1.

Emcepe 1 mg/ml roztwor doustny dla psow i1 kotow

Mcepe 1 mg/ml roztwoér doustny dla psow i kotow (AT, BE, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, IT, NL, SK)

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mcepe, 1 mg/ml roztwor doustny dla psow i kotéow (EE, LT, LV)
Emcepe vet 1 mg/ml roztwor doustny dla psow i kotow (SE, FI, DK, NO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 0,891 mg

co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku

Substancje pomocnicze:

1,0 mg

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

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

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)

1,30 mg

Propylu parahydroksybenzoesan

0,20 mg

Hydroksyetyloceluloza

Sodu cyklaminian

Sodu sacharynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Aromat miodowy

Woda oczyszczona

Bezbarwny do jasnobragzowego, przezroczysty, lepki roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Pies, kot.

3.2

Leczenie objawowe wymiotéw i zmniejszonej motoryki zoladkowo-jelitowej zwigzanej z zapaleniem

Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

zoladka, skurczem odzwiernika, przewlektym zapaleniem nerek i nietolerancja pokarmowg na

niektore leki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje

pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach perforacji lub niedrozno$ci zotadkowo-jelitowe;.
Nie stosowa¢ w przypadku krwotoku zotadkowo-jelitowego.




3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Metoklopramid jest metabolizowany przez watrobe i wydalany gtéwnie z moczem. W przypadku
zwierzat z niewydolnoscig watroby lub nerek, z powodu zwickszonego ryzyka dziatan niepozadanych,
nalezy stosowac zmniejszong dawke zgodnie ze wskazaniami lekarza weterynarii.

Unika¢ stosowania u zwierzat z chorobami przebiegajacymi z napadami drgawkowymi (np. padaczka
lub uraz gtowy). Nalezy uwaznie przestrzega¢ dawkowania, zwlaszcza u kotow i mniejszych ras psow.
Po dtuzszych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii plynowo-elektrolitowe;.

W przypadku wystagpienia wymiotdw po przyjeciu roztworu doustnego, utrzymaé zwykty odstep
miedzy dwoma podaniami przed ponownym podaniem produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ dziatania neurotoksyczne. Unikac
przypadkowego potkni¢cia, zwlaszcza przez dzieci. Nie pozostawia¢ napetionej strzykawki bez
nadzoru i1 przechowywa¢ weterynaryjny produkt leczniczy w bezpiecznym miejscu. Po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Substancja czynna metoklopramid i substancje pomocnicze parahydroksybenzoesan metylu oraz
parahydroksybenzoesan propylu moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwo$ci. Osoby ze znana
nadwrazliwo$cig na metoklopramid lub parabeny powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. W przypadku wystapienia, po kontakcie z produktem, objawow takich jak
wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady medycznej i pokaza¢ lekarzowi niniejszg ulotke dotgczong
do opakowania lub etykiete.

Po uzyciu umy¢ rece.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:
Bardzo rzadko Pobudzenie', agresja', wokalizacja',
(<1 zwierze/ 10 000 leczonych Ataksja', nieprawidtowy ruch', drzenie',
zwierzat, wlaczajac pojedyncze .1
raporty): Wyczerpanie

'Te obserwowane objawy pozapiramidowe sg przej$ciowe i ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu.



Jednak badania na zwierze¢tach laboratoryjnych sg ograniczone i bezpieczenstwo substancji czynne;j
nie byto oceniane na gatunkach docelowych.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadkach zapalenia Zzotadka unika¢ jednoczesnego podawania lekéw antycholinergicznych
(atropina), poniewaz mogg one neutralizowa¢ efekty dzialanie metoklopramidu na motoryke
zotadkowo-jelitowa.

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

Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z neuroleptykami pochodzacymi od fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonow zwigksza ryzyko objawdw pozapiramidowych (patrz punkt 3.6).
Metoklopramid moze nasila¢ dziatanie depresantow osrodkowego uktadu nerwowego. Jezeli
stosowane sg jednocze$nie zaleca si¢ stosowanie najnizszej dawki metoklopramidu, aby unikna¢
nadmiernej sedacji.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne. Podawa¢ weterynaryjny produkt leczniczy bezposrednio do jamy ustne;.

0,5 do 1 mg chlorowodorku metoklopramidu na kg masy ciala na dobe podawane:

0,25 do 0,5 mg/kg (rownowazne 0,25 do 0,5 ml/kg), dwa razy na dobe

lub

0,17 do 0,33 mg/kg (réwnowazne 0,17 do 0,33 ml/kg), trzy razy na dobe.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przy objetosciach ponizej 0,3 ml, nalezy uzy¢ strzykawki 1 ml.

Czas trwania leczenia: zgodnie z zaleceniami lekarza weterynarii.

Podawanie doustne mozna powtarza¢ w odstepach 6-godzinnych.

Podanie

Nacisnac¢ i obroci¢ zakretke. Wprowadzi¢ doustna strzykawke dawkujaca do adaptera z tworzywa
sztucznego. Obroci¢ butelke/strzykawke do gory dnem i powoli ciagnaé ttoczek strzykawki, az linia
na tloczku bedzie pasowac do dawki przepisanej przez lekarza weterynarii. Strzykawka doustna jest
skalowana w ml.

Naciskajac ttoczek, oprdzni¢ zawartos¢ strzykawki bezposrednio do jamy ustnej. W razie potrzeby
uzytkownik moze przeptukac¢ strzykawke woda i pozostawi¢ do wyschniecia. Umiesci¢ sucha
strzykawke w pudetku.

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

Wiekszoé¢ objawow klinicznych zgtaszanych po przedawkowaniu jest dobrze znanymi
pozapiramidowymi dziataniami niepozgdanymi (patrz punkt 3.6).

Przy braku swoistej odtrutki zaleca si¢ umiesci¢ zwierze w spokojnym otoczeniu do czasu ustgpienia
pozapiramidowych dziatan niepozgdanych.

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i wydalany, dziatania niepozadane zazwyczaj szybko
ustepu;ja.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QAO3FA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Metoklopramid to oryginalna czasteczka ortopramidu.

Dziatanie przeciwwymiotne metoklopramidu jest spowodowane gltownie jego aktywnoscig
antagonistyczng na receptory D2 w osrodkowym uktadzie nerwowym, zapobiegajac nudnosciom i
wymiotom wywolywanym przez wigkszo$¢ bodzcow.

W prokinetycznym dziataniu na pasaz zotadkowo-dwunastnicowy (zwigkszona intensywnos$¢ i rytm
skurczéw zotadka oraz otwarciie odzwiernika) posredniczy aktywnos¢ muskarynowa, aktywnosé
antagonisty receptora D2 i aktywnos$¢ agonisty receptora 5-HT4 na poziomie zotagdkowo-jelitowym.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metoklopramid jest szybko i1 niemal catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego po podaniu
doustnym.

Metoklopramid ulega szybkiej dystrybucji do wigkszosci tkanek i ptynow, przekracza bariere krew-
moézg oraz wnika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Metoklopramid jest metabolizowany przez watrobe.

Eliminacja metoklopramidu jest szybka, 65% dawki jest eliminowane w ciagu 24 godzin u psa,
glownie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Rodzaj pojemnika:
Fiolka z brazowego szkla typu IIl z zakretka PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, tacznikiem z
LDPE i strzykawka doustng (korpus z LDPE i ttok z PS).

Wielko$¢ opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 25 ml ze strzykawka doustng o pojemnosci 3
ml.



Tekturowe pudetko zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 100 ml ze strzykawka doustng o pojemnosci 5
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiagc RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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




