ULOTKA INFORMACYJNA:
Metomotyl 5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla kotéw i psow

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

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

3421 TV Oudewater
Holandia

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

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Metomotyl 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla kotow i psow
Metoklopramidu chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:

Metoklopramid (jako jednowodzian chlorowodorku) 4,457 mg
Co odpowiada metoklopramidu chlorowodorku 5 mg

Substancje pomocnicze:
Metakrezol 2mg

Klarowny, bezbarwny roztwér.
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Objawowe leczenie wymiotow i obnizonej perystaltyki przewodu pokarmowego zwigzanej z

zapaleniem zotadka, skurczem odzwiernika, przewleklego zapalenia nerek i pokarmowej nietolerancji
niektérych lekéw. Zapobieganie wymiotom po zabiegach chirurgicznych.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji lub niedroznosci przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktorakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ u zwierzat z krwawieniem z przewodu pokarmowego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sennos¢ i biegunka moga by¢ obserwowane podczas terapii.

W niektorych bardzo rzadkich przypadkach obserwowano objawy pozapiramidowe (pobudzenie,
ataksja, przyjmowanie nienaturalnych pozycji i/lub wykonywanie ruchow, prostracja, drzenia i
agresja, wokalizacja) po leczeniu u pséw i kotow. Obserwowane objawy sa przejsciowe i zanikaja po
zaprzestaniu leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigs$niowe lub podskérne

0,5 do 1 mg chlorowodorku metoklopramidu na kg masy ciala na dzien droga domigsniowa lub
podskorna, podzielone na 2 do 3 dawek:

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

-trzykrotne podanie w ciggu dnia: 1,7 do 3,3 mg /10 kg masy ciala w jednym podaniu to jest
0,34 do 0,66 m1/10 kg masy ciata w jednym podaniu.

Przerwa pomigdzy jednym a drugim podaniem powinna wynosi¢ minimum 6 godzin.

Korek nie powinien by¢ przekluwany wigcej niz 20 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania u zwierzat

Dawkg nalezy dostosowaé u zwierzat z niewydolno$cia nerek lub uposledzona funkcja watroby (z
powodu wzrostu ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych).

Unika¢ stosowania u zwierzat z chorobami przebiegajacymi z atakami padaczkopodobnymi lub
urazami glowy. Unikac u psow z ciaza urojona.

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

U zwierzat z guzem chromochlfonnym metoklopramid moze wywola¢ nadwrazliwo$¢.

Przy dtugotrwatych wymiotach nalezy rozwazy¢ zastosowanie plynu z elektrolitami.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie przypadkowego rozlania produktu na skore lub do oczu nalezy natychmiast przemy¢ woda.
lezeli wystapig objawy niepozadane nalezy natychmiast zwrocic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W przypadkach zapalenia zotadka unika¢ réwnoczesnego podawania lekéw antycholinergicznych
(atropina) poniewaz moga niwelowac¢ efekty dzialania metoklopramidu na perystaltyke przewodu
pokarmowego.

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

Przy réwnoczesnym stosowaniu metoklopramidu z neuroleptykami pochodnymi fenotiazyny
(acepromazyna) i butyrofenonu wzrasta ryzyko objawow pozapiramidowych (patrz punkt ,,Dzialania
niepozadane™).

Metoklopramid moze potggowac dzialanie lekdw dziatajacych depresyjnie na centralny ukfad
nerwowy. Jezeli stosowane sa jednoczesnie, doradza si¢ zastosowanie nizszej dawki metoklopramidu
aby unikna¢ nadmiernej sedacji.
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Niezgodnosci farmaceutyczne

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

Ciaza i laktacja

Badania laboratoryjne przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie dostarczyty dowodu na
nieprawidlowy rozwdj lub zagrozenie dla ptodu. Jednakze, badania na zwierzgtach laboratoryjnych sa
ograniczone i bezpieczenstwo substancji czynnej nie zostato ocenione w odniesieniu do gatunkéw
docelowych. Zastosowanie produktu w czasie ciazy i laktacji musi by¢ wykonane zgodnie z oceng
bilansu korzysci/ ryzyka przeprowadzona przez lekarza weterynarii.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natvchmiastowej pomocy. odtrutki)

Wigkszos¢ objawdw klinicznych odnotowanych po przedawkowaniu sa dobrze znanymi objawami
pozapiramidowymi (patrz punkt ,,Dzialania niepozadane™).

Z powodu braku specyficznej odtrutki zalecane jest umieszezenie zwierzecia w cichym, spokojnym
otoczeniu dopoki nie znikna objawy pozapiramidowe.

Metoklopramid jest szybko metabolizowany i wydalany. dziatania niepozadane szybko znikaja.

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia bezuzytecznych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
DD/MM/RR
15. INNE INFORMACIJE

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

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

aniMedica Polska Sp. z 0.0., ul. Chwaszczynska 198a, 81-571 Gdynia
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