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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Metomotyl 2,5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla kotow i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Metoklopramid 2,23 mg
co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 2,5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Metakrezol 2mg

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Objawowe leczenie wymiotow i obnizonej perystaltyki przewodu pokarmowego zwigzanej z
zapaleniem zotadka, skurczem odzwiernika, przewleklym zapaleniem nerek i nietolerancji
pokarmowej niektorych lekow. Zapobieganie wymiotom po zabiegach chirurgicznych.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:
- perforacji lub niedroznosci przewodu pokarmowego.

- krwawienia z przewodu pokarmowego.
- nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U zwierzat z niewydolnoscia nerek lub zaburzong funkcja watroby dawke nalezy dostosowac z
powodu wzrostu ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych.



Unika¢ stosowania u zwierzat z chorobami przebiegajagcymi z atakami padaczkopodobnymi lub
urazami gtowy. Unikaé u suk z cigzg urojona.

Unika¢ stosowania u pséw z padaczka. Dawka powinna by¢ ostroznie dobierana, szczego6lnie u kotow
1 psow matych ras.

U zwierzat z guzem chromochtonnym metoklopramid moze wywota¢ nadwrazliwos¢.

Przy dlugotrwatych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynoterapii i podania elektrolitow.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwltocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub dostaniu si¢ do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda.
Jezeli wystapig zdarzenia niepozadane, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Obja_wy poza_lpirgmidowe (pobudzenig,_ ataksja, _
) przyjmowanie nienaturalnych pozycji i/lub wykonywanie
(< 1 zwierzg/10 QOO lec?zonych ruchow, prostracja, drzenia i agresja, wokalizacja)*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja alergiczna
raporty):
* Obserwowane dziatania sa przej$ciowe i zanikaja po zaprzestaniu leczenia.
Koty:
Bardzo rzadko Obja_wy poquirgmidowe (pobudzen!c_e,_ ataksja, _
) przyjmowanie nienaturalnych pozycji i/lub wykonywanie
(< 1 zwierzg/10 QOO legzonych ruchow, prostracja, drzenia i agresja, wokalizacja)*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Reakcja alergiczna
raporty): Sennos¢
Biegunka

* Obserwowane dziatania sg przejéciowe i zanikaja po zaprzestaniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wha$ciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego ani
toksycznego dla ptodu. Jednakze badania na zwierzgtach laboratoryjnych sa ograniczone

i bezpieczenstwo substancji czynnej nie byto oceniane u gatunkéw docelowych. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



W przypadkach zapalenia zotgdka unika¢ rownoczesnego podawania lekéw antycholinergicznych
(atropina), poniewaz mogg niwelowac efekty dziatania metoklopramidu na perystaltyke przewodu
pokarmowego.

W przypadkach jednoczasowego wystgpowania biegunki nie ma przeciwwskazan do zastosowania
lekéw antycholinergicznych.

Przy réwnoczesnym stosowaniu metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonu wzrasta ryzyko wystapienia objawoéw pozapiramidowych (patrz punkt
3.6).

Metoklopramid moze potegowac dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy. Jezeli stosowane
sa jednocze$nie, doradza si¢ zastosowanie nizszej dawki metoklopramidu, aby unikng¢ nadmierne;j
sedacji.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domigéniowe lub podskdrne

0,5 do 1 mg metoklopramidu chlorowodorku na kg masy ciata na dzien droga domig$niowa lub

podskoérna, podzielone na 2 do 3 dawek:

- dwukrotne podanie w ciggu dnia: 2,5 do 5 mg/10 kg masy ciata w jednym podaniu to jest 1 do
2 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

- trzykrotne podanie w ciagu dnia: 1,7 do 3,3 mg /10 kg masy ciata na iniekcje to jest 0,68 do
1,32 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

Przerwa pomiedzy kolejnymi podaniami podaniem powinna wynosi¢ minimum 6 godzin.

Korek nie powinien by¢ przektuwany wigcej niz 20 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Wigkszo$¢ objawow klinicznych odnotowanych po przedawkowaniu sg dobrze znanymi zdarzeniami

niepozadanymi 0 charakterze pozapiramidowym (patrz punkt 3.6).

Z powodu braku specyficznej odtrutki zalecane jest umieszczenie zwierzecia w cichym, spokojnym

otoczeniu dopoki nie znikng objawy pozapiramidowe.

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i wydalany, zdarzenia niepozadane szybko ust¢puja.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QA03FA01

4.2  Dane farmakodynamiczne

Metoklopramid jest oryginalng czasteczka ortopramidu.

Przeciwwymiotne dziatania metoklopramidu wynika gtownie z jego aktywno$ci antagonistycznej w
stosunku do receptoréw D, w osrodkowym uktadzie nerwowym, zapobiegajac nudno$ciom



oraz wymiotom wywolanym przez silng stymulacje.

Prokinetyczne dziatanie na pasaz w uktadzie pokarmowym (zwigkszona sita i rytm skurczow Zotadka i
rozluznienie odzwiernika) odbywa si¢ poprzez dziatanie muskarynowe, aktywno$¢ antagonistyczng
wzgledem receptora D2 i aktywnos$¢ agonistyczng wzgledem receptora 5-HT4 na poziomie uktadu
pokarmowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metoklopramid jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu parenteralnym.

Po podaniu podskornym psom i kotom, maksymalne stezenie osiggane jest po 15-30 minutach.
Metoklopramid jest szybko rozprowadzany do wigkszosci tkanek i ptynow, przekracza bariere krew-
mozg i dostaje si¢ do centralnego uktadu nerwowego.

Metoklopramid jest metabolizowany w watrobie.

Usuwanie metoklopramidu jest szybkie, 65% dawki eliminowane jest w ciggu 24 godzin u psa,
gléwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Rodzaj opakowania:
Przezroczysta, bezbarwna fiolka ze szkta typu I zamykana czerwonym korkiem z gumy

chlorobutylowej (20 mm) oraz aluminiowym kapslem (20 mm)

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Le Vet Beheer B.V.
7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2548/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/07/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

