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ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metomotyl 2,5 mg/ml Injektionslosung fiir Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Metoclopramid 2,23 mg
entsprechend Metoclopramidhydrochlorid 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Metacresol 2 mg

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Klare, farblose Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katzen und Hunde.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Symptomatische Behandlung von Erbrechen und herabgesetzter Magen-Darm-Motilitdt bei Gastritis,
Pylorusspasmus, chronischer Nephritis und Verdauungsintoleranz gegeniiber einigen Arzneimitteln.
Vorbeugung von Erbrechen nach Operationen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:

- Perforation oder Obstruktion des Magen-Darm-Traktes.

- Magen-Darm-Blutungen.

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Bei Tieren mit Nieren- oder Leberinsuffizienz muss die Dosierung (wegen eines erhohten Risikos von
Nebenwirkungen) angepasst werden.

Bei Tieren mit Anfallserkrankungen oder Schidel-Hirn-Trauma ist die Anwendung zu vermeiden.

Bei scheintrachtigen Hiindinnen ist die Anwendung zu vermeiden.

Bei Tieren mit Epilepsie ist die Anwendung zu vermeiden.

Die Dosierungsempfehlung sollte insbesondere bei Katzen und kleinen Hunderassen genau beachtet
werden.

Bei Tieren mit Phdochromozytom kann Metoclopramid eine hypertensive Krise ausldsen.

Nach lédnger anhaltendem Erbrechen sollte eine Substitutionstherapie mit Fliissigkeit und Elektrolyten
in Erwdgung gezogen werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Haut- oder Augenexposition diese sofort mit reichlich Wasser ab- bzw.
auswaschen. Falls Nebenwirkungen auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hunde:

Sehr selten Extrapyramidale Wirkungen (Unruhe, Ataxie, abnormale
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere Stellungen und/oder Bewegungen, Erschopfungssymptome,

Zittern und Aggression, LautiuB *
cinschlieBlich Einzelfallberichte): Allleerrgi;ie g o A erungen)

*Diese Erscheinungen sind voriibergehend und verschwinden nach Beendigung der Behandlung.

Katzen:

Extrapyramidale Wirkungen (Unruhe, Ataxie, abnormale
Stellungen und/oder Bewegungen, Erschopfungssymptome,
Zittern und Aggression, LautduBerungen)*

Allergische Reaktionen

Benommenheit

Durchfall

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

*Diese Erscheinungen sind voriibergehend und verschwinden nach Beendigung der Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréchtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxische
Wirkungen. Allerdings sind Ergebnisse von Studien an Labortieren nur begrenzt aussagekriftig. Die
Unbedenklichkeit des Wirkstoffs wurde nicht an den Zieltierarten untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.




3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei Gastritis ist die gleichzeitige Verabreichung anticholinerger Arzneimittel (Atropin) zu vermeiden,
da diese der Wirkung von Metoclopramid auf die Magen-Darm-Motilitdt entgegenwirken kdnnen.

In Fillen mit gleichzeitiger Diarrhoe besteht keine Gegenanzeige fiir die Anwendung anticholinerger
Arzneimittel.

Die gleichzeitige Anwendung von Metoclopramid mit Neuroleptika aus der Gruppe der Phe-
nothiazine (Acepromazin) und Butyrophenone erhdht das Risiko extrapyramidaler Wirkungen (siehe
Abschnitt 3.6).

Metoclopramid kann die Wirkung von zentral ddmpfenden Substanzen potenzieren. Falls diese Mittel
gleichzeitig angewendet werden, sollte Metoclopramid in niedrigster Dosierung verabreicht werden,
um eine zu starke Sedierung zu vermeiden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur intramuskuldren oder subkutanen Anwendung

0,5 bis 1 mg Metoclopramidhydrochlorid pro kg Kérpergewicht (KGW) pro Tag intramuskulér oder
subkutan, aufgeteilt auf zwei oder drei Gaben:

- bei zweimal téglicher Anwendung: 2,5 bis 5 mg/10 kg KGW pro Injektion, d. h. 1 bis 2 ml/10 kg
KGW pro Injektion.

- bei dreimal téglicher Anwendung: 1,7 bis 3,3 mg/10 kg KGW pro Injektion, d. h. 0,68 bis

1,32 ml/10 kg KGW pro Injektion.

Der Abstand zwischen zwei Anwendungen sollte mindestens 6 Stunden betragen.

Der Stopfen sollte nicht 6fter als 20-mal durchstochen werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Die hiufigsten der nach einer Uberdosierung berichteten klinischen Symptome sind die bekannten
extrapyramidalen Nebenwirkungen (siche Abschnitt 3.6).

Da es kein spezifisches Antidot gibt, wird empfohlen, das Tier bis zum Abklingen der
extrapyramidalen Nebenwirkungen in eine ruhige Umgebung zu verbringen.

Metoclopramid wird schnell metabolisiert und ausgeschieden, daher klingen die Nebenwirkungen im
Allgemeinen schnell ab.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QAO03FAOI

4.2 Pharmakodynamik



Metoclopramid ist ein Orthopramid-Molekiil.

Die antiemetische Wirkung von Metoclopramid beruht hauptsachlich auf seiner antagonistischen
Aktivitit an Dopaminrezeptoren vom D2 Typ im zentralen Nervensystem. Dadurch werden Ubelkeit
und Erbrechen verhindert, die dort durch verschiedene Stimuli auslést werden kdnnen.

Im Magen-Darm-Trakt wird die prokinetische Wirkung auf den gastroduodenalen Transport
(Erhdhung der Stirke und des Rhythmus der Magenkontraktionen und Offnung des Pylorus) durch
muskarinerge Wirkungen, antagonistische Wirkungen auf D,-Rezeptoren und agonistische Wirkungen
auf 5-HT,-Rezeptoren vermittelt.

4.3 Pharmakokinetik

Metoclopramid wird nach parenteraler Verabreichung schnell und vollstindig resorbiert.

Bei subkutaner Anwendung werden bei Hunden und Katzen maximale Konzentrationen nach 15-
30 min erreicht.

Metoclopramid wird rasch in die meisten Gewebe und Fliissigkeiten verteilt, iiberwindet die Blut-
Hirn-Schranke und tritt ins zentrale Nervensystem iiber.

Metoclopramid wird in der Leber metabolisiert.

Metoclopramid wird rasch eliminiert, 65 % der Dosis werden beim Hund innerhalb von 24 Stunden
ausgeschieden, vorwiegend mit dem Urin.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nicht einfrieren.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Art des Behiltnisses: Durchsichtige, farblose Durchstechflasche aus Typ-I-Glas
Roter Chlorbutylstopfen (20 mm)

Aluminiumkappe (20 mm)

PackungsgroBen:
Umkarton mit 1 Durchstechflasche mit 5, 10, 20, 25, 30 oder 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Le Vet Beheer B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Z.Nr.:835668

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 23.07.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

11/2023
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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