| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metomotyl 2,5 mg/ml $kidums injekcijam kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
Aktiva viela:

Metoklopramids 2,23 mg,
kas atbilst 2,5 mg metoklopramida hidrohlorida

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metakrezols 2mg
Natrija hlorids
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Kaki un suni.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Simptomatiskai arstéSanai vemsanas gadijuma un pie samazinatas kunga-zarnu trakta motilitates
gastrita, kunga vartnieka spazmu, hronisku nefritu un gremos$anas trauc&jumiem dazu zalu
nepanesamibas d€]. Vemsanas novér$anai péc kirurgiskas operacijas.
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta:
- kunga-zarnu trakta perforacija vai aizsprosto$anas;
- kunga-zarnu trakta asinoSana;
- pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi
Nav.
3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Dzivniekiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem deva ir Tpasi japielago (paaugstinata
blakusparadibu riska dgl).

Izvairities lietot dzivniekiem ar krampjiem vai galvas traumu. Izvairities lietot suniem ar viltus
griisnibu.




Izvairities lietot §1s zales dzivniekiem ar epilepsiju. Devas janosaka precizi, it seviski kakiem un mazo
Skirpu suniem.

Dzivniekiem ar feohromocitomu metoklopramids var izraisit hipertensivo krizi.

P&c ilgstosas vemsanas jaapsver skidruma un elektrolitu aizvietojosa terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietosanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa paSinjicgSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliisana acts, nekavgjoties mazgat ar lielu daudzumu tidens. Ja
paradas blakusparadibas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Ekstrapiramidalas reakcijas (uzbudinajums, ataksija,
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem | neparastas pozas un/vai kustibas, prostracija, trice un agresija,
dzivniekiem, tostarp atseviski vokalizacija)*
zinojumi): Alergiska reakcija

*Sis reakcijas ir parejosas un izziid péc arste€Sanas partrauksanas.

Kaki:
Loti reti Ekstrapiramidalas reakcijas (uzbudinajums, ataksija,
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem | neparastas pozas un/vai Kustibas, prostracija, trice un
dzivniekiem, tostarp atseviski agresija, vokalizacija)*
zinojumi): Alergiska reakcija
Miegainiba
Diareja

*S7s reakcijas ir parejosas un izziid péc arstédanas partrauksanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska
iedarbiba. Tomer pétijumi ar laboratorijas dzivniekiem ir ierobezoti, un aktivas vielas droSums
meérksugam nav novertets. Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Gastrita gadijuma izvairities lietot §is veterinaras zales kopa ar antiholinergisko vielu (atropinu)
saturo$am zalém, jo tas var nomakt metoklopramida iedarbibu uz kunga-zarnu trakta motilitati.
Gadijumos, kad vienlaikus novéro diareju, nav kontrindikaciju antiholinergisko zalu lietosanai.
Metoklopramida lietosana kopa ar neiroleptikiem, kas ir fenotiazina (acepromazina) un butirofenona
atvasinajumi, paaugstina ekstrapiramidalo reakciju risku (skatit 3.6. apakspunktu).

Metoklopramids var pastiprinat centralas nervu sist€mas depresantu darbibu. Lietojot $Ts zales
vienlaicigi, ieteicams izmantot mazako metoklopramida devu, lai izvairitos no parmérigas sedacijas.



3.9. Lietosanas veids un devas
Intramuskularai vai subkutanai lietoSanai.

0,5 Iidz 1 mg metoklopramida hidrohlorida uz kg kermena svara diena intramuskulari vai subkutani,
sadalot 2 vai 3 lietoSanas reizes:

- lietoSanai divas reizes diena: 2,5 Iidz 5 mg/10 kg kermena svara viena injekcijas reizg, t.i., 1 [idz 2
ml/10 kg kermena svara viena injekcijas reize.

- lietoSanai 3 reizes diena: 1,7 lidz 3,3 mg/10 kg kermena svara viena injekcijas reizg, t.i., 0,68 lidz
1,32 ml/10 kg kermena svara viena injekcijas reize.

Intervalam starp divam lietoSanas reiz€m jabit vismaz 6 stundas.
Aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lielaka dala klinisko pazimju, par kuram zinots p&c pardozesanas, ir labi zinamas ekstrapiramidalas
reakcijas (skatit 3.6. apakSpunktu).

Ja specifiski antidoti nav pieejami, ieteicams nodrosinat dztvniekam mierigu vidi Iidz
ekstrapiramidalas reakcijas izzud.

Metoklopramids tiek strauji metabolizéts un izvadits, tapec blakusparadibas parasti izziid atri.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QAO3FAOQ1L.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Metoklopramids ir originala ortopramida molekula.

Metoklopramida pretvemsanas darbibas pamata galvenokart ir antagonistiska iedarbiba uz D>
receptoriem centralaja nervu sistéma, noveérsot sliktu disu un vemsanu, ko izraisa vairums
kairinajumu.

Prokinétisko efektu uz kunga-divpadsmitpirkstu zarnas tranzitu (kunga sarausanas intensitates un
bieZuma picaugums un biezaka vartnieka atverSanas) nosaka muskarina iedarbiba, antagonistiska
iedarbiba uz D; receptoriem un agonistiska iedarbiba uz 5-HT4 receptoriem kunga-zarnu trakta limen.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c parenteralas lietoSanas metoklopramids uzsticas atri un pilniba.

P&c subkutanas lietosanas suniem un kakiem maksimalo koncentraciju novéro péc 15-30 min.
Metoklopramids atri izplatas vairuma audu un $kidrumu, $k&rso hematoencefalo barjeru un iekliist
centralaja nervu sistéma.

Metoklopramids metabolizgjas aknas.



Metoklopramida eliminacija notiek atri. Suniem 65 % no devas izdalas 24 stundu laika, galvenokart ar
urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldéet.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs
lepakojuma veids:

Caurspidigs, bezkrasains stikla (I tipa) flakons;
Sarkans hlorbutila 20 mm aizbaznis;

20 mm aluminija vacins.

lepakojuma lielums:
Kartona kastite ar 1 flakonu pa 5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0036

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/07/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



01/2024
10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metomotyl 2,5 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Metoklopramids 2,23 mg,

kas atbilst 2,5 mg metoklopramida hidrohlorida

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5ml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

| 4. MERKSUGAS

Kaki un suni.

"iad

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai
Intramuskularai lieto$anai

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 28 dienu laika. Izlietot Iidz ...



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Le Vet Beheer B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/14/0036

| 15. SERIJIAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Metomotyl

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

2,5 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot I1dz ...
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Metomotyl 2,5 mg/ml §kidums injekcijam kakiem un suniem
2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Metoklopramids 2,23 mg,
kas atbilst 2,5 mg metoklopramida hidrohlorida

Paligvielas:
Metakresols 2mg

Dzidrs, bezkrasains skidums.
3. Merksugas

Kaki un suni.

4. LietoSanas indikacijas

Simptomatiskai arstéSanai vemsanas gadijuma un pie samazinatas kunga-zarnu trakta darbibas kunga
iekaisuma (gastrita), kunga vartnieka spazmu, hroniska nieru iekaisuma (nefiita) un gremosanas
trauc&jumiem dazu zalu nepanesamibas d€l. Vemsanas novérSanai péc kirurgiskas operacijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta:
- kunga-zarnu trakta perforacija vai aizsprosto$anas;
- kunga-zarnu trakta asinoSana;
- pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Dzivniekiem ar nieru vai aknu mazspé&ju deva ir 1pasi japielago (paaugstinata blakusparadibu riska
del).

Izvairities lietot dzivniekiem ar krampjiem vai galvas traumu. Izvairities lietot suniem ar viltus
griisnibu.

Izvairities lietot §1s zales dzivniekiem ar epilepsiju. Devas janosaka precizi, it seviski kakiem un mazo
Skirnu suniem.

Dzivniekiem ar noteiktu virsnieru dziedzeru audzgju (feohromocitomu) metoklopramids var izraisit
bistami augstu asinsspiedienu (hipertensivo krizi).

P&c ilgstosas vemSanas jaapsver Skidruma un elektrolitu aizvietojosa terapija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltisana acts, nekavgjoties mazgat ar lielu daudzumu tidens. Ja
paradas blakusparadibas, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.
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Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos laboratorijas dzivniekiem netika konstatéta patologiska attistiba vai
apdraud&jums auglim. Tomér pétijumi ar laboratorijas dzivniekiem ir ierobeZoti, un aktivas vielas
droSums mérka sugam nav novértéts. Lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Kunga iekaisuma (gastrita) gadijuma izvairities lietot $is veterinaras zales kopa ar antiholinergisko
vielu (pieméram, atropinu) saturo$am zalém, jo tas var nomakt metoklopramida iedarbibu uz
kunga-zarnu trakta darbibu.

Gadijumos, kad vienlaikus novéro diareju, nav kontrindikaciju antiholinergisko zalu lietosanai.
Metoklopramida lietosana kopa ar zalém, kas arste psihiatriskas slimibas (neiroleptikiem), kas ir
fenotiazina (acepromazina) un butirofenona atvasinajumi, paaugstina ekstrapiramidalo reakciju risku
(skatit 6. punktu).

Metoklopramids var pastiprinat centralas nervu sist€émas depresantu darbibu. Lietojot §1s zales
vienlaicigi, ieteicams izmantot mazako metoklopramida devu, lai izvairitos no parmerigas sedacijas.

Pardozgsana:

Lielaka dala kliisko pazimju par kuram zinots péc pardozesanas ir labi zinamas ekstrapiramidalas
reakcijas (skatit punktu “Blakusparadibas”).

Ja specifiski antidoti nav pieejami, ieteicams nodrosinat dzivnieckam mierigu vidi lidz blakusparadibas
izzud.

Metoklopramids tiek strauji metabolizéts un izvadits, tapec blakusparadibas parasti izzd atri.

Biitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Ekstrapiramidalas reakcijas (uzbudinajums, ataksija
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem | (koordinacijas trauc&jumi), neparastas pozas un/vai kustibas,
dzivniekiem, tostarp atseviski prostracija (nogulSanas zeme), trice un agresija,
zinojumi): vokalizacija)*
Alergiska reakcija
*Sis reakcijas ir parejosas un izzad péc arstéSanas partrauksanas.
Kaki:
Loti reti Ekstrapiramidalas reakcijas (uzbudinajums, ataksija
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem | (koordinacijas traucgjumi), neparastas pozas un/vai
dzivniekiem, tostarp atseviski kustibas, prostracija (nogulSanas zemg), trice un agresija,
zinojumi): vokalizacija)*
Alergiska reakcija
Miegainiba
Diareja

*STs reakcijas ir parejosas un izziid péc arsté$anas partrauk$anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
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Intramuskularai vai subkutanai lietosanai.

0,5 I1dz 1 mg metoklopramida hidrohlorida uz kg kermena svara diena intramuskulari vai subkutani,
sadalot 2 vai 3 lietoSanas reizes:

- lietoSanai divas reizes diena: 2,5 Iidz 5 mg/10 kg kermena svara viena injekcijas reizg, t.i., 1 lidz 2
ml/10 kg kermena svara viena injekcijas reizg;

- lietoSanai 3 reizes diena: 1,7 Iidz 3,3 mg/10 kg kermena svara viena injekcijas reizg, t.i., 0,68 Iidz
1,32 ml/10 kg kermena svara viena injekcijas reize.

Intervalam starp divam lietoSanas reiz€m jabtt vismaz 6 stundas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 20 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma p&c EXp.
Deriguma termins attiecas Uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Nesasaldet.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0036

lepakojuma lielumi: kartona kastite, kas satur 1 flakonu ar 5, 10, 20, 25, 30 vai 50 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
01/2024

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:
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Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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