1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metomotyl 2,5 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Metoclopramidum (jako hydrochloridum monohydricum)2,23 mg

odpovida 2,5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:
Metakresol 2mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Symptomaticka 1é¢ba zvraceni a snizené gastrointestinalni motility v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kieci, chronickou nefritidou a nesndSenlivost neékterych 1éCivych latek travicim
traktem. Prevence zvraceni po chirurgickych zakrocich.
4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v piipade:
- gastrointestinalni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestinalniho krvaceni,
- precitlivelosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvifat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi byt upraveno davkovani (z divodu zvySeného
rizika nezadoucich uc¢ink).

Pripravek nepodavejte zvifatim, ktera trpi zachvatovymi poruchami nebo zvifatim s poranénim
hlavy. Nepodavejte fenam s faleSnou biezosti.



Nepodavajte zvifatim s epilepsii. Davkovani musi byt pe¢livé dodrzovano, zvlasté u koc¢ek a malych
plemen psii.

U zvitat s feochromocytomem muize metoklopramid vyvolat hypertenzni krizi.

Pti dlouhotrvajicim zvraceni musi byt vénovana pozornost substitucni terapii tekutin a elektrolytt .

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po podani zvifeti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo oéi ihned omyijte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci U€inky, ihned vyhledejte lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U kocek byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany ospalost a prijem.

U pst a kocek byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany extrapyramidové ucinky (neklid, ataxie,
abnormalni pozice a/nebo pohyby, skliCenost, ties a agresivni chovani , vokalizace). Pozorované
ucinky jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany alergické reakce.

Udaje o viech nezadoucich w&incich a jejich Getnosti pochézeji ze spontannich hlaseni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u zvifat nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém uc¢inku. Nicméng, studie
na laboratornich zvifatech byly provedeny v omezeném rozsahu a bezpecnost 1é¢ivé latky u
cilovych druht zvifat nebyla stanovena. PouZzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického
prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

V ptipadech gastritidy nepodavejte soubézné anticholinergika (atropin), protoZze mohou puisobit proti
ucinktim metoklopramidu na motilitu zazivaciho traktu.

V ptipadech soucasné¢ probihajiciho prijmu neni pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a
butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych ucinki (viz bod 4.6).

Metoklopramid mutize potencovat U¢inek 1€C¢iv s tlumivym ucCinkem na centralni nervovy systém.
Pokud se pouziva soubézné, je doporuceno k zamezeni nadmérné sedace pouzit nejnizsi davku
metoklopramidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg zZ.hm. na den, intramuskularmé¢ nebo subkutdnné,
rozdélené do 2 nebo 3 podani:

- pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.hm. v kazdém injekénim podani, tj. 1 az 2 ml/10 kg
z.hm. v kazdém injekénim podani.



- pro podavani tiikrat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg z. hm. v kazdém injekénim podani, tj. 0,68 az 1,32
ml/10 kg Z.hm. v kazdém injekénim podani.

Interval mezi dvéma podanimi by mél byt nejméné 6 hodin.
Nepropichujte zatku injekéni lahvicky vice nez 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vétsina klinickych pfiznakd pozorovanych po pifedavkovani jsou dobie zndmé extrapyramidové
nezadouci Gcinky (viz bod 4.6).

Vzhledem Kk tomu, Ze neni dostupné specifické antidotum, doporucuje se zvitata umistit do klidného
prostedi, dokud extrapyramidové nezadouci Gi¢inky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylucuje a nezadouci ucinky obvykle rychle vymizi.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: terapie funk¢nich poruch traviciho traktu, prokinetika.
ATCvet kod: QAO3FAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metoklopramid je molekula ze skupiny ortopramidd.

Antiemeticky ucinek metoklopramidu je dan predev§im jeho antagonistickym pasobenim na D;
receptory v centralnim nervovém systému, ¢imz se predchazi nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
vétsSinou podnéti.

Prokineticky vliv na gastroduodenalni tranzit (zvySeni intenzity a rytmu zaludecnich kontrakci a
otevieni pyloru) je zprosttedkovan muskarinovou aktivitou, u¢inkem antagonistti D, receptorti a
ucinkem agonistl 5-HT . receptorti na Grovni gastrointestinalniho traktu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metoklopramid je po parenteralnim podani rychle a ipln€ absorbovan.

Po subkutdnnim podani u psti a kocek je maximalni koncentrace dosazeno po 15-30 minutach.

Metoklopramid je rychle distribuovan do vétSiny tkani a tekutin, prostupuje hematoencefalickou
bariérou a vstupuje do centralniho nervového systému.

Metoklopramid je metabolizovan v jatrech.

Eliminace metoklopramidu je rychla, 65 % davky je u psi vylouceno do 24 hodin, a to pfedevsim
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Metakresol

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen



s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh obalu:

Cira, bezbarva sklenéna lahvicka typu I
Cervena chlorobutylova 20mm zatka

Hlinikova 20mm pertle

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Metoclopramidum (jako hydrochloridum monohydricum)4,457 mg

odpovida 5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:
Metakresol 2mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
Symptomaticka 1é¢ba zvraceni a snizené gastrointestinalni motility Vv souvislosti s gastritidou,
pylorickou kieci, chronickou nefritidou a nesndSenlivost nékterych [éCivych latek travicim
traktem. Prevence zvraceni po chirurgickych zakrocich.
4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v piipade:
- gastrointestinalni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestinalniho krvaceni,
- precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvitat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi byt upraveno davkovani (z divodu zvySeného
rizika nezadoucich uc¢ink).

Piipravek nepodavejte zvifatim, ktera trpi zachvatovymi poruchami nebo zvifatim s poranénim hlavy.
Nepodavejte fenam s faleSnou biezosti.



Nepodavajte zvifatim s epilepsii. Davkovani musi byt pec¢livé dodrzovano, zvlasté u koc¢ek a malych
plemen psii.

U zvitat s feochromocytomem muize metoklopramid vyvolat hypertenzni krizi.

Pti dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana pozornost substitucni terapii tekutin a elektorlyta.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po podani zvifeti si umyjte ruce.

V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V ptipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo oéi ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci G¢inky, ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

U kocek byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany ospalost a prijem.

U pst a kocek byly ve velmi vzacnych ptipadech pozorovany extrapyramidové ucinky (neklid, ataxie,
abnormalni pozice a/nebo pohyby, skliCenost, ties a agresivni chovani , vokalizace). Pozorované
ucinky jsou prechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany alergické reakce.

Udaje o viech nezadoucich w&incich a jejich Getnosti pochézeji ze spontannich hlaseni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u zvifat nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku. Nicméné¢, studie
na laboratornich zvifatech byly provedeny v omezeném rozsahu a bezpecnost 1é¢ivé latky u
cilovych druht zvifat nebyla stanovena. PouZzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického
prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dal$i formy interakce

V piipadech gastritidy nepodavejte soubézné anticholinergika (atropin), protoZze mohou pusobit proti
ucinktim metoklopramidu na motilitu zazivaciho traktu.

V piipadech soucasné probihajiciho prijmu neni pouZiti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a
butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych aéinka (viz bod 4.6).

Metoklopramid mutize potencovat U¢inek 1€¢iv s tlumivym tucCinkem na centralni nervovy systém.
Pokud se pouZziva soubézné, je doporuceno k zamezeni nadmérné sedace pouzit nejnizsi davku
metoklopramidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg z.hm. na den, intramuskularné¢ nebo subkutanné,
rozdélené do 2 nebo 3 podani:

- pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.hm. v kazdém injekénim podani, tj. 0,5 az 1 ml/10
kg z.hm. v kazdém injekénim podani.



- pro podavani t¥ikrat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg Z. hm. v kazdém injek¢nim podani, tj. 0,34 az 0,66
ml/10 kg Z.hm. v kazdém injek¢nim podani.

Interval mezi dvéma podanimi by m¢l byt nejméné 6 hodin.
Nepropichujte zatku injekéni lahvicky vice nez 20krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Vétsina klinickych pfiznakd pozorovanych po ptredavkovani jsou dobie znamé extrapyramidové
nezadouci ucinky (viz bod 4.6).

Vzhledem Kk tomu, Ze neni dostupné specifické antidotum, doporucuje se zvifata umistit do klidného
prostedi, dokud extrapyramidové nezadouci Gi¢inky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylucuje a nezadouci ucinky obvykle rychle vymizi.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: terapie funkénich poruch traviciho traktu, prokinetika.
ATCvet kod: QAO3FAOL.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metoklopramid je molekula ze skupiny ortopramidd.

Antiemeticky ucinek metoklopramidu je dan predevSim jeho antagonistickym ptsobenim na D;
receptory v centralnim nervovém systému, ¢imz se predchazi nevolnosti a zvraceni vyvolanymi
vétsSinou podnéti.

Prokineticky vliv na gastroduodenalni tranzit (zvySeni intenzity a rytmu zalude¢nich kontrakci a
otevieni pyloru) je zprostiedkovan muskarinovou aktivitou, G¢inkem antagonisti D, receptora a
ucinkem agonist 5-HT . receptort na arovni gastrointestinalniho traktu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metoklopramid je po parenteralnim podani rychle a ipln€ absorbovan.

Po subkutdnnim podani u psti a kocek je maximalni koncentrace dosazeno po 15-30 minutach.

Metoklopramid je rychle distribuovan do vétSiny tkani a tekutin, prostupuje hematoencefalickou
bariérou a vstupuje do centralniho nervového systému.

Metoklopramid je metabolizovan v jatrech.

Eliminace metoklopramidu je rychla, 65 % davky je u psi vylouceno do 24 hodin, a to pfedevs§im
moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Metakresol

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen



s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh obalu:

Cira, bezbarva sklenéna lahvicka typu I
Cervena chlorobutylova 20mm zatka

Hlinikova 20mm pertle

Velikost baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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