverdosering ar vilkdnda extrapyramidala
biverkningar av ldkemedlet (se avsnitt 3.6).

D4 det saknas ett specifikt motgift reckommenderas att djuret erbjuds en lugn mil;jo tills de
extrapyramidala biverkningarna férsvinner.

Eftersom metoklopramid metaboliseras och elimineras snabbt forsvinner biverkningarna generellt
snabbt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QAO03FAO01

4.2 Farmakodynamik

Metoklopramid &r en originalsubstans i ortopramidgruppen.

Den antiemetiska effekten av metoklopramid ar 1 huvudsak baserad pa D2-receptorblockering i
centrala nervsystemet, genom vilken ldkemedlet forhindrar illaméende och krikningar utlosta av de
flesta stimuli.

Liakemedlets prokinetiska effekt pa magsécksinnehéllets passage till duodenum (6kande effekt pa

magsédckskontraktionernas intensitet och rytm samt Gppningen av pylorus) baserar sig pa muskarinerg
effekt, D2-receptorblockering och 5-HTs-receptoragonism i det gastrointestinala omradet.



4.3 Farmakokinetik

Metoklopramid absorberas snabbt och néstan fullsténdigt frdin magtarmkanalen efter oral
administrering.

Metoklopramid distribueras snabbt i de flesta vdvnader och vitskor, passerar blod-hjarnbarridren och
nar centrala nervsystemet.

Metoklopramid metaboliseras i levern.

Elimineringen av metoklopramid dr snabb: 65 % av dosen elimineras inom 24 timmar hos hundar,
primart via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 &r.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 méanader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningstyp:

Brun flaska av typ IlI-glas, PP-skruvlock (barnskyddande forslutning), LDPE-adapter och
doseringsspruta (med LDPE-kropp och PS-kolv).

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong innehéllande 1 flaska p& 25 ml och en 3 ml doseringsspruta.

Pappkartong innehéllande 1 flaska pa 100 ml och en 5 ml doseringsspruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
43719

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 05.11.2025.



9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/06/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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