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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Metomotyl 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow
2. Sklad

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Metoklopramid 4,457 mg
Co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 5mg

Substancje pomocnicze:
Metakrezol 2mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty i psy.

4.  Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:

- perforacji lub niedrozno$ci przewodu pokarmowego.

- krwawienia z przewodu pokarmowego.

- nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

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

U zwierzat z niewydolnoscig nerek lub zaburzona funkcja watroby dawke nalezy dostosowac z
powodu wzrostu ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych.

Unika¢ stosowania u zwierzat z chorobami przebiegajacymi z atakami padaczkopodobnymi lub
urazami gtowy. Unika¢ u psow z cigzg urojona.

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

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

Przy dtugotrwalych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynu z elektrolitami.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie dostarczyty dowodu na nieprawidtowy
rozw0j lub zagrozenie dla ptodu. Jednakze badania na zwierzetach laboratoryjnych sg ograniczone i
bezpieczenstwo substancji czynnej nie zostato ocenione w odniesieniu do gatunkéw docelowych. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadkach zapalenia Zzotadka unika¢ rownoczesnego podawania lekow antycholinergicznych
(atropina), poniewaz moga niwelowac efekty dziatania metoklopramidu na perystaltyke przewodu
pokarmowego.

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

Przy rownoczesnym stosowaniu metoklopramidu z lekami stosowanymi w leczeniu choroby
psychicznej (neuroleptykami) pochodnymi substancji fenotiazyna (acepromazyna) i substancji
butyrofenon wzrasta ryzyko wystapienia tak zwanych objawow pozapiramidowych (patrz

punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

Metoklopramid moze potegowac dziatanie lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. Jezeli stosowane sa jednoczesnie, doradza si¢ zastosowanie nizszej dawki metoklopramidu
aby uniknag¢ nadmiernej sedacji.

Przedawkowanie:

Wigkszo$¢ objawow klinicznych odnotowanych po przedawkowaniu sg dobrze znanymi zdarzeniami
niepozadanymi 0 charakterze pozapiramidowym (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

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 ustepuja

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Obja_wy poquir:_;lmidowe (pobudzen!g,_ 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 dzialania sg przej$ciowe i zanikajg po zaprzestaniu leczenia.
Koty:
Bardzo rzadko Objal_wy poza_lpirgmidowe (pobudzen!g,_ ataksja, _
) przyjmowanie nienaturalnych pozycji i/lub wykonywanie
(< 1 zwierzg/10 QOO le(?zonych ruchow, prostracja, drzenia i agresja, wokalizacja)*
zwierzat, wigczajac pojedyncze Reakcja alergiczna
raporty): Senno$é
Biegunka

* Obserwowane dzialania sg przej$ciowe i zanikaja po zaprzestaniu leczenia.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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 kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domi¢$niowe lub podskoérne

0,5 do 1 mg metoklopramidu chlorowodorku na kg masy ciata na dzien droga domigsniowa lub

podskérna, podzielone na 2 do 3 dawek:

- dwukrotne podanie w ciaggu dnia: 2,5 do 5 mg/10kg masy ciata w jednym podaniu, to jest 0,5 do
1 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

- trzykrotne podanie w ciggu dnia: 1,7 do 3,3 mg /10 kg masy ciata w jednym podaniu to jest 0,34
do 0,66 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 20 razy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ fiolk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na

etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2549/16

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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