B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Metomotyl 2,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metomotyl 2,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i pséw
Metoklopramidu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Metoklopramid (jako chlorowodorek jednowodny) 2,23 mg

Co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 2,5 mg

Substancje pomocnicze:
Metakrezol 2mg

Klarowny, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Objawowe leczenie wymiotow i1 obnizonej perystaltyki przewodu pokarmowego zwigzanej
z zapaleniem zotadka, skurczem odzwiernika, przewleklego zapalenia nerek i nietolerancji
pokarmowej niektorych lekow. Zapobieganie wymiotom po zabiegach chirurgicznych.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach:
perforacji lub niedroznosci przewodu pokarmowego.
krwawienia z przewodu pokarmowego.

stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sennos¢ 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 kotoéw. Obserwowane
dziatania niepozdane sg przejsciowe i zanikajg po zaprzestaniu leczenia.

Reakcje alergiczne zgltaszano bardzo rzadko.

Wszystkie dziatania niepozadane i czesto$¢ ich wystepowania pochodza ze zgloszen spontanicznych.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

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

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o nich lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania {www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe lub podskorne

0,5 do 1 mg chlorowodorku metoklopramidu na kg masy ciata na dzien droga domig$niowa lub
podskoérna, podzielone na 2 do 3 dawek:

-dwukrotne podanie w ciggu dnia: 2,5 do 5 mg/10 kg masy ciata w jednym podaniu to jest

1 do 2 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

-trzykrotne podanie w ciagu dnia: 1,7 do 3,3 mg /10 kg masy ciata w jednym podaniu to jest

0,68 do 1,32 ml/10 kg masy ciata w jednym podaniu

Przerwa pomiedzy kolejnymi podaniami podaniem powinna wynosi¢ minimum 6 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 20 razy.



10. OKRES KARENCIJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie {Termin waznos$ci}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace 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 psow z ciaza urojona.

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

U zwierzat z guzem chromochtonnym metoklopramid moze wywota¢ nadwrazliwo$¢.

Przy dlugotrwatych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie ptynu z elektrolitami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

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

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W przypadkach zapalenia Zzoladka unika¢ rownoczesnego podawania lekow antycholinergicznych
(atropina) poniewaz moga niwelowac efekty dziatania metoklopramidu na perystaltyke przewodu
pokarmowego.

W przypadkach jednoczesnej biegunki nie ma przeciwwskazan do zastosowania lekow
antycholinergicznych.

Przy rownoczesnym stosowaniu metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonu wzrasta ryzyko wystapienia objawow pozapiramidowych (patrz punkt
»Dziatania niepozadane™).

Metoklopramid moze potggowac dziatanie lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. Jezeli stosowane sg jednoczesnie, doradza si¢ zastosowanie nizszej dawki metoklopramidu
aby unikna¢ nadmiernej sedacji.

Niezgodnosci farmaceutyczne:




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

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u zwierzat laboratoryjnych nie dostarczyly dowodu na nieprawidlowy rozwoj
lub zagrozenie dla ptodu. Jednakze, badania na zwierzetach laboratoryjnych sg ograniczone i
bezpieczenstwo substancji czynnej nie zostalo ocenione w odniesieniu do gatunkéw docelowych. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wigkszos¢ objawdw klinicznych odnotowanych po przedawkowaniu sg dobrze znanymi dziataniami
niepozadanymi o charakterze pozapiramidowym (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”).

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

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i wydalany, dziatania niepozadane szybko ustgpuja.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Rodzaj i wielko$¢ opakowania: pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 5, 10, 20, 25, 30
lub 50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.
ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Tel: +48 22 431 28 90





