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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Metomotyl, 5 mg, tableta za Zvakanje, za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava:

Djelatna tvar:

metoklopramid (u obliku klorid hidrata) 4,46 mg

(8to odgovara 5,0 mg metoklopramidklorida)

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

kvasac (suhi)

aroma piletine
Jakioza, bezvodna

karmelozanairii, umrezena
magnezijev stearat

Okrugla, konveksna, svjetlosmeda tableta sa smedim mrljama, promjera 6 mm, s kriznim razdjelnim
urezom na jednoj strani.
Tableta se moZe razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINICKI PODATCI

3.1  Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje simptoma poput ucestalog povracanja, dilatacije Zeluca, kroni¢nog gastritisa,
gastroduodenalnog refluksa i proljeva povezanog sa smanjenom pokretljivoséu ZeluCano-crijevnog
sustava.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢ajevima krvarenja, perforacija ili opstrukcija u Zelu€ano-crijevnom sustavu.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoénu tvar.

3.4  Posebna upozorenja
Ne primjenjivati psima tjelesne tezine manje od 5 kg.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

'Cae ke it npieesa en ngstieadtli s pranvietid o CIUEIE stata Fi T
Treba izbjegavati primjenu veterinarsko-medicinskog proizyvoda (VMP) zivotinjama s konvulzivnim
poremecajima. npr. epilepsijom ili traumom glave.
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Buduéi da metoklopramid moze povisiti razine prolaktina, potreban je oprez kad se primjenjuje
pseudogravidnim kujama.

Posehne mjere opreza koje mora poduzeti osoba Koja primjernjie vetennarsko-medicmski prorzvod u
Zivotinja:

Ovaj VMP moze prouzroéiti neurolodke uéinke nakon nehoti¢nog gutanja, osobito u djece.

Dijeca ne smiju doéi u kontakt s ovim VMP-om. Neupotrijebljene dijelove razdijeljenih tableta treba
vratiti u otvoreni blister i potom u kartonsku kutiju koju treba drZati izvan dohvata djece.
Neupotrijebljene dijelove razdijeljenih tableta treba upotrijebiti tijekom sljedece predvidene primjene.
U sluéaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu 0 VMP-u
ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Pas;

Vrlo rijetko Omamljenost

(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Proljev

zivotinja, ukljucujuéi izolirane Neuroloski uginci® (uznemirenost, ataksija, abnormalni

slucajeve): poloZzaji /ili pokreti, klonulost, tremor i agresija,
vokalizacija)

3 Navedeni su u¢inci prolazni i nestaju nakon prestanka lijecenja.
Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili

njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet i laktacija:

Nije ispitana ne$kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon $to
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

U slucaju gastritisa treba izbjegavati istovremenu primjenu antikolinergickih lijekova (atropin) jer
mogu ponistiti u¢inke metoklopramida na pokretljivost zelu¢ano-crijevnog sustava. U slucaju da je
prisutan proljev nema kontraindikacija za primjenu antikolinergickih lijekova.

[stovremena primjena metoklopramida i neuroleptika iz skupine fenotiazina (acepromazin) i
butirofenona povecava rizik od neuroloskih ucinaka (vidjeti odjeljak 3.6).

Metoklopramid moze pojacati djelovanje depresora sredisnjeg zivéanog sustava stoga se kod
istovremene primjene preporuca primijeniti najnizu dozu metoklopramida kako bi se izbjegla
prekomjerna sedacija.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Primjena kroz usta.
Preporucena doza je 0.22 mg metoklopramida (5to odgovara 0.25 mg metoklopramidklorida)kg t.t.. a
treba ju primijeniti 4 puta dnevno
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LI sljededoy tablici prikazane su smjersiice za primjent VMP-a;

Tjelesna teZina Doza Melomotyl Metomntyl
kg ‘mgfEivotinja* 5 mg 19 mg
5-75 1,25 2
>7,5-12,5 2,5 B ili D
5'12,5- 17,5 3,75 +
>17,5-22.5 5 4 ili D
>22,5-27,5 6,25 G o
>27,5-32,5 7,5 6B B il $H
>32,5-37,5 8,75 &k -
>375-45 10 DG i &

e L s (DD T e
\

U Vs tablete B= ¥ tablete (E= % tablete @= 1 tableta
* jedna doza izraZzena u mg metaklopramidklorida/Zivotinji
Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogucila primjena propisane doze. Pri

tome tabletu treba postaviti na ravnu povrsinu tako da strana s urezom bude okrenuta prema gore, a
zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.

~\

Polovine: pal€evima treba pritisnuti obje polovine
tablete.

P =

tablete

Cetvrtine: palcem treba pritisnuti sredinu . E[> % %

S

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ne uzrokuje druge nuspojave osim onih navedenih u odjeljku 3.6.
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3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujudi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QAO3FAO!

4.2 Farmakodinamika

Antiemeticki u¢inak metoklopramida uglavnom je posljedica njegovog antagonistickog ucinka na
receptore D2 u sredi$njem Ziv&anom sustavu, ¢ime se sprjecavaju muénina i povracanje potaknuti
veéinom podrazaja.

Prokineti¢ki u¢inak na prolazak zelu€anog i crijevnog sadrzaja (povecanje intenziteta i ritma Zelu€anih
kontrakcija i otvaranje pilorusa) posredovan je muskarinskim djelovanjem, antagonisti¢kim
djelovanjem na receptore D2 i agonisti¢kim djelovanjem na receptore 5-HT4 u Zelu¢ano-crijevnom
sustavu.

4.3 Farmakokinetika
Metoklopramid se nakon primjene kroz usta brzo i u potpunosti apsorbira.

Metoklopramid se brzo raspodjeljuje u veéinu tkiva i tekucina te prelazi krvno-moZzdanu barijeru.
Metoklopramid se razgraduje u jetri. Metoklopramid se primarno izlu€uje mokra¢om.

S. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta: 3 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Neupotrijebljene dijelove tablete treba vratiti u otvoreni prostor blistera te potom blister umetnuti
natrag u kutiju.

5.4  Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

oPA/AlW/PVC//Alu blister s 10 tableta.
Kartonska kutija sadrzava 10 ili 100 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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3.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e il otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na doti¢ni VMP.

6.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/21-01/495

8.  DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 6. 7. 2021.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
28. 11. 2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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