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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Vomend 5 mg/ml solucdo injetavel para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida (como cloridrato mono-hidratado) 4,457 mg
Equivalente a cloridrato de metoclopramida 5mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 18 mg

Para a lista completa de excipientes, ver se¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solugéo incolor aquosa.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Especie(s)-alvo

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Tratamento sintomatico do vomito e da reducdo da motilidade gastrintestinal associada a gastrite,
pilorospasmo, nefrite cronica e intolerancia digestiva a alguns medicamentos veterinarios.

4.3 Contraindicacgtes

N&o administrar em casos de perfuracdo gastrintestinal ou obstrucéo.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A dose devera ser adaptada para animais com insuficiéncia renal ou hepatica (dado o aumento do risco de
efeitos secundarios). Evitar a administracdo a animais com epilepsia. A dose devera ser rigorosamente

cumprida, especialmente em gatos e em cées de raca pequena.
Apos vomitos prolongados, devera ter-se em consideragdo a terapia de substitui¢do de fluidos e eletrdlitos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administrar o0 medicamento aos animais
Lavar as maos apds a administragdo do medicamento veterinario aos animais.
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No caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

No caso de exposi¢do acidental da pele ou olhos devido a derrame, lavar imediatamente com &gua
abundante. Se surgirem efeitos adversos, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nalguns casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados), foram
observados efeitos extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posi¢cBes e/ou movimentos andémalos, prostracao,
tremores e agressividade, vocalizac¢do) ap0s o tratamento de cées e gatos.

Os efeitos observados sdo transitorios e desaparecem quando o tratamento é interrompido.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes alérgicas.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, lactagdo e a postura de ovos

Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de
quaisquer efeitos teratogénicos ou de fetotoxicidade. Contudo, os estudos em animais de laboratério sdo
limitados e a seguranca da substancia ativa ndo foi avaliada nas espécies-alvo. A administracdo do
medicamento veterinario durante a gestacdo e a lactacdo devera ter em consideracdo a avaliacdo do
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsével.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Em caso de gastrite, evitar a coadministracdo de medicamentos anticolinérgicos (atropina), visto poderem
neutralizar os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrintestinal.

No caso de ocorréncia simultanea de diarreia, ndo ha contraindicacbes para a administracdo de
medicamentos anticolinérgicos.

A administracdo concomitante de metoclopramida e de neurolépticos derivados de fenotiazina
(acepromazina) e butirofenonas aumenta o risco dos efeitos extrapiramidais (ver secao 4.6).

A metoclopramida pode potenciar a acdo dos depressores do sistema nervoso central. Se forem
administrados em simultaneo, aconselha-se a dose mais baixa possivel de metoclopramida de forma a evitar
0 excesso de sedacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo intramuscular ou subcutanea.
Cloridrato de metoclopramida 0,5 mg por kg de peso; se necessario, repetir a cada 6-8 horas.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A maioria dos sinais clinicos relatados apds uma sobredosagem consiste nos efeitos secundarios
extrapiramidais bem conhecidos (ver secéo 4.6).

Na auséncia de um antidoto especifico, recomenda-se proporcionar um ambiente calmo ao animal até que os
efeitos secundarios extrapiramidais desaparegam.

Se a metoclopramida for rapidamente metabolizada e eliminada, os efeitos secundarios geralmente
desaparecem rapidamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Propulsivos.
Codigo ATCvet: QAO03FA0L

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A metoclopramida é originariamente uma molécula ortopramida.

A acdo antiemética da metoclopramida deve-se principalmente a sua acao antagonista a nivel dos receptores
D2 no sistema nervoso central, prevenindo a nausea e o vomito desencadeados pela maioria dos estimulos.
O efeito procinético sobre o transito gastroduodenal (aumento da intensidade e do ritmo das contra¢fes do
estdmago e abertura do piloro) é mediado pela atividade muscarinica, pela atividade antagonista no receptor
D2 e pela atividade agonista no receptor 5-HT, ao nivel gastrintestinal.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida é rapida e completamente absorvida apds a administracdo parentérica.

Apos administracdo por via subcutanea em cées e gatos, as concentragbes maximas sdo obtidas apds 15-30
min.

A metoclopramida é rapidamente distribuida pela maioria dos tecidos e fluidos, posteriormente atravessa a
barreira hematoencefalica e penetra no sistema nervoso central.

A metoclopramida é metabolizada pelo figado.

A eliminacdo da metoclopramida € rapida, sendo 65% da dose eliminada em 24 horas no céo,
principalmente pela via urinéria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Cloreto de sodio

Hidroxido de sodio (para a regulagdo do pH)
Acido cloridrico (para a regulagédo do pH)
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Frascos de vidro incolor do tipo I, cheios com 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml

Tampdes de borracha de bromobutilo do tipo | (as borrachas estéo seguras por capsulas de aluminio).

1 frasco por caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacédo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel
Paises Baixos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
294/01/10DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacgdo: 26 de novembro de 2010
Data da Gltima renovagé&o;

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2016
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A. ROTULAGEM
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Cartao 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VOMEND 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Cloridrato de metoclopramida

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida (como cloridrato monohidratado) 4,457 mg
Equivalente a cloridrato de metoclopramida 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Intramuscular ou subcutanea.
Ler o folheto informativo antes de administrar.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de administrar.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem,, administraraté __ / [/

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Conservar na embalagem de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Ler o folheto informativo antes de administrar.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ]

294/01/10DFVPT

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICO |

Lote:
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Etiqueta para o frasco de 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml

INDICAGOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VOMEND 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Cloridrato de metoclopramida

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida (cloridrato monohidratado) 4,457 mg
Equivalente a cloridrato de metoclopramida 5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Intramuscular ou subcutanea.
Ler o folheto informativo antes de administrar.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de administrar.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: {més/ano}
Apbs a primeira abertura da embalagem, administraraté _ / /|
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ‘

Conservar na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Ler o folheto informativo antes de administrar.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Paises Baixos

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ]

294/01/10DFVPT

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Etiqueta para o frasco de 5 ml e 10 ml

e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VOMEND 5 mg/ml solucéo injetavel para cées e gatos
Cloridrato de metoclopramida

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

1 ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida (como cloridrato monohidratado) 4,457 mg
Equivalente a cloridrato de metoclopramida 5mg

| 3. CONTEUDO POR PESO, VOLUME E NUMERO DE DOSES

5ml, 10 mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Intramuscular ou subcutanea.
Ler o folheto informativo antes de administrar.

| S. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DE LOTE

Lote: {numero}

| 1. PRAZO DE VALIDADE

VAL.: {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administraraté _ /  /

Prazo de validade apds primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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PORTUGAL

FOLHETO INFORMATIVO PARA
VOMEND 5 mg/ml solucdo injetavel para caes e gatos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOR DIFERENTE

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VOMEND 5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos
Cloridrato de metoclopramida

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Metoclopramida (como cloridrato monohidratado) 4,457 mg
Equivalente a cloridrato de metoclopramida 5mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 18 mg

Solugéo incolor aquosa.
4.  INDICACOES

Tratamento sintomatico do vomito e da reducdo da motilidade gastrintestinal associada a gastrite,
pilorospasmo, nefrite cronica e intolerancia digestiva a alguns medicamentos veterinarios.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de perfuracdo gastrintestinal ou obstrucéo.

6. REACOES ADVERSAS

Nalguns casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados), foram
observados efeitos extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posi¢cOes e/ou movimentos anémalos, prostracao,
tremores e agressividade, vocalizacdo) apds o tratamento de cdes e gatos. Os efeitos observados sdo
transitorios e desaparecem quando o tratamento € interrompido.

Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes alérgicas.

Se detetar efeitos graves ou efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, informe, por favor, o seu
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo intramuscular ou subcutanea.
Cloridrato de metoclopramida 0,5 mg por kg de peso; se necessario, repetir a cada 6-8 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

5,0 mg/10 kg (equivalente a 1 ml/10 kg)

As administracGes podem ser repetidas a cada 6-8 horas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

N&o administrar apds o prazo de validade expresso na etiqueta e apds VAL. expresso na caixa.

Prazo de validade apds primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precauc0es especiais de utilizacdo em animais

A dose devera ser adaptada para animais com insuficiéncia renal ou hepatica (dado o aumento do risco de
efeitos secundarios). Evitar a administracdo a animais com epilepsia. A dose devera ser rigorosamente

cumprida, especialmente em gatos e em cées de raca pequena.
Apos vomitos prolongados, devera ter-se em consideragdo a terapia de substitui¢do de fluidos e eletrdlitos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Lavar as méos apos a administracdo do medicamento veterinario aos animais.

No caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

No caso de exposi¢do acidental da pele ou olhos devido a derrame, lavar imediatamente com &gua
abundante. Se surgirem efeitos adversos, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou rétulo.

Utilizagdo durante a gestacéo e lactacéo

Os estudos de laboratorio efectuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogenicos ou de fetotoxicidade. Contudo, os estudos em animais de laboratério sdo limitados e a
seguranca da substancia ativa ndo foi avaliada nas espécies-alvo. A administracdo do medicamento
veterinario durante a gestacdo e a lactacdo deverd ter em consideracdo a avaliagdo do beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacdo

Em caso de gastrite, evitar a coadministragdo de medicamentos anticolinérgicos (atropina), visto poderem
neutralizar os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrointestinal.

No caso de ocorréncia simultanea de diarreia, ndo ha contraindicacbes para a administracdo de
medicamentos anticolinérgicos.

A administracdo concomitante de metoclopramida e de neurolépticos derivados de fenotiazina
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(acepromazina) e butirofenonas aumenta o risco dos efeitos extrapiramidais (ver secdo Reacdes adversas).
A metoclopramida pode potenciar a acdo dos depressores do sistema nervoso central. Se forem
administrados em simultaneo, aconselha-se a dose mais baixa possivel de metoclopramida de forma a evitar
0 excesso de sedacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

A maioria dos sinais clinicos relatados apds uma sobredosagem consiste nos efeitos secundarios
extrapiramidais bem conhecidos (ver se¢do ReacGes adversas).

Na auséncia de um antidoto especifico, recomenda-se proporcionar um ambiente calmo ao animal até que o0s
efeitos secundarios extrapiramidais desaparegam.

Se a metoclopramida for rapidamente metabolizada e eliminada, os efeitos secundarios geralmente
desaparecem rapidamente.

Incompatibilidades
Né&o misturar este medicamento veterinario com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2016

15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

Dimensdes da embalagem:5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml e 50 ml de solucdo injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informacGes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.
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