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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

VOMEND ANTI-EMETICUM 5 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA PERROS Y GATOS
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml contiene:

Sustancia activa:

Metoclopramida (como hidrocloruro monohidrato) 4,457 mg
equivalente a hidrocloruro de metoclopramida 5mg
Excipientes:

Alcohol bencilico (E-1519) 18 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
Solucién acuosa incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento sintoméatico de vomitos y reduccion de la motilidad gastrointestinal asociada con
gastritis, espasmo de piloro, nefritis cronica e intolerancia digestiva a algunos medicamentos.

4.3  Contraindicaciones
No usar en casos de perforacion u obstruccion gastrointestinal.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

La dosis debe ser adaptada en animales con insuficiencia renal o hepética (debido a un au-
mento en el riesgo de efectos adversos). Evite la administracion a animales con epilepsia. La
dosis debe ser cuidadosamente observada, especialmente en gatos y perros de raza pequefa.
Tras vomitos prolongados, se debe considerar aplicar terapia de reemplazo de liquidos y elec-
trolitos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veteri-
nario a los animales

Lavese las manos después de la administracion al animal.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

En caso de derrame accidental sobre la piel u ojos, lavar inmediatamente con abundante agua.
En caso de que aparezcan efectos adversos, consulte con un médico inmediatamente y mués-
trele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algunos casos muy raros (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados),
se han observado efectos extrapiramidales (agitacion, ataxia, posturas y/o movimientos anor-
males, postracion, temblores y agresividad, vocalizaciones) después del tratamiento de perros
y gatos.

Los efectos observados son transitorios y desaparecen cuando se interrumpe el tratamiento.

En casos muy raros, pueden aparecer reacciones alérgicas.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de laboratorio no han producido efectos
teratogénicos, o téxicos para el feto. Sin embargo, los estudios en animales de laboratorio son
limitados y la seguridad de la sustancia activa no ha sido evaluada en las especies de destino.
El uso del medicamento durante la gestacion y la lactancia debe realizarse segun la evaluacion
de beneficio/riesgo llevado a cabo por el veterinario.

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En casos de gastritis, evite la administracion simultanea de farmacos anticolinérgicos (atropi-
na), ya que pueden contrarrestar los efectos de la metoclopramida sobre la motilidad gastroin-
testinal.

En los casos de diarrea, no hay ninguna contraindicacion para el uso de farmacos anticolinérgi-
Cos.

El uso conjunto de metoclopramida con neurolépticos derivados de la fenotiacina (acepromaci-
na) y butirofenonas aumenta el riesgo de efectos extrapiramidales (ver la seccién 4.6).

La metoclopramida puede potenciar la accion de depresores del sistema nervioso central. Si se
utilizan al mismo tiempo, se aconseja utilizar la dosis mas baja de la metoclopramida para evi-
tar la sedacion excesiva.

4.9 Posologiayviade administracion

Uso intramuscular o subcutanea.
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0,5 mg de hidrocloruro de metoclopramida por cada kg de peso, si es necesario repetir cada 6-
8 horas.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La mayoria de los signos clinicos registrados después de una sobredosis son efectos secunda-
rios extrapiramidales bien conocidos (ver la seccion 4.6).

En ausencia de un antidoto especifico, se recomienda ofrecer un ambiente de calma a los ani-
males hasta que los efectos secundarios extrapiramidales desaparezcan.

La metoclopramida se metaboliza y se elimina rapidamente, los efectos secundarios general-
mente desaparecen rapidamente.

4.11 Tiempo de espera
No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Propulsivos.
Cadigo ATCvet: QAO3FA0L

5.1.1 Propiedades farmacodinamicas

La metoclopramida es una molécula ortopramida original.

La accion antiemética de la metoclopramida se debe principalmente a la actividad antagonista
de los receptores D2 en el sistema nervioso central, la prevencién de nduseas y vomitos provo-
cados por la mayoria de los estimulos.

El efecto procinético en el trdnsito gastroduodenal (aumento de la intensidad y el ritmo de las
contracciones del estbmago y la apertura del piloro) estd mediado por la actividad muscarinica,
la actividad antagonista de los receptores D2 y la actividad agonista del receptor 5-HT, a nivel
gastrointestinal.

5.2 Datos farmacocinéticos

La metoclopramida se absorbe rapido y completamente después de la administracion parente-
ral.

Después de la administracion subcutdnea a perros y gatos, se obtienen concentraciones
maximas al cabo de 15 - 30 min.

La metoclopramida se distribuye rapidamente en la mayoria de tejidos y liquidos, cruza la ba-
rrera hematoencefélica y entra en el sistema nervioso central.

La metoclopramida se metaboliza en el higado.

La eliminacion de metoclopramida es rapida, el 65% de la dosis se elimina en 24 horas en el
perro, principalmente por via urinaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico (E-1519)
Cloruro de sodio
Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)
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Acido clorhidrico (para ajustar el pH)
Agua para preparaciones inyectables.

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el embalaje original.
6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Viales de cristal incoloro y transparente de tipo |, de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 mly 50 ml
Tapones de goma de bromobutilo de tipo | (los tapones se aseguran con tapas de aluminio)
1 vial por caja de carton.

Caja de carton con 1 vial de 5ml

Caja de cartdon con 1 vial de 10 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 20 ml
Caja de cartdn con 1 vial de 25 ml
Caja de carton con 1 vial de 30 ml
Caja de carton con 1 vial de 50 ml

Es posible que no se comercialicen todas los formatos.

6.6 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con la normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Paises Bajos

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2282 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacién: 04 de abril de 2011
Fecha de la Ultima renovacion: 14 de enero de 2016

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO
14 de enero de 2016
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion: Bajo control 6 supervision del veterinario
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