SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metomotyl 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Metoclopramidum (ut hydrochloridum monohydricum) 4,457 mg

zodpoveda 5 mg metoclopramidi hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Metakrezol 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky a psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Symptomaticka lieCba zvracania a zniZenej gastrointestinalnej motility spojenej s gastritidou,
pylorickym kt¢om, chronickou nefritidou a trdviacou neznédSanlivostou niektorych liekov. Prevencia
zvracania po operacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch:

- gastrointestinalnej perforacie alebo obstrukcie

- gastrointestinalneho krvacania

- znamej precitlivenosti na G¢inna latku alebo na niektoru z pomocnych 1atok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U zvierat s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa musi upravit’ davkovanie (z dovodu zvysSenia
rizika neziaducich ucinkov).

Vyhnite sa podavaniu zvieratdm, ktoré majt zachvatové ochorenia alebo poranenia hlavy. Vyhnite sa
podavaniu sukam s falosnou graviditou.
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Vyhnite sa podavaniu zvieratam s epilepsiou. Davkovanie by malo byt starostlivo sledované, zvlast u
maciek a malych plemien psov.

U zvierat s feochromocytdmom moze metoklopramid vyvolat’ hypertenznt krizu.

Po dlhodobom zvracani by sa mala venovat’ pozornost’ substitu¢nej liecbe tekutin a elektrolytov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Po podani zvierat'u si umyte ruky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nahodného poliatia koze alebo o¢i vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U maciek boli vel'mi zriedkavo hlasené ospalost’ a hnacka.

U psov a maciek boli vel'mi zriedkavo hlasené extrapyramidové ucinky (nepokoj, ataxia, abnormalne
polohy a/alebo pohyby, skl'i¢enost, trasenie a agresivne spravanie, vokalizacia). Pozorované Gc¢inky
su prechodné a vymiznu po ukonc¢eni liecby.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené alergické reakcie.

Vsetky neziaduce reakcie a ich frekvencie pochadzajui zo spontannych hléaseni.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia

Stadie na laboratornych zvieratach nepreukézali teratogénne ani fetotoxické dinky. Avsak §tadie na
laboratornych zvieratdch st obmedzené a bezpecnost’ ucinnej latky nebola u cielovych druhov zvierat
hodnotena. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

V pripadoch gastritidy nepodavat’ stibezne anticholinergika (atropin), pretoze moézu pdsobit’ proti
ucinkom metoklopramidu na gastrointestinadlnu motilitu.

V pripade sticasne prebiehajucej hnacky nie je pouzitie anticholinergik kontraindikované.

Sucasné uzivanie metoklopramidu s neuroleptikami odvodenymi od fenotiazinu (acepromazinu) a
butyrofendnu zvysSuje riziko extrapyramidovych Géinkov (pozri bod 4.6).

Metoklopramid méze zosilhovat ucinok liekov tlmiacich centralny nervovy systém. Ak sa pouziva

cvwve

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg Zivej hmotnosti na deni pri intramuskularnom alebo

subkutannom podani, rozdelenych do 2 alebo 3 podani:

- pri podavani 2-krat denne: 2,5 az 5 mg/10 kg zivej hmotnosti v jednej injekcii, t.j. 0,5 az 1 ml/10 kg
zivej hmotnosti na injekciu.

- pri podavani 3-krat denne: 1,7 az 3,3 mg/10 kg zivej hmotnosti v jednej injekeii, t.j. 0,34 az 0,66
ml/10 kg zivej hmotnosti na injekciu.
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Interval medzi dvomi podaniami by mal byt najmenej 6 hodin.
Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vicsina klinickych priznakov hlasenych po predavkovani st dobre zname extrapyramidové neziaduce
ucinky (pozri bod 4.6).

Z dovodu chybania $pecifického antidota sa odporuca zviera umiestnit’ do pokojného prostredia, kym
extrapyramidové neziaduce u€inky nevymizna.

Metoklopramid sa rychlo metabolizuje a vylucuje a neziaduce ucinky obvykle rychlo vymiznu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Netyka sa.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na funkéné gastrointestinalne poruchy, prokinetika
ATCvet kod: QAO3FAO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Metoklopramid je molekula zo skupiny ortopramidov.

Antiemeticky ucinok metoklopramidu je mozny predovsetkym vdaka jeho antagonistickému
posobeniu na D, receptory v centralnom nervovom systéme, ¢im sa predchadza nevolnosti a zvracaniu
vyvolaného vac¢Sinou podnetov.

Prokineticky vplyv na gastroduodenalny tranzit (zvySenie intenzity a rytmu zaludo¢nych kontrakcii a
otvorenie pyloru), je sprostredkovany muskarinovou aktivitou, aktivitou antagonistov D, receptorov a
aktivitou antagonistov 5-HT, receptorov na gastrointestinalnej arovni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metoklopramid je po parenteralnom podani rychlo a uplne absorbovany.

Po subkutannom podani u psov a maciek je maximalna koncentracia dosiahnuta po 15-30 minutach.
Metoklopramid je rychlo distribuovany do vacSiny tkaniv a tekutin, prechadza hematoencefalickou
bariérou a vstupuje do centralneho nervového systému.

Metoklopramid sa metabolizuje v peceni.

Eliminacia metoklopramidu je rychla, 65 % davky sa u psov vylucuje do 24 hodin, a to predovsetkym
mocom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metakrezol

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z doévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
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Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v $katuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Druh obalu:

Cira, bezfarba sklenena liekovka typu I.

Cervena chlorbutylova 20 mm zatka.

Hlinikovy 20 mm uzaver.

Velkost balenia:
Papierova Skatulka obsahujtca 1 liekovku s obsahom 5, 10, 20, 25, 30 alebo 50 ml

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/036/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: 18.8.2014
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metomotyl 5 mg/ml injekEny roztok
Metoclopramidi hydrochloridum

2. UCINNE LATKY

Metoclopramidum (ut hydrochloridum monohydricum) 4,457 mg
zodpoveda metoclopramidi hydrochloridum 5mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

5ml

10 mi
20 ml
25 ml
30 mi
50 ml

/5.  CIELOVE DRUHY

Macky a psy.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
s.C., i.m.

8.  OCHRANNA(E) LEHOTAC(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10, DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni. Pouzit do ...
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
Neuchovévat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

116. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/036/DC/14-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5, 10, 20, 25, 30 alebo 50 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metomotyl 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy
Metoclopramidi hydrochloridum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Metoclopramidi hydrochloridum: 5 mg/mi

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5ml

10 ml
20 mi
25 ml
30 ml
50 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

s.C., im.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: ...

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Metomotyl 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ) Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Metomotyl 5 mg/ml injekény roztok pre macky a psy
Metoclopramidi hydrochloridum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:

Metoclopramidum (ut hydrochloridum monohydricum) 4,457 mg

zodpoveda metoclopramidi hydrochloridum 5mg

Pomocné latky:
Metakrezol 2 mg

Ciry, bezfarebny roztok.

4.  INDIKACIA(-E)

Symptomaticka lieCba zvracania a zniZenej gastrointestinalnej motility spojenej s gastritidou,
pylorickym ki€¢om, chronickou nefritidou a traviacou neznasanlivost'ou niektorych liekov. Prevencia
zvracania po operacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripadoch:

- gastrointestinalnej perforacie alebo obstrukcie

- gastrointestinalneho krvéacania

- znamej precitlivenostou na ucinnu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

U maciek boli vel'mi zriedkavo hlasené ospalost’ a hnacka.
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U psov a maciek boli vel'mi zriedkavo hldsené extrapyramidové ucinky (nepokoj, ataxia, abnormalne
pozicie a/alebo pohyby, sklicenost, trasenie a agresivne spravanie, vokalizicia). Pozorované ucinky
su prechodné a vymiznu po ukonceni liecby.

Vel'mi zriedkavo sa hlasili alergické reakcie.
Vsetky neziaduce reakcie a ich frekvencie pochadzaji zo spontannych hléaseni.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Géinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat),

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat),

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat),

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho
lekéara. Neziaduce uc¢inky moézete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Macky a psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne alebo subkutanne podanie.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg zivej hmotnosti na deti podat’ intramuskularne alebo

subkutanne, rozdelenych do 2 alebo 3 podani:

- pri podavani 2-krat denne: 2,5 az 5 mg/10 kg zivej hmotnosti v jednej injekeii, t.j. 0,5 az 1 ml/10 kg
zivej hmotnosti na injekciu.

- pri podavani 3-krat denne: 1,7 az 3,3 mg/10 kg Zivej hmotnosti v jednej injekeii, t.j. 0,34 az 0,66
ml/10 kg Zivej hmotnosti na injekciu.

Interval medzi dvomi podaniami by mal byt najmenej 6 hodin.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 20 krat.

10, OCHRANNA(E) LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ v §katuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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U zvierat s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa musi upravit’ ddvkovanie (z dévodu zvySenia
rizika neziaducich ucinkov).

Vyhnite sa podavaniu zvieratam, ktoré maji zachvatové ochorenia nebo poranenia hlavy. Vyhnite sa
podavaniu sukam s faloSnou graviditou.

Vyhnite sa podavaniu zvieratdm s epilepsiou. Davkovanie by malo byt starostlivo sledované, zvlast u
maciek a malych plemien psov.

U zvierat s urCitym nadorom nadobliciek (feochromocytom), moze metoklopramid vyvolat
nebezpecne vysoky krvny tlak (hypertenzna kriza).

Po dlhodobom zvracani by sa mala venovat’ pozornost’ substitucnej liecbe tekutin a elektrolytov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po podani zvierat'u si umyte ruky.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade nédhodného poliatia koze alebo oc¢i vyhladat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

V pripade zapalu zaludka (gastritida) sa nepodavat’ subezne anticholinergika (napr. atropin), pretoze
mozu pdsobit’ proti i¢inkom metoklopramidu na motilitu traviacej sistavy.

V pripade sti€asne prebiehajucej hnacky nie je pouzitie anticholinergik kontraindikované.

Stcasné uzivanie metoklopramidu s liekmi na liecbu dusevnych ochoreni (neuroleptikd) odvodenych z
latky fenothiazinu (acepromazinu) a latok zvanych butyrofenény zvySuje riziko tzv.
extrapyramidovych ucinkov (pozri bod 6).

Metoklopramid mo6ze zosiliiovat’ G¢inok liekov, tlmiacich centrdlny nervovy systém. Ak sa pouziva

v

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s inymi

veterinarnymi liekmi.

Gravidita, laktacia

Stadie na laboratornych zvieratach nepreukézali teratogénne ani fetotoxické Gdinky. Avsak §tadie na
laboratornych zvieratach st obmedzené a bezpecnost’ ucinnej latky nebola u ciel'ovych druhov zvierat
hodnotena. PouZzivat’ len po zhodnoteni prinosu/ rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Viacsina klinickych priznakov hlasenych po predavkovani su dobre zname ,extrapyramidoveé‘
neziaduce Géinky (pozri bod 6).

Z dovodu chybania Specifického antidota je vhodné zviera premiestnit’ do pokojného prostredia, kym
extrapyramidové neziaduce ucinky nevymiznq.

Metoklopramid sa rychlo metabolizuje a vylucuje a neZiaduce ucinky obvykle rychlo vymiznu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia:
Papierova skatulka obsahujtca 1 liekovku s obsahom 5, 10, 20, 25, 30 alebo 50 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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