£ MINSTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘-q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
i VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Metomotyl 5 mg/ml solucién inyectable para gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Metoclopramida 4,457 mg
Equivalente a clorhidrato de metoclopramida 5mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Metacresol 2mg

Cloruro sodico

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente e incolora.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Gatos y perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento sintomatico de los vémitos y la reduccion de la motilidad gastrointestinal asociados a gastri-
tis, espasmo pil6rico, nefritis cronica e intolerancia digestiva a algunos farmacos. Prevencién de los vomi-
tos después de la cirugia.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de:

- perforacion u obstruccion gastrointestinal.

- hemorragia gastrointestinal.

- hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4  Advertencias especiales

Ninguna.
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3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La posologia debe adaptarse en los animales con insuficiencia renal o hepética (debido a un aumento del
riesgo de efectos adversos).

Evitar la administracion a los animales con trastornos convulsivos o traumatismos craneales. Evitar en las
perras con pseudogestacion.

Evitar la administracion a los animales con epilepsia. La posologia debe cumplirse meticulosa-mente,
sobre todo en los gatos y en los perros de raza pequefia.

La metoclopramida puede inducir una crisis hipertensiva en los animales con feocromocitoma.

En caso de vémitos prolongados, debe plantearse la administracion de una terapia de reposicion hidro-
electrolitica.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Lavese las manos después de su administracion al animal.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

En caso de derrame accidental sobre la piel o los ojos, lavelos inmediatamente con abundante agua. Si
aparecen efectos adversos, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
Muy raros Efectos extrapiramidales (agitacion, ataxia, posiciones y/o mo-
. . vimien némal racion, temblor resivi voca-
(<1 animal por cada 10000 animales | |. ?,toia omalos, postracion, temblores y agresividad, voca
e . . lizacion)
tratados, incluidos informes aislados): ., .
Reaccion alérgica

*Los efectos observados son transitorios y desaparecen al suspender el tratamiento.

Gatos:

Muy raros Efectos extrapiramidales (agitacion, ataxia, posiciones y/o mo-

(<1 animal por cada 10000 animales vimientos anémalos, postracion, temblores y agresividad, voca-
P lizacion)*

tratados, incluidos informes aislados): Reaccion alérgica

Adormecimiento
Diarrea

*Los efectos observados son transitorios y desaparecen al suspender el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
del prospecto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

Los estudios de laboratorio efectuados en animales de experimentacion no han demostrado efectos terato-
génicos o toxicos para el feto. No obstante, los estudios efectuados en animales de experimentacion son
limitados y no ha quedado demostrada la seguridad del principio activo en las especies de destino. Utili-
cese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En los casos de gastritis, evitar la administracion simultanea de farmacos anticolinérgicos (atropina), ya
gue pueden contrarrestar los efectos de la metoclopramida sobre la motilidad gastrointestinal.

En los casos de diarrea simultanea, no existen contraindicaciones para el uso de farmacos anticolinérgi-
Cos.

El uso simultaneo de metoclopramida con neurolépticos derivados de la fenotiazina (acepromacina) y
butirofenonas aumenta el riesgo de efectos extrapiramidales (véase la seccion 3.6).

La metoclopramida puede potenciar la accion de los depresores del sistema nervioso central. En caso de
uso simultaneo, se aconseja utilizar la dosis mas baja de metoclopramida para evitar una sedacion excesi-
va.

3.9 Posologiay vias de administracion
Via intramuscular o subcutanea

0,5 a 1 mg de clorhidrato de metoclopramida por kg de peso corporal al dia por via intramuscular o sub-
cutanea, divididos en 2 o 3 administraciones:

- para la administracion de 2 dosis al dia: 2,5 a 5 mg/10 kg de peso corporal por inyeccién, es decir, 0.5 a
1 ml/10 kg de peso corporal por inyeccion.

- para la administracion de 3 dosis al dia: 1,7 a 3,3 mg/10 kg de peso corporal por inyeccion, es decir,
0,34 a 0,66 ml/10 kg de peso corporal por inyeccion.

El intervalo entre dos administraciones debe ser de al menos 6 horas.
El tapdn no debe perforarse mas de 20 veces.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La mayoria de los signos clinicos notificados tras una sobredosis son efectos adversos extrapiramidales
bien conocidos (véase la seccion 3.6).

En ausencia de un antidoto especifico, se recomienda ofrecer un entorno tranquilo al animal hasta que
desaparezcan los efectos adversos extrapiramidales.

Dado que la metoclopramida se metaboliza y elimina rapidamente, los efectos adversos desaparecen en
un corto espacio de tiempo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.
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4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QAO3FA01

4.2 Farmacodinamia

La metoclopramida es una molécula ortopramida original.

La accion antiemética de la metoclopramida se debe principalmente a su actividad antagonista sobre los
receptores D, del sistema nervioso central, con la consiguiente prevencion de las nauseas y los vomitos
desencadenados por la mayoria de los estimulos.

El efecto procinético del transito gastroduodenal (aumento de la intensidad y el ritmo de las con-
tracciones gastricas y apertura del piloro) esta mediado por su actividad muscarinica, la actividad antago-
nista sobre los receptores D, y la actividad agonista sobre los receptores 5-HT4 a nivel gastrointestinal.

4.3 Farmacocinética

La metoclopramida se absorbe rapida y completamente tras su administracion parenteral.

Después de la administracion subcutanea a perros y gatos, las concentraciones maximas se obtienen al
cabo de 15-30 minutos.

La metoclopramida se distribuye rapidamente a la mayoria de los tejidos y fluidos, atraviesa la barrera
hematoencefalica y entra en el sistema nervioso central.

La metoclopramida se metaboliza en el higado.

La eliminacion de la metoclopramida es rapida; un 65 % de la dosis se elimina en un plazo de 24 horas en
el perro, fundamentalmente por via urinaria.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
No congelar.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Naturaleza del envase:

Vial de vidrio tipo | transparente e incoloro
Tapon de clorobutilo rojo de 20 mm
Capsula de cierre de aluminio de 20 mm

Formato:
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Caja de carton que contiene 1 vial de 5, 10, 20, 25, 30 0 50 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3130 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 31 de octubre de 2014

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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