CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Metomotyl 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla kotow i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 4,457 mg

co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 5mg

Substancje pomocnicze:
Metakrezol 2mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Objawowe leczenie wymiotow i obnizonej perystaltyki przewodu pokarmowego zwigzane;j
z zapaleniem zotadka, skurczem odZzwiernika, przewlektym zapaleniem nerek i nietolerancji
pokarmowej niektorych lekéw. Zapobieganie wymiotom po zabiegach chirurgicznych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach:

- perforacji lub niedroznosci przewodu pokarmowego.

- krwawienia z przewodu pokarmowego.

- stwierdzonej nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

U zwierzat z niewydolnoscia nerek lub zaburzong funkcja watroby dawke nalezy dostosowac z
powodu wzrostu ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Unika¢ stosowania u zwierzat z chorobami przebiegajacymi z atakami padaczkopodobnymi lub

urazami gtowy. Unika¢ u Suk z ciaza urojona.

Unika¢ stosowania u psow z padaczka. Dawka powinna by¢ ostroznie dobierana, szczegdlnie u kotow
i pséw matych ras.

U zwierzat z guzem chromochtonnym metoklopramid moze wywota¢ nadwrazliwos¢.

Przy dtugotrwatych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynoterapii i podania elektrolitow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego rozlania produktu na skore lub dostania si¢ do oczu nalezy natychmiast
przemy¢ woda. Jezeli wystapig dzialania niepozadane nalezy natychmiast zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Senno$¢ i biegunke zglaszano bardzo rzadko u kotow.

Zglaszano objawy pozapiramidowe (pobudzenie, ataksja, przyjmowanie nienaturalnych pozycji i/lub
wykonywanie ruchdw, prostracja, drzenia i agresja, wokalizacja) u pséw i kotow. Obserwowane
dzialania sg przej$ciowe i zanikajg po zaprzestaniu leczenia.

Reakcje alergiczne zgtaszano bardzo rzadko.

Wszystkie dziatania niepozadane i czestos¢ ich wystepowania pochodzg ze zgtoszen spontanicznych.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego ani
toksycznego dla ptodu. Jednakze badania na zwierzetach laboratoryjnych sg ograniczone

i bezpieczenstwo substancji czynnej nie byto oceniane u gatunkéw docelowych. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



W przypadkach zapalenia zotadka unika¢ rownoczesnego podawania lekow antycholinergicznych

(atropina), poniewaz moga niwelowac efekty dziatania metoklopramidu na perystaltyke przewodu
pokarmowego.

W przypadkach jednoczasowego wystepowania biegunki nie ma przeciwwskazan do zastosowania
lekow antycholinergicznych.

Przy réwnoczesnym stosowaniu metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonu wzrasta ryzyko wystapienia objawow pozapiramidowych (patrz
rozdziat 4.6). Metoklopramid moze potegowac dzialanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy.
Jezeli stosowane sa jednoczesnie, doradza si¢ zastosowanie nizszej dawki metoklopramidu aby
unikna¢ nadmiernej sedacji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe lub podskoérne

0,5 do 1 mg metoklopramidu chlorowodorku na kg masy ciata na dzien droga domigéniowa lub

podskorna, podzielone na 2 do 3 dawek:

- dwukrotne podanie w ciagu dnia: 2,5 do 5 mg/10 kg masy ciala w jednym podaniu to jest
0,5 do 1ml/10 kg masy ciala w jednym podaniu

- trzykrotne podanie w ciggu dnia: 1,7 do 3,3 mg /10 kg masy ciata w jednym podaniu to jest
0,34 do 0,66 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

Przerwa pomigdzy kolejnymi podaniami powinna wynosi¢ minimum 6 godzin.
Korek nie powinien by¢ przekluwany wiecej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wigkszos¢ objawdw klinicznych odnotowanych po przedawkowaniu sg dobrze znanymi dziataniami
niepozadanymi 0 charakterze pozapiramidowym (patrz rozdziat 4.6).

Z powodu braku specyficznej odtrutki zalecane jest umieszczenie zwierzecia w cichym spokojnym
otoczeniu dopoki nie znikng objawy pozapiramidowe.

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i wydalany, dziatania niepozadane szybko ustepuja.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach uktadu pokarmowego,
prokinetyki

Kod ATCvet: QAO3FAO01

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Metoklopramid jest oryginalng czasteczkg ortopramidu.



Przeciwwymiotne dziatania metoklopramidu wynika gtdownie z jego aktywnosci antagonistycznej w
stosunku do receptorow D, w osrodkowym uktadzie nerwowym, zapobiegajac nudno$ciom

1 wymiotom wywolanym przez silng stymulacje.

Prokinetyczne dziatanie na pasaz w ukladzie pokarmowym (zwigkszona sita i rytm skurczéw zotadka
oraz rozluznienie odzwiernika) odbywa si¢ poprzez dziatanie muskarynowe, aktywnos¢
antagonistyczng wzgledem receptora D, i aktywnos$¢ agonistyczng wzgledem receptora 5-HT. na
poziomie uktadu pokarmowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Metoklopramid jest szybko i catkowicie wchtaniany po podaniu parenteralnym.

Po podaniu podskérnym psom i kotom, maksymalne stezenie osiggane jest po 15-30 minutach.
Metoklopramid jest szybko rozprowadzany do wickszosci tkanek i ptynow, przekracza bariere krew-
mozg i dostaje si¢ do centralnego uktadu nerwowego.

Metoklopramid jest metabolizowany w watrobie.

Usuwanie metoklopramidu jest szybkie, 65% dawki eliminowane jest w ciggu 24 godzin u psa,
gtéwnie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metakrezol

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Rodzaj opakowania:
Przezroczysta, bezbarwna fiolka ze szkta typu I zamykana czerwonym korkiem z gumy

chlorobutylowej (20 mm) oraz aluminiowym kapslem (20 mm)

Wielko$¢ opakowania:



Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30 lub 50 ml
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2549/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/07/2016
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA





