BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Emcepe vet 1 mg/ml oral 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Metoklopramid (som hydrokloridmonohydrat) 0,891 mg

motsvarande metoklopramidhydroklorid 1,0 mg

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikkemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Metylparahydroxibensoat (E218) 1,30 mg

Propylparahydroxibensoat 0,20 mg

Hydroxietylcellulosa

Natriumcyklamat

Sackarinnatrium

Citronsyra

Smakdmne: Honung

Renat vatten

Férglos eller ljusbrun, klar, viskos 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvéand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpamnena.
Anvind inte vid gastrointestinal perforation eller obstruktion.

Anvind inte vid gastrointestinal blddning.

3.4 Sirskilda varningar

Inga.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Eftersom metoklopramid metaboliseras i levern och huvudsakligen utsondras via urinen ska en lagre
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 vervégas.

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

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar 1dkemedlet 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 hjidlpagmnena metylparahydroxibensoat och
propylparahydroxibensoat kan ge allergisk reaktion. Personer med kénd 6verkénslighet 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 anvéindning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund, katt:
Mycket séllsynta Agitation!, aggression!, vokalisering!,
(fdrre &n 1 av 10 000 behandlade Ataxi', avvikande rorelser!, tremor,
djur, enstaka rapporterade handelser p .
. rostration
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, foretradesvis 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 liggliggning

Driktighet och laktation:

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

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

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

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



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

3.9 Administreringsvigar och dosering
Oral anvéndning. Lékemedlet 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), tva 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 réitt 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 innehéllet i sprutan direkt i munhalan genom att trycka ner kolven. Skolj sprutan med
vatten vid behov, och 1at den torka. Lagg 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 dverdosering ar vilkdnda extrapyramidala

biverkningar av ldkemedlet (se avsnitt 3.6).

Da det saknas ett specifikt motgift rekommenderas att djuret erbjuds en lugn miljo tills de

extrapyramidala biverkningarna forsvinner.

Eftersom metoklopramid metaboliseras och elimineras snabbt forsvinner biverkningarna generellt

snabbt.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa 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 &r i huvudsak baserad pa D2-receptorblockering i

centrala nervsystemet, genom vilken ldkemedlet forhindrar illam&ende och krékningar utlosta av de
flesta stimuli.



Lakemedlets prokinetiska effekt pa magsiacksinnehallets 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 vivnader 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,
primért via urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 6 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda 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 pa 25 ml och en 3 ml doseringsspruta.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

66347

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 2025-11-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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



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

