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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Metoclopramidum 4,457 mg
coz odpovida 5 mg metoclopramidi hydrochloridum

Pomocné latky:
Metakresol 2 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.

4. Indikace pro pouziti

Symptomatickd 1écba zvraceni a snizené gastrointestindlni motility v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kfeci, chronickou nefritidou a nesnaSenlivosti nékterych 1éCivych latek travicim traktem.
Prevence zvraceni po chirurgickych zakrocich.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech:
- gastrointestinalni perforace nebo obstrukce,
- gastrointestindlniho krvaceni,
- precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhi zvifat:

U zvitat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi byt upraveno davkovani (z divodu zvyseného
rizika nezadoucich G¢inki).

Ptipravek nepodavejte zvifatim se zachvatovymi stavy nebo zvifatim s poranénim hlavy.
Nepodavejte fenam s faleSnou brezosti.

Nepodavejte zvifatim s epilepsii. Davkovani musi byt peclivé dodrzovano, zvlasté u koc¢ek a malych
plemen psti.

U zvitat sjistym nadorem nadledvinek (feochromocytomem) mutze metoklopramid vyvolat
hypertenzni krizi.

Pti dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana pozornost substitu¢ni terapii tekutin a elektrolyti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po podani zviteti si umyjte ruce.

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

V piipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo oci ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci ucinky, ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.




Biezost a laktace:

Laboratorni studie u zvifat nepodaly ditkaz o abnormalnim vyvoji plodu nebo nebezpeci pro plod.
Nicméné, studie na laboratornich zvifatech byly provedeny v omezeném rozsahu a bezpecnost 1é¢ivé
latky u cilovych druhii zvifat nebyla stanovena. PouZit pouze po zvdzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

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

V ptipadech soucasné probihajiciho priijmu neni pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a
butyrofenony zvysuje riziko extrapyramidovych ucinkl (viz bod Nezadouci ucinky).

Metoklopramid mtize potencovat uUcinek léciv s tlumivym U¢inkem na centralni nervovy systém.
Pokud se pouziva soubézné, je doporuceno k zamezeni nadmérné sedace pouzit nejnizs$i davku
metoklopramidu.

Predavkovani:

Vétsina klinickych ptiznakdi pozorovanych po predavkovani jsou dobfe znamé extrapyramidové
nezadouci t€inky (viz bod Nezadouci ucinky).

Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné specifické antidotum, doporucuje se zvirata umistit do klidného
prostiedi, dokud extrapyramidové nezddouci €inky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylu€uje a nezadouci t€inky obvykle rychle vymizi.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

r

7. Nezadouci uéinky

Psi:
Velmi vzacné Extrapyramidalni G¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(<1 zvite / 10 000 oSetienych a/nebo pohyby, valeni, tfes a agresivni chovani, vokalizace)*
zvirat, v€etné ojedinélych hldseni): | Alergické reakce

*Pozorované t€inky jsou piechodné a vymizi po ukonceni 1éCby.

Kocky:
Velmi vzacné Extrapyramidélni u¢inky (neklid, ataxie, abnormalni pozice
(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, | a/nebo pohyby, valeni, tfes a agresivni chovani, vokalizace)*
veetné ojedinélych hlaseni): Alergické reakce
Ospalost
Prijem

* Pozorované ucinky jsou pfechodné a vymizi po ukonceni 1écby.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takove, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lIékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg zhm. na den, intramuskularné nebo subkutanné,
rozdelené 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 tiikrat 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 mél byt nejméné 6 hodin.

9. Informace o spravném podavani

Nepropichujte zatku injekéni lahvicky vice nez 20krat.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl veterinarni 1éCivy piipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Chrante pied mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/061/15-C

Velikost baleni:
Papirova krabic¢ka obsahujici 1 injek¢éni lahvi¢ku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
15. Datum posledni revize pribalové informace

Duben 2024



Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim I[éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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