ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Vomend vet 10 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (BE, DK, FI, SE, PL)
Metomotyl 10 mg chewable tablets for dogs (AT, DE, HR, NL, NO, SI)
Metomotyl 10 chewable tablets for dogs (FR)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 8,92 mg

(co odpowiada 10,0 mg metoklopramidu chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Drozdze (suszone)

Aromat drobiowy

Laktoza bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Jasnobrazowa z bragzowym plamkami, okragta i wypukta tabletka o $rednicy 7 mm z linig podziatu
w ksztatcie krzyza po jednej stronie.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

ZYagodzenie objawow, takich jak czgste wymioty, rozszerzenie zotadka, przewlekte zapalenie zotadka,
refluks dwunastniczo-zotadkowy i biegunka zwigzane z obnizong perystaltyka przewodu
pokarmowego.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach krwawienia z przewodu pokarmowego, perforacji lub niedroznosci
przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ u psoOw o masie ciata ponizej 10 kg.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Unika¢ podawania zwierzetom z zaburzeniami drgawkowymi, np. padaczka, lub urazem glowy.
Poniewaz metoklopramid moze zwigksza¢ poziom prolaktyny, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania u pséw z cigza urojona.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac dziatania neurologiczne po przypadkowym
spozyciu, zwltaszcza przez dzieci.

Dzieci nie powinny mie¢ stycznosci z weterynaryjnym produktem leczniczym. Niezuzyte czesci
tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w blistrze i pudetku oraz przechowywaé ostroznie poza
zasiggiem dzieci i zawsze zuzywac podczas nastgpnego podania.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwltocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Sennos¢

Biegunka

Dziatania neurologiczne? (pobudzenie, ataksja, nienaturalne
pozycje i (lub) ruchy, prostracja, drzenia i agresja,
wokalizacja)

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

2 Obserwowane zdarzenia sg przemijajace i ustepujg po przerwaniu leczenia.

Zgtaszanie 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. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenistwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. 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 nalezy unikaé jednoczesnego podawania lekow
antycholinergicznych (atropiny), poniewaz moga znosi¢ dziatanie metoklopramidu na perystaltyke
przewodu pokarmowego.

W przypadkach jednoczesnej biegunki nie ma przeciwwskazan do stosowania lekow
antycholinergicznych.

Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny (acepromazyna)
i butyferonu zwigksza ryzyko dziatania neurologicznego (patrz punkt 3.6).



Metoklopramid moze nasila¢ dziatanie produktow wptywajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. W przypadku jednoczesnego stosowania zaleca si¢ uzycie najmniejszej dawki
metoklopramidu, aby unikng¢ nadmiernej sedacji.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Zalecana dawka to 0,22 mg metoklopramidu (co odpowiada 0,25 mg metoklopramidu chlorowodorku)

na kg masy ciala, 4 razy na dzien.

Ponizsza tabela jest przeznaczona jako wskazowka przy podawaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego:

Masa ciala Dawka Vomend vet Vomend vet
kg mg/zwierze* 5¢g 10¢

5-7,5 1,25 v

>7,5-12,5 2,5 B LUB W]
>12,5-17,5 3,75 (B

>17,5-22,5 5 @ LUB

>22,5-27,5 6,25 EB o

>27,5-32,5 7,5 EB B LUB

>32,5-37,5 8,75 @ QB

>37,5-45 10 EB @ LUB
>45-55 12,5 EB @ B LUB
>55-65 15 @ @ @ LUB
>65-75 17,5 EB @ @ B LUB
>75-85 20 @@@@ LUB

U_ Y4 tabletki B= 5 tabletki CB= %, tabletki @= 1 tabletka

DODDD & o
@Gj@ N

* dawka w mg metoklopramidu chlorowodorku na zwierze na podanie.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czeSci w celu zapewnienia whasciwego dawkowania.
Tabletke umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong
wypukla (zaokraglona) skierowana do powierzchni.




2 robwne czesci: nacisng¢ keiukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w potowie tabletki.

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

W przypadku przedawkowania nie sg znane inne zdarzenia niepozadane niz te opisane
w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce 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: QAO3FA0L

4.2  Dane farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwwymiotne metoklopramidu wynika gléwnie z jego aktywnos$ci antagonistycznej

w receptorach D2 w osrodkowym uktadzie nerwowym, zapobiegajac nudnosciom i wymiotom
wywotanym przez wigkszo$¢ bodzcow.

Dziatanie prokinetyczne na pasaz przez zotadek i dwunastnice (zwigkszenie nasilenia i rytmu
skurczow zotadka i otwarcie odzwiernika) jest posredniczone przez aktywnos¢ muskarynowa,
aktywno$¢ antagonistyczng w receptorach D2 i aktywnos¢ agonistyczng w receptorach 5-HT4 na
poziomie przewodu pokarmowego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metoklopramid jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym.

Metoklopramid jest szybko rozprowadzany do wigkszosci tkanek i ptynow, przekracza bariere krew-
mozg.

Metoklopramid jest metabolizowany przez watrobg. Usuwanie metoklopramidu odbywa si¢ glownie
Z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 3 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Kazda niewykorzystang czes¢ tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i tekturowym
pudetku.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry OPA/ALU/PVC//ALU zawierajace 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 lub 100 tabletek.

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 wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3154/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/12/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

