ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si cini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Metoclopramid (sub forma de clorhidrat monohidrat) 4,457 mg
echivalent cu clorhidrat de metoclopramida 5 mg

Excipienti:
Metacrezol 2mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild. Solutie limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici §i cdini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

in tratamentul simptomatic al varsiturilor si al motilitatii gastro-intestinale redusa asociati cu gastrita,
spasm piloric, nefritd cronica i intolerantd digestiva la anumite medicamente. Previne vérsaturile dupa
operatie.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de perforatie sau obstructie gastrointestinala

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazul animalelor cu hemoragie gastrointestinala.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dozajul trebuie adaptat in cazul animalelor cu insuficientd 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 cainilor cu pseudogestatie.
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spectal mcazul pisicilor s al cainifor de talie niea.
In cazul animalelor cu feocromocitom, metoclopramida poate induce o criza hipertensiva.
In urma varsaturilor prelungite, trebuie luaté in considerare terapia de substitutie hidro-electrolitica.
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buie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

Precautii speciale
animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. )
In cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spalai imediat cu apa din abundenta. [
caz de reactii adverse, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului

sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In urma tratamentului pot aparea ca reactii adverse somnolenta si diareea.
in unele cazuri foarte rare, au fost observate in urma tratamentului la cdini si pisici, efecte

extrapiramidale (agitatie, ataxie, pozitie gi/sau misciri anormale, stare de prostratie, tremur §i
agresivitate, vocalizare). Efectele observate sunt tranzitorii si dispar dupa incetarea tratamentului.
In cazuri foarte rare, pot apirea reactii alergice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate nu au demonstrat efecte teratogene sau feto—toxice. Cu toate acestea,

studiile efectuate pe animale de laborator sunt limitate iar siguranta substanei active nu a fost evaluatd
pe speciile tinta. Utilizarea produsului in perioada de gestatie sau lactatie trebuie si fie efectuatd in
functie de evaluarea beneficiu/risc, efectuati de catre medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

in caz de gastrita, evitati administrarea concomitentd a medicamentelor anticolinergice (atropind)
deoarece ar putea contracara efectele metoclopramidei in motilitatea gastrointestinala.

fn caz de diaree suprapusa, nu existi contraindicatii in utilizarea medicamentelor anticolinergice.
Utilizarea concomitentd a metoclopramidei cu neuroleptice derivati de fenotiazind (acepromazind) si

butirofenone creste riscul efectelor extrapiramidale (vezi sectiunea 4.6). A
Metoclopramida poate potenta actiunea de depresare a sistemului nervos central. In caz de utilizare
concomitentd, se recomandd administrarea celui mai mic dozaj de metoclopramidd, pentru a evita -

sedarea excesiva.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se administra intramuscular sau subcutanat.

De la 0,5 mg la 1 mg clorhidrat de metoclopramidd monohidrat per kg de greutate corporald pe zi,

administrat intramuscular sau subcutanat, impartit in 2 sau 3 administrari:
- pentru administrare de doud ori pe zi: Intre 2,5 mg i 5 mg / 10 kg greutate corporala pe injectie, ex:

intre 0,5 si 1 ml/ 10 kg greutate corporald pe injectie.
- pentru administrare de 3 ori pe zi: intre 1,7 mg si 3,3 mg/ 10 kg greutate corporala pe injectie, ex: intre

0,34 si 0,66 ml / 10 kg greutate corporala pe injectie.
Intervalul dintre doud administrari trebuie sa fie de cel putin 6 ore.
Dopul nu trebuie perforat mai mult de 20 de ori.
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binecunoscute (vezi sectiunea 4.6.)



In absenta unui antldot specific, se recomanda asigurarea unui amblent linistit., 1ﬁiélu1’ui, pana la
disparitia reactiilor adverse extrapiramidale. ' .

s

Metoclopramlda este metabohzata si eliminata in mod rapid, astfel efectele secundare dlspar 1med1at

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: medicamente pentru dereglari functionale gastrointestinale, propulsive
Codul veterinar ATC: QA03FA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Metoclopramida este o molecul originald de ortopramida.
Actiunea anti-emeticd a metoclopramidei se datoreazi in primul rind activititii sale antagoniste la
receptorii D, in sistemul nervos central, prevenind greata si varsiturile declansate de majoritatea

stimulilor.

Efectul procinetic asupra tranzitului gastroduodenal (creste in intensitate §i ritm contractiile stomacale
si deschiderea pilorului) este mediat de cétre actiunea muscarinicd, actiunea antagonista la nivelul
receptorului D; si actiunea antagonista a receptorului 5-HTj la nivel gastrointestinal.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metoclopramida este absorbita in mod rapid si complet dupad administrarea parenterala.

Dupa administrarea subcutanati la cdini si pisici, concentratiile maxime se ating dupa 15-30 min.
Metoclopramida este distribuitd rapid in majoritatea tesuturilor si fluidelor, traverseazi bariera
hematoencefalica si patrunde in sistemul nervos central.

Metoclopramida este metabolizati de ficat.

Eliminarea metoclopramidei are loc rapid, 65% din dozi fiind eliminati in timp de 24 ore, in special

prin urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metacrezol
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Preeantii speciale pentru depozitare
Ao pdsien Hovconad in ambalajul secundar ponivn o 0 peotera do fuming,

K
A se feri de nghet




6.5 Natura si comp:p;zitia ambalajului primar
Natura ambalajulﬁi;
Flacon din sticl transparenta incolora tip I

-.Dop-rosu-din-cauciuc.clorobutilic de. 20.mm

Capac de aluminiu de 20 mm

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Le Vet Beheer B.V,
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150263
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

22.06.2015
10. DATA REVIZUIRHO TEXTULUI

Martie 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ANEXA III
ETCHETARE SI PROSPECT




AMeEX v 3

A.

ETICHETARE



Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR | B

"[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabila
clorhidrat de metoclopramida

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

|5. SPECH TINTA

Pisici §i céini

6. INDICATIE (INDICATII)

|,7, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

s.c, i.m.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cmt]prospectulinamtedeutlhzare

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa prima deschidere se va utiliza in 28 de zile.

T OO T AFR R LT BEY TITARY

A se pastra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.
A se feri de inghef. :
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12. PRECAUT[I»35$j’ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

%

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

B

X, A'T
R

Elifinarea: criifi pf&ébectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

U6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

150263
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I

Lot {numir}



o,

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC
P NN

Flacoane de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabila pentru pisici si cini
clorhidrat de metoclopramida

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

AEfaclopraniaa

mony

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

s.c, i.m

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEL/

Lot {numdr}

[7. - DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi prima deschidere se va utiliza pand la ...

r8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si caini

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI'A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Olanda

Producitorul responsabil pentru eliberarea serigi:

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Metomotyl 5 mg/ml solutie injectabild pentru pisici si cdini
clorhidrat de metoclopramida

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substante active:

Metoclopramid (sub forma de clorhidrat monohidrat) 4,457 mg
echivalent cu clorhidrat de metoclopramida 5 mg

Excipienti:

Metacrezol 2 mg

Solutie limpede, incolora.
4 INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul simptomatic al vérsiturilor si al motilitatii gastro-intestinale reduse asociati cu inflamatii
ale stomacului (gastriti), spasm piloric, inflamare cronica a rinichilor (nefrité) si intoleranta digestiva la
anumite medicamente. Previne varsiturile dupa operatie.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de perforatie sau obstructie gastrointestinala.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazul animalelor cu hemoragie gastrointestinala.

6. REACTII ADVERSE

In urma tratamentului pot aparea ca reactii adverse somnolenta si diareea.
I unele cared foore e an feal observate noura otamentulul Toocait sionisei efects
extrapiramidale (agitatie, ataxie, pozitic si'sau miscari anormale, stare de prostratie, tremur si
agresivitate, vocalizare). Efectele observate sunt tranzitorii si dispar dupd incetarea tratamentului.

In cazuri foarte rare, pot aparea reactii alergice.
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Daci observati reactii graye sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
- . 7 i
medicul veterinar. /

7.~ SPECII TINTA

Pisici i cdini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

A se administra intramuscular sau subcutanat.

De 1a 0,5 mg la 1 mg clorhidrat de metoclopramidd monohidrat per kg de greutate corporala pe zi,
administrat intramuscular sau subcutanat, impartit in 2 sau 3 administrari:
- pentru administrare de doua ori pe zi: intre 2,5 mg $i 5 mg / 10 kg greutate corporali pe injectie, ex:

intre 0,5 si 1 ml/ 10 kg greutate corporali pe injectie.
- pentru administrare de 3 ori pe zi: intre 1,7 mg si 3,3 mg / 10 kg greutate corporali pe injectie, ex: intre

0,34 51 0,66 ml / 10 kg greutate corporala pe injectie.

Intervalul dintre doud administréri trebuie si fie de cel putin 6 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar, pentru a fi protejat de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe eticheta. Data expiririi se referd la
ultima zi din acea luna.

A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 de zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dozajul trebuie adaptat in cazul animalelor cu insuficientd renald sau hepaticd (din cauza cresterii

riscurilor de reactii adverse)
A se evita administrarea in cazul animalelor cu tulburiri convulsive sau traumatism cranian. A se evita

administrarea 1n cazul céinilor cu pseudogestatie.

A se evita administrarea n cazul animalelor cu epilepsie. Dozajul trebuie respectat cu mare atentie, in
special in cazul pisicilor si al cainilor de talie mici.

In cazul animalelor cu o anumita tumoare a glandelor suprarenale (feocromocitom), metoclopramida
poate induce o crestere periculoasa a presiunii sangelui (criza hipertensiva).

In urma varsiturilor prelungite, trebuie luat in considerare terapia de substitutie hidro-electrolitica.

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

animale

Spalatt mainile dupa administrare.
In caz de auto-injectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
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in cazul in care produsul a intrat in contact cu pielea sau ochii, spélati imediat cu apd din abundenta. In
caz de reactii adverse, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul produsului

sau eticheta.

"Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

in caz de stomac inflamat (gastritid), evitafi administrarea concomitenti a medicamentelor
anticolinergice (atropini) deoarece pot contracara efectele metoclopramidei in motilitatea
gastrointestinala.

In caz de diaree suprapusa, nu exista contraindicatii in utilizarea medicamentelor anticolinergice.
Utilizarea concomitentd a metaclopramidei cu neuroleptice derivati de fenotiazind (acepromazina) si
butirofenone creste riscul efectelor extrapiramidale (vezi secfiunea 4.6).

Metoclopramida poate potenta actiunea de depresare a sistemului nervos central. In caz de utilizare
concomitents, se recomanda administrarea celui mai mic dozaj de metoclopramidd, pentru a evita

sedarea excesiva.

ege gt

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

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au aritat nicio dovadd a dezvoltarii anormale

sau de pericol pentru fetus. Cu toate acestea, studiile pe animale de laborator sunt limitate, siguranta
substantei active nu a fost evaluati pe speciile {intd. Utilizarea produsului in perioada de gestatie sau
lactatie trebuie si fie efectuatd in functie de evaluarea beneficiu/risc, efectuatid de cétre medicul

veterinar.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:

Cele mai multe semne clinice raportate dupi o supradozi sunt efecte secundare extrapiramidale
binecunoscute (vezi sectiunea 6)

fn absenta unui antidot specific, se recomanda asigurare unui ambient linistit animalului, pani la
disparifia efectelor adverse extrapiramidale.

Metoclopramida este metabolizat si eliminati in mod rapid, astfel efectele secundare dispar imediat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere..
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton ce contine 1 flacon de 5, 10, 20, 25, 30 sau 50 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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