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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si cdini. v

%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare m! contine:

Substanta activa:

Metoclopramid 4,457 mg

echivalent cu clorhidrat de metoclopramid 5mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Metacrezol 2 mg

Clorura de sodiu

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul simptomatic al vomei si al motilitatii gastro-intestinale reduse asociate cu gastritd, spasm
piloric, nefritd cronica si intolerantd digestiva la anumite medicamente. Previne voma dupa operatie.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de:
- perforatie sau obstructic gastro-intestinal.
- hemoragie gastro-intestinala.
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4  Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti;

Dozatrebuie adaptata In cazul animalelor cu insuficients renald sau hepatica (din cauza cresterii
riscurilor de reactii adverse).



A se evita administrarea in cazul animalelor cu tulburari convulsive sau traumatism cranian. A se evita
administrarea in cazul cdinilor cu pseudogestatie.

A se evita administrarea in cazul animalelor cu epilepsie. Doza trebuie respectata cu mare atentie, in
special‘in cazul pisicilor si al cdinilor de talie mica.

in cazul animalelor cu feocromocitom, metoclopramidul poate induce o crizd hipertensiva.

Ca urmare a vomei prelungite, trebuie luat in considerare terapia de substitutie hidro-electrolitica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spilati méinile dupa administrarea [a animal.

Tn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. .

in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu apa din abundenta. In caz de reactii
adverse, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini: i
Foarte rare Efecte extrapiramidale (agitatie, ataxie, pozitie si/sau miscari
(<1 animal / 10 000 de animale anormale, stare de prostratie, tremur si agresivitate,

tratate, inclusiv raportarile izolate): | vocalizare)*
Reactie alergica
*Efectele observate sunt tranzitorii si dispar la oprirea tratamentului,

Pisici:
Foarte rare Efecte extrapiramidale (agitatie, ataxie, pozitie si/sau miscéri ’
(<1 animal / 10 000 de animale anormale, stare de prostratie, tremur si agresivitate,

tratate, inclusiv raportérile izolate): | vocalizare)*

Reactie alergica
Somnolentd

Diaree

*Efectele observate sunt tranzitorii si dispar la oprirea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a si gurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau
fetotoxice. Cu toate acestea, studiile efectuate pe animale de laborator sunt limitate, iar siguranta
substantei active nu a fost evaluata la speciile tintd. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in caz de gastrita, evitati administrarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice (atropind),
deoarece ar putea contracara efectele metoclopramidului in motilitatea gastrointestinala.
fn caz de diaree suprapusa, nu exista contraindicatii in utilizarea medicamentelor anticolinergice.



Utilizarea concomitenta a metoclopramidului cu neuroleptice derivati de fenotiazini (acepromazina) si
butirofenone creste riscul efectelor extrapiramidale (vezi sectiunea 3.6).

Metoclopramidul poate potenta actiunea de depresare a sistemului nervos central. In caz de utilizare
concomitentd, se recomanda administrarea celei mai mici doze de metoclopramid, pentru a evita
sedarea excesiva.

3.9 (i de administrare si doze

A se administra intramuscular sau subcutanata.

De Ja 0,5 mg la | mg clorhidrat de metoclopramid per kg de greutate corporalé pe zi, administrat
intramuscular sau subcutanat, impértit in 2 sau 3 administrari:

- pentru administrare de doud ori pe zi: intre 2,5 mg si 5 mg/ 10 kg greutate corporald per injectie, de
ex: intre 0,5 si | ml/ 10 kg greutate corporald per injectie.

- pentru administrare de 3 ori pe zi: intre 1,7 mg si 3,3 mg/ 10 kg greutate corporala per injectie, de
ex: ntre 0,34 si 0,66 ml/ 10 kg greutate corporala per injectie.

Intervalut dintre doud administrari trebuie sa fie de cel putin 6 ore.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupé caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Cele mai multe semne clinice raportate dupa o supradoza sunt efectele secundare extrapiramidale
binecunoscute (vezi sectiunea 3.6.)

In absenta unui antidot specific, se recomanda asigurarea unui ambient linistit animalului, pané la
disparitia reactiilor adverse extrapiramidale.

Metoclopramidul este metabolizat si eliminat in mod rapid, astfel efectele secundare dispar imediat.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazud.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QAO3FAOQ]
4.2  Farmacodinamie

Metoclopramidul este o moleculd originald de ortopramida.

Actiunea antiemeticd a metoclopramidului se datoreaza in primul rind activititii sale antagoniste la
receptorii D1 In sistemul nervos central, prevenind greata si voma declansate de majoritatea stimulilor.
fectul procinetic asupra tranzitului gastroduodenal (creste In intensitate si ritm contractiile stomacale
si deschiderea pilorului) este mediat de catre actiunea muscarinica, actiunea antagonista la nivelul
receptorului Dy si actiunea antagonista a receptorului 5-HTy la nivel gastrointestinal.

4.3 Farmacocinetica



Metoclopramidul este absorbit in mod rapid si complet dupa administrarea parenterald.

Dupi administrarea subcutanata la céini si pisici, concentratiile maxime se ating dupd 15-30 min.
Metoclopramidul este distribuit rapid in majoritatea fesuturilor si fluidelor, traverseaza bariera
hematoencefalica si patrunde In sistemul nervos central.

Metoclopramid este metabolizat de ficat.

Eliminarea metoclopramidului are loc rapid, 65% din doza fiind eliminat in timp de 24 ore, in special
prin urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Natura ambalajului:

FFlacon din sticla transparentd incolord tip |

Dop rosu din cauciuc clorobutil de 20 mm

Capac de aluminiu de 20 mm

Dimensiunea ambalajelor:
Cutie din carton ce contine 1 flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deseurile menajere>.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200072



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.06.2015

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{Z7 Tuna AAAA)

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Metomotyl 5 mg/ml! solutie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Metoclopramid 4,457 mg
echivalent cu clorhidrat de metoclopramid

5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 ml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

| 4. SPECII TINTA

Pisici si caint.

5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata
Administrare intramusculara

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile. A se utiliza pana la...




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
A nu se congela.

Ll‘q MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200072

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane de 5, 10, 20, 25, 30 sau S0 m!l

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
S mg/ml
(3. NUMARUL SERIEI a

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza pané la: ...



Ariei

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Penumirea produsului medicinal veterinar

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si cini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activi;

Metoclopramid 4,457 mg

echivalent cu clorhidrat de metoclopramid 5 mg
Excipienti:

Metacrezol 2 mg

Solutie limpede, incolora.
3. Specii tinta

Pisici si cdini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul simptomatic al vomei si al motilitatii gastro-intestinale reduse asociate cu inflamatii ale
stomacului (gastrita), spasm piloric, inflamare cronica a rinichilor (nefritd) si intolerantd digestivi la
anumite medicamente. Previne voma dupa operatie.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de:
- perforatie sau obstructie gastro-intestinala.
- hemoragie gastro-intestinala.
-~ hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

0. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Doza trebuie adaptata in cazul animalelor cu insuficientd renala sau hepaticé (din cauza cresterii
riscurilor de reactii adverse).

A se evita administrarea n cazul animalelor cu tulburdri convulsive sau traumatism cranian. A sc evita
administrarea In cazul céinilor cu pseudogestatie.

A se evita administrarea n cazul animalelor cu epilepsie. Doza trebuie respectata cu mare atentie. in
special in cazul pisicilor si al céinilor de talie mica.

{n cazul animalelor cu o anumita tumoare a glandelor suprarenale (feocromocitom), metoclopramida
poate induce o crestere periculoasi a presiunii sdngelui (crizd hipertensiva).

Ca urmare a vomei prelungite, trebuie luatd in considerare terapia de substitutie hidro-electrolitica.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile dupa administrarea la animal.

{n caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.




in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, spalati imediat cu apa din abundenta. In caz de reactii
adverse, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat dezvoltare anormald sau .
pericol pentru fetus. Cu toate acestea, studiile pe animale de laborator sunt limitate, siguranta
substantei active nu a fost evaluata la speciile tintd. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc, efectuatda de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

in caz de stomac inflamat (gastrit), evitati administrarea concomitentd a medicamentelor
anticolinergice (atropini), deoarece pot contracara efectele metoclopramidului in motilitatea
gasfrointestinala.

In caz de diaree suprapusa, nu exista contraindicatii in utilizarea medicamentelor anticolinergice.
Utilizarea concomitentd a metoclopramidului cu neuroleptice derivati de fenotiazina (acepromazina) si
butirofenone creste riscul efectelor extrapiramidale (vezi sectiunea Evenimente adverse).
Metoclopramidul poate potenta actiunea de depresare a sistemului nervos central. in caz de utilizare
concomitentd, se recomandd administrarea celei mai mici doze de metoclopramida, pentru a evita
sedarea excesiva.

Supradozare:
Cele mai multe semne clinice raportate dupa o supradoza sunt efecte secundare extrapiramidale
binecunoscute (vezi sectiunea Evenimente adverse)

in absenta unui antidot specific, se recomanda asigurarea unui ambient linistit animalului, pana la
disparitia efectelor adverse extrapiramidale.

Metoclopramidul este metabolizat si eliminat in mod rapid, astfel efectele secundare dispar imediat.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Caini:
Foarte rare Efecte extrapiramidale (agitatie, ataxie (incoordonare),
(<1 animal / 10 000 de animale pozitie si/sau miscari anormale, stare de prostratie, tremur si

tratate, inclusiv raportdrile izolate): | agresivitate, vocalizare)*
Reactie alergicd

*Lifectele observate sunt tranzitorii si dispar la oprirea tratamentului.

Pisiet
:[ Foarte rare Efecte extrapiramidale (agitatie, ataxie (incoordonare),
(<1 animal / 10 900 de animale pozitie si/sau miscdri anormale, stare de prostratie, tremur i

tratate, inclusiv raportarile izolate): | agresivitate, vocalizare)*
Reactie alergicd
Somnolenta

Diaree

*[:fectele observate sunt tranzitorii si dispar la oprirea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantel unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai Intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul Jocal al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:




8. Doze pentru fiecare specie, ¢di de administrare si metode de administrare
A se administra intramuscular sau subcutanata.

.

De la 0,5 mg la 1 mg clorhidrat de metoclopramid per kg de greutate corporala pe zi, administrat
Intramuscular sau subcutanat, Impértit in 2 sau 3 administréri:

- pentru administrare de dou# ori pe zi: intre 2,5 mg si 5 mg/ 10 kg greutate corporala per injectie, de
ex: intre 0,5 si 1 ml/ 10 kg greutate corporald per injectie.

- pentru administrare de 3 ori pe zi: intre 1,7 mg si 3,3 mg / 10 kg greutate corporald per injectie, de
ex: intre 0,34 s 0,66 ml / 10 kg greutate corporala per injectie.

Intervalul dintre dou administrari trebuie sa fie de cel putin 6 ore.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 20 de ori.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitarc

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se congela.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare a modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare,

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200072

Dimensiunea ambalajelor: cutie din carton ce contine | flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ luna AAAA}



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

Tarile de Jos

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Tarile de Jos

Reprezentanti focali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC MARAVET SRL

str. Maravet, nr.1, 430016, Baia Mare, Maramures

ROMANIA

+40 756.026.586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



