PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinldsikkeen nimi

Emcepe vet 1 mg/ml oraaliliuos koiralle ja kissalle
2 Koostumus

Yksi ml sisdltéé:

Vaikuttava aine:
Metoklopramidi (hydrokloridimonohydraattina) 0,891 mg
vastaten metoklopramidihydrokloridia 1,0 mg

Apuaineet:
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 1,30 mg
Propyyliparahydroksibentsoaatti 0,20 mg

Variton tai vaaleanruskea, kirkas, viskoosinen liuos.
3. Kohde-eléinlaji(t)

Koira, kissa.
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4. Kiyttoaiheet

Oksentelun ja heikentyneen ruoansulatuskanavan motiliteetin oireenmukainen hoito gastriitin,
mahanportin spasmin, kroonisen munuaistulehduksen ja eriisiin laédkkeisiin liittyvin
ruoansulatuskanavan intoleranssin yhteydessa.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Ei saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy maha-suolikanavan perforaatio tai tukos.
Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy maha-suolikanavan verenvuotoa.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Metoklopramidi metaboloituu maksassa ja erittyy pddasiassa virtsaan, joten maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla eldimilld on suurentuneen haittavaikutusriskin vuoksi kéytettavé
pienennettyd annosta eldinladkemairdyksen mukaan.

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

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Talla eldinladkkeelld voi olla neurotoksisia vaikutuksia. Valmisteen nielemistd vahingossa on

viltettivi, etenkin lasten kohdalla. Al jitd valmisteella tiytetty ruiskua ilman valvontaa. Sailyti



eldinlddke turvallisessa paikassa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vaikuttava aine metoklopramidi ja apuaineet metyyliparahydroksibentsoaatti ja
propyyliparahydroksibentsoaatti saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid metoklopramidille tai parabeeneille, tulee vilttda kosketusta eldinléddkkeen kanssa. Jos saat
eldinlddkkeelle altistumisen jilkeen oireita, esimerkiksi ihottumaa, kdanny ladkérin puoleen ja ndyti
hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Pese kidet kayton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

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

Eldinlaédkettd voidaan kéyttia tiineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoitavan eldinldédkérin hydty-
riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Gastriittitapauksissa on véltettidva antikolinergisten ladkkeiden (atropiinin) samanaikaista kayttod, silld
tallaiset ladkkeet voivat kumota metoklopramidin ruoansulatuskanavan motiliteettiin kohdistuvat
vaikutukset.

Jos eldimelld on samanaikaisesti ripuli, antikolinergisten lddkkeiden kéytolle ei ole vasta-aihetta.
Metoklopramidin samanaikainen kiytto sellaisten neuroleptien kanssa, jotka ovat fenotiatsiini-
(asepromatsiini) tai butyrofenijohdoksia, suurentaa ekstrapyramidaalioireiden riskid

(ks. kohta ”Haittatapahtumat”).

Metoklopramidi voi voimistaa keskushermostoa lamaavien ldékeaineiden vaikutusta. Jos néiti
kiytetdsn samanaikaisesti metoklopramidin kanssa, liiallisen sedaation vélttdmiseksi on suositeltavaa
kayttdd pienintd metoklopramidiannostusta.

Yliannostus:

Yliannostuksen jilkeen on ilmoitettu kliinisind merkkeind pidasiassa valmisteen hyvin tunnettuja
ekstrapyramidaalisia haittavaikutuksia (ks. kohta ”Haittatapahtumat”).

Spesifistd vastaldéketté ei ole, joten eldintd on suositeltavaa pitdéd rauhallisessa ymparistdssé, kunnes
ekstrapyramidaaliset haittavaikutukset havidvit.

Koska metoklopramidi metaboloituu ja poistuu elimistdsta nopeasti, haittavaikutukset havidvét
yleensé nopeasti.

Merkittévét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Koira, kissa.

Hyvin harvinainen Agitaatio', aggressio', dantely’,

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

X Adrimmaiinen heikotus'
mukaan luettuina):

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
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 mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Alle 0,3 ml:n annosten antamiseen tarvitaan 1 ml:n ruisku.

Hoidon keston paittad eldinlddkkeen méadradva eldinladkari.

Eldinladkkeen anto suun kautta voidaan toistaa 6 tunnin paasta edellisestd annosta.

9. Annostusohjeet
Ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”

Kaytto

Paina korkkia ja kierrd se auki. Tyonnd mittaruiskun kérki muoviadapteriin. Kdanna 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 koteloon.

10. Varoajat
Ei oleellinen.
11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ali kiyti titi eldinldikettd viimeisen kdyttopiivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivamadralld tarkoitetaan kuukauden viimeisti
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytosté syntyvien jétemateriaalien hévittimisessa kdytetdén paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinldédkariltasi tai apteekista.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

MTnr: 43719


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

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 vilttdmaéttd ole markkinoilla.
15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

12/06/2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf, Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100

Sahkoposti: laaketurva@vetmedic.fi

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

