ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Emcepe 1 mg/ml roztwor doustny dla psow i1 kotow

24 Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 0,891 mg
co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 1,0 mg
Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,30 mg

Propylu parahydroksybenzoesan 0,20 mg

Bezbarwny do jasnobragzowego, przezroczysty, lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot.

¢ \

4. Wskazania lecznicze

Leczenie objawowe wymiotéw i zmniejszonej motoryki zoladkowo-jelitowej zwigzanej z zapaleniem
zoladka, skurczem odzwiernika, przewlektym zapaleniem nerek i nietolerancja pokarmowg na
niektore leki.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadkach perforacji lub niedroznosci zoladkowo-jelitowe;.

Nie stosowa¢ w przypadku krwotoku zotadkowo-jelitowego.

6. Specjalne ostrzezenia

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 wystapienia wymiotdw po przyje¢ciu 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. Unikaé
przypadkowego potkni¢cia, zwlaszcza przez dzieci. Nie pozostawia¢ napetionej strzykawki bez
nadzoru i1 przechowywa¢ weterynaryjny produkt leczniczy w bezpiecznym miejscu. Po
przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie 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$ci. Osoby ze znana
nadwrazliwos$cig na metoklopramid lub parabeny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. W przypadku wystapienia, po kontakcie z produktem, objawow, takich jak
wysypka skorna, nalezy zasiggna¢ porady medycznej i pokaza¢ lekarzowi niniejsza ulotke dotgczong
do opakowania lub etykiete.

Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu. Jednak badania na zwierzgtach laboratoryjnych sg ograniczone i
bezpieczenstwo substancji czynnej nie byto oceniane na gatunkach docelowych.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

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

Jednoczesne stosowanie metoklopramidu z neuroleptykami pochodzgcymi od fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonow zwigksza ryzyko objawow pozapiramidowych (patrz punkt
»Zdarzenia niepozadane”).

Metoklopramid moze nasila¢ dziatanie depresantow osrodkowego uktadu nerwowego. Jezeli
stosowane sg jednocze$nie zaleca si¢ stosowanie najnizszej dawki metoklopramidu, aby unikna¢
nadmiernej sedacji.

Przedawkowanie:

Wigkszo$¢ objawow klinicznych po przedawkowaniu jest dobrze znanymi pozapiramidowymi
dziataniami niepozadanymi (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”).

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

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i usuwany, dziatania niepozadane zazwyczaj szybko
ustepuja.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Bardzo rzadko Pobudzenie', agresja', wokalizacja',

Ataksja', nieprawidtowy ruch', drzenie',




(<1 zwierze/ 10 000 leczonych Wyczerpanie'
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

'Te obserwowane dzialania pozapiramidowe sg przejsciowe i ustepujg po zakonczeniu leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub przez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne. Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany bezposrednio do jamy
ustne;j.

0,5 do 1 mg chlorowodorku metoklopramidu na kg masy ciata na dobg 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 (rownowazne 0,17 do 0,33 ml/kg), trzy razy na dobe.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala 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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Patrz punkt: ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”

Podanie

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

Naciskajac tloczek, opréznic¢ zawartos¢ strzykawki bezposrednio do jamy ustnej. W razie potrzeby
uzytkownik moze przeptuka¢ strzykawke woda i pozostawi¢ do wyschnigcia. Umiescic suchg
strzykawke w pudetku.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku lub na fiolce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Tekturowe pudetko zawierajgce 1 fiolke 25 ml z 3 ml strzykawka doustna.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolkg 100 ml z 5 ml strzykawka doustna.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesigc RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 m. 39

02-001 Warszawa

Polska

Tel. +48226229183

pharmacovigilance@scanvet.pl




