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1. NAZryVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROTZVODA

Metomotyl, 5 mg, tableta za Zvakanje, za pse

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZava:

Djelatna tvar:
metoklopramid (u obliku klorid hidrata) 4,46 mg
(Sto odgovara 5,0 mg metoklopramidklorida)

Pomodne tvari:

okrugla, konveksna, svjetlosmeda tableta sa smedim mrljama, promjera 6 mm, s kriZnim razdjelnim
urezom na jednoj strani.
Tableta se moZe razdijeliti na2 ili4 jednaka dijela.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

UblaZavanje simptoma poput udestalog povradanja, dilatacije Lehrca,kronidnog gastritisa,
gastroduodenalnog refluksa i profeva povezanog sa smanje-nom pokretljivos6ti#ludano-crijevnog
sustava.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludajevima krvarenja, perforacija ili opstrukcija u Zeludano-crijevnom sustavu.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6r,i wu..

3.4 Posebna upozorenja

Ne primjenjivati psima tjelesne teZine manje od 5 kg.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Treba izbjegavati primjenu veterinarsko-rnedicirrskoe proizvoda (VMp) zivotinjarna s konvulzivnim
porernecajima. npr. epilepsijom ili n.aumorr glave.
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Budu6i da metoklopramid moZe povisiti razine prolaktina, potreban je oprez kad se primjenjuje

pseudogravidnim kujama.

Zivotinja:
Ovaj VMP moZe prouzroditi neuroloike udinke nakon nehotidnog gutanja, osobito u djece.

Djeca ne smiju do6i 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 sljede6e predvidene primjene.

U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u
ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Pas

o Navedeni su udinci prolazni i nestaju nakon prestanka lijedenja.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguiuje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon Sto

odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

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

U sludaju gastritisa treba izbjegavati istovremenu primjenu antikolinergidkih lijekova (atropin) jer
mogu poniStiti udinke metoklopramida na pokretljivost Zeludano-crijevnog sustava. U sludaju daje
prisutan proljev nema kontraindikacija za primjenu antikolinergidkih lijekova.
Istovremena primjena metoklopramida i neuroleptika iz skupine fenotiazina (acepromazin) i
butirofenona poveiava rizik od neurolo5kih udinaka (vidjeti odjeljak 3.6).
Metoklopramid moZe pojadati djelovanje depresora srediSnjeg Zivdanog sustava stoga se kod
istovremene primjene preporuda primijeniti najniZu dozu metoklopramida kako bi se izbjegla
prekomjerna sedacija.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prirnjena kroz usta.

Preporuiena doza je 0.22 rng rnetoklopramida (Sto odgovara 0.25 rng metokloprarnidklorida)/kg t.t.. a

treba ju primijeniti 4 puta drrevno
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tablici

: %tablete : %tablete --L /T\\L:% tablete \tr

VMP-a:

: I tableta

* jedna doza izraiena u mg metaklopramidklorida/Zivotinji

Tablete se mogu razdijeliti na2 ili 4 jednaka dijela kako bi se omogudila primjena propisane doze. pri
tome tabletu treba postaviti na ravnu povrSinu tako da strana r u."^* bri" o[."nutu p."-u gore, a
zaobljena strana (konveksna) prema podlozi.

Polovine: paldevima treba pritisnuti obje polovine
tablete.

iewrtine: palcem treba pritisnuti sredinu
tablete

J.l0 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predozirartje ne ttzrokLtje druue nLrspojave osim onih navedenih u odjeljli.l i.6.
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3.ff Posebna ograniEenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR}IAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QA03FA0l

4.2 Farmakodinamika

Antiemetidki udinak metoklopramida uglavnom je posljedica njegovog antagonistidkog udinka na

receptore D2 u sredi5njem Zivdanom sustavu, dime se sprjedavaju mudnina i povra6anje potaknuti

ve6inom podraiaja.
Prokinetidki udinak na prolazak Zeludanog i crijevnog sadrZaja (pove6anje intenziteta i ritma Zeludanih

kontrakcija i otvaranje pilorusa) posredovan je muskarinskim djelovanjem, antagonistidkim
djelovanjem na receptore D2 i agonistidkim djelovanjem na receptore 5-HT4 u Zeludano-crijevnom
sustavu.

4.3 Farmakokinetika

Metoklopramid se nakon primjene kroz usta brzo i u potpunosti apsorbira.
Metoklopramid se brzo raspodjeljuje u ve6inu tkiva i teku6ina te prelazi krvno-moZdanu barijeru.
Metoklopramid se razgraduje u jetri. Metoklopramid se primarno izluduje mokra6om.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

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 iuvanja

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

5.,1 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

oPA/Alu/PVC//AlLr blister s I0 tableta.
Kartonska kutija sadr2ava l0 ili 100 tableta.

Na trZiStu sc ne rnor-a-j Lr nalaziti svc veliiirre pakirarla.
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0 s I 2 I -0 t I 49 s

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 6. 7.2021.

9. DATUM POSLJEDNJE REVTZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

28.1r.202s.

10. KLASTFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKIHPROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https : //med ic ines. health.e uropa.eu/veterinary/hr).
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