B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Metomotyl 5 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy
Metoclopramidi hydrochloridum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Metoclopramidum (jako hydrochloridum monohydricum)4,457 mg
odpovida 5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:
Metakresol 2 mg

Ciry, bezbarvy roztok.
4. INDIKACE

Symptomatickd 1écba zvraceni a snizené gastrointestinalni motility v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kieci, chronickou nefritidou a nesnaSenlivost nékterych 1éCivych latek travicim traktem .
Prevence zvraceni po chrurgickych zakrocich.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadeé:
- gastrointestinalni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestinalniho krvaceni,
- precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U kocek byly ve velmi vzacnych pripadech pozorovany ospalost a prijem.

U psti a kocek byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany extrapyramidové Gcinky (neklid, ataxie,
abnormalni pozice anebo pohyby, sklicenost, tfes a agresivni chovani , vokalizace). Pozorované
ucinky jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany alergické reakce.



Udaje o vSech nezadoucich tcincich a jejich cetnosti pochézeji ze spontannich hlaseni.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivy pfipravek neni i€¢inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

Miizete take hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg z.hm. na den, intramuskularné¢ nebo subkutanné,
rozdélené do 2 nebo 3 podani:

- pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.hm. v kazdém injek¢énim podani, tj. 0,5 az 1 ml/10
kg z.hm. v kazdém injekénim podani.

- pro podavani tiikrat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg z. hm. v kazdém injek¢nim podani, tj. 0,34 az 0,66
ml/10 kg z.hm. v kazdém injek¢nim podani.

Interval mezi dvéma podanimi by mél byt nejméné 6 hodin.
Nepropichujte zatku injekeni lahvicky vice nez 20krat.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepropichujte zatku injekeni lahvicky vice nez 20krat.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvi¢ku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Chrarte pted mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvifat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi byt upraveno davkovani (z divodu zvyseného
rizika nezadoucich uéinki).

Ptipravek nepodavejte zviratim, ktera trpi zdchvatovymi poruchami nebo zvifatim s poranénim hlavy.
Nepodavejte fenam s faleSnou biezosti.

Nepodavajte zvifatiim s epilepsii. Davkovani musi byt peclivé dodrzovano, zvlasté u kocek a malych
plemen psi.

U zvifat s jistym nadorem nadledvinnek (feochromocytomem) miize metoklopramid wvyvolat
hypertenzni krizi.

Pti dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana pozornost substitucni terapii tekutin a elektorlytt.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po podani zvifeti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V piipadé nahodného potiisnéni kiize nebo o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci ucinky, ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalSi formy interakce

V ptipadech gastritidy nepodédvejte soubézné anticholinergika (atropin), protoze mohou pisobit proti
ucinkiim metoklopramidu na motilitu zazivaciho traktu.

V piipadech soucasné probihajiciho priijmu neni pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a
butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych ucinki (viz bod 6).

Metoklopramid muze potencovat Ucinek 1é¢iv s tlumivym ucinkem na centralni nervovy systém.
Pokud se pouziva soubézné¢, je doporuceno k zamezeni nadmérné sedace pouzit nejnizsi davku
metoklopramidu.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

Brezost a laktace

Laboratorni studie u zvifat nepodaly ditkaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku. Nicméné, studie
na laboratornich zvitatech byly provedeny v omezeném rozsahu a bezpecnost 1écivé latky u cilovych
druhti zvitat nebyla stanovena. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

Piedavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota)

VétSina klinickych ptiznaki pozorovanych po predavkovani jsou dobie znamé extrapyramidové
nezadouci ucinky (viz bod 6).

Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné specifické antidotum, doporucuje se zvifata umistit do klidného
prostiedi, dokud extrapyramidové nezadouci €inky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylu€uje a nezadouci ucinky obvykle rychle vymizi.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2019
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



