PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Metoclopramidum 2,23 mg

coz odpovida 2,5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Metakresol 2 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Symptomatickd [éCba zvraceni a snizené gastrointestinalni motility v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kieci, chronickou nefritidou a nesnaSenlivost nékterych 1é€ivych latek trdvicim traktem.
Prevence zvraceni po chirurgickych zakrocich.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech:
- gastrointestindlni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestinalniho krvaceni,
- prtecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

U zvitat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi byt upraveno davkovani (z divodu zvysené¢ho
rizika nezadoucich ucinki).

Pripravek nepodavejte zvifatim se zachvatovymi poruchami nebo zvifatim s poranénim hlavy.
Nepodavejte fenam s faleSnou biezosti.

Nepodavejte zviratim s epilepsii. Davkovani musi byt peclivé dodrzovano, zvlasté u kocek a malych
plemen pst.




U zvitat s feochromocytomem muze metoklopramid vyvolat hypertenzni krizi.
Pti dlouhotrvajicim zvraceni musi byt vénovana pozornost substitu¢ni terapii tekutin a elektrolytu.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po podani zvifeti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipadé¢ ndhodného potiisnéni kiize nebo oc¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci u¢inky, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Extrapyramidalni u¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(< 1 zvife / 10 000 osetfenych a/nebo pohyby, valeni, ties a agresivni chovani, vokalizace)*
zvirat, vCetné ojedin€lych hlaSeni): | Alergické reakce

*Pozorované ucinky jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1écby.

Kocky:
Velmi vzacné Extrapyramidalni u¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(<1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | a/nebo pohyby, véleni, tfes a agresivni chovani, vokalizace)*
vcetné ojedinélych hlaseni): Alergické reakce
Ospalost
Prijem

* Pozorované uc¢inky jsou ptechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u zvitat nepodaly ditkaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku. Nicméng¢, studie
na laboratornich zvifatech byly provedeny v omezeném rozsahu a bezpecnost 1é¢ivé latky u cilovych
druhti zvirat nebyla stanovena. PouZzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce

V piipadech gastritidy nepodavejte soubézné anticholinergika (atropin), protoze mohou puisobit proti
ucinkiim metoklopramidu na motilitu zazivaciho traktu.

V piipadech soucasné probihajiciho prijmu neni pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem)
a butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych G¢inkt (viz bod 3.6).

Metoklopramid mtize potencovat ucinek 1éciv s tlumivym uc¢inkem na centralni nervovy systém.
Pokud se pouziva soubézné, je doporuceno k zamezeni nadmérné sedace pouzit nejnizsi davku
metoklopramidu.



3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskulérni nebo subkutdnni podani.

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

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

- pro podavani tfikrat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg z. hm. v kazdém injekénim podani, tj. 0,68 az 1,32
ml/10 kg Z.hm. v kazdém injek¢nim podani.

Interval mezi dvéma podanimi by mél byt nejméné 6 hodin.
Nepropichujte zatku injekéni lahvicky vice nez 20krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

VétSina klinickych piiznaki pozorovanych po predavkovani jsou dobie znamé extrapyramidové
nezadouci ucinky (viz bod 3.6).

Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné specifické antidotum, doporucuje se zvirata umistit do klidné¢ho
prostiedi, dokud extrapyramidové nezadouci ¢inky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylucuje a nezadouci Gi€inky obvykle rychle vymizi.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravku, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QAO3FAO1
4.2 Farmakodynamika

Metoklopramid je molekula ze skupiny ortopramidu.

Antiemeticky Uc¢inek metoklopramidu je dan predevSim jeho antagonistickym plsobenim na D,
receptory v centralnim nervovém systému, ¢imz se piedchazi nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
vétSinou podnéti.

Prokineticky vliv na gastroduodendlni tranzit (zvySeni intenzity a rytmu zaludecnich kontrakci
a otevieni pyloru) je zprostfedkovan muskarinovou aktivitou, u¢inkem antagonisti D, receptorti
a uc¢inkem agonistll 5-HT, receptort na trovni gastrointestindlniho traktu.

4.3 Farmakokinetika

Metoklopramid je po parenteralnim podani rychle a upIné absorbovan.

Po subkutannim podani u psii a koc¢ek je maximalni koncentrace dosazeno po 15-30 minutach.
Metoklopramid je rychle distribuovan do vétSiny tkani a tekutin, prostupuje hematoencefalickou
bariérou a vstupuje do centralniho nervového systému.

Metoklopramid je metabolizovan v jatrech.

Eliminace metoklopramidu je rychla, 65 % davky je u pst vylouceno do 24 hodin, a to predevsim
moci.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl veterinarni 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:

Cira, bezbarva sklenéna injekcni lahvicka typu I
Cervena chlorbutylova 20mm zatka

Hlinikovy 20mm pertl

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/060/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 6. 2015



9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Metoclopramidum 4,457 mg

coz odpovida 5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro radné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kbvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Metakresol 2 mg

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Symptomatickd [éCba zvraceni a snizené gastrointestinalni motility v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kieci, chronickou nefritidou a nesnaSenlivost nékterych 1é€ivych latek trdvicim traktem.
Prevence zvraceni po chirurgickych zakrocich.
3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech:
- gastrointestindlni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestinalniho krvaceni,
- prtecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Piipravek nepodavejte zvifatim se zachvatovymi poruchami nebo zvifatim s poranénim hlavy.
Nepodavejte fenam s faleSnou biezosti.



Nepodavejte zviratim s epilepsii. Davkovani musi byt peclivé dodrzovano, zvlasté u kocek a malych
plemen psti.

U zvitat s feochromocytomem muze metoklopramid vyvolat hypertenzni krizi.

Pti dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana pozornost substitu¢ni terapii tekutin a elektrolytd.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po podani zvifeti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatfskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V piipad¢ nahodného potiisnéni kiize nebo o¢i ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci uc€inky, ihned vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Velmi vzacné Extrapyramidalni u¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych a/nebo pohyby, véleni, ties a agresivni chovani, vokalizace)*
zvirat, v€etné ojedinélych hlaSeni): | Alergické reakce

*Pozorované ucinky jsou ptechodné a vymizi po ukonceni 1écby.

Kocky:
Velmi vzacné Extrapyramidalni G¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | a/nebo pohyby, valeni, tfes a agresivni chovani, vokalizace)*
vcetné ojedinélych hlaseni): Alergické reakce
Ospalost
Prijem

* Pozorované ucinky jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1écby.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

V piipadech gastritidy nepodavejte soubézné anticholinergika (atropin), protoze mohou piisobit proti
ucinktim metoklopramidu na motilitu zazivaciho traktu.

V ptipadech soucasné probihajiciho prijmu neni pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem)
a butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych uc¢inkt (viz bod 3.6).

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



3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskularni nebo subkutanni podani.

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

- pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.hm. v kazdém injekénim 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.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vétsina klinickych pfiznakd pozorovanych po piedavkovani jsou dobfe znamé extrapyramidové
nezadouci ucinky (viz bod 3.6).

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

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylucuje a nezadouci €inky obvykle rychle vymizi.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QAO3FAO1
4.2 Farmakodynamika

Metoklopramid je molekula ze skupiny ortopramida.

Antiemeticky ucinek metoklopramidu je dan ptfedevSsim jeho antagonistickym pusobenim na D,
receptory v centralnim nervovém systému, ¢imz se piedchazi nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
vétSinou podnétil.

Prokineticky vliv na gastroduodenalni tranzit (zvySeni intenzity a rytmu zalude¢nich kontrakci
a otevieni pyloru) je zprostfedkovan muskarinovou aktivitou, G¢inkem antagonisti D, receptort
a uc¢inkem agonistd 5-HT, receptorii na urovni gastrointestinalniho traktu.

4.3 Farmakokinetika

Metoklopramid je po parenteralnim podéni rychle a upIn€ absorbovan.

Po subkutannim podani u psii a koc¢ek je maximalni koncentrace dosazeno po 15-30 minutach.
Metoklopramid je rychle distribuovan do vétSiny tkani a tekutin, prostupuje hematoencefalickou
bariérou a vstupuje do centralniho nervového systému.

Metoklopramid je metabolizovan v jatrech.
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Eliminace metoklopramidu je rychla, 65 % davky je u pstu vylouceno do 24 hodin, a to predevSim
moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl veterinarni léCivy ptipravek chranén pred svétlem.
Chraiite pted mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:

Cira, bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka typu I
Cervena chlorbutylova 20mm zatka

Hlinikovy 20mm pertl

Velikost baleni:
Papirovéa krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet Beheer B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/061/15-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 6. 2015
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9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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