1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Metomotyl vet 2,5 mg/ml injektioneste, liuos kissoille ja koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 millilitra sisdltida:

Vaikuttava aine:

metoklopramidi (hydrokloridimonohydraattina) 223 mg
vastaa metoklopramidihydrokloridia 2,5 mg
Apuaine:

metakresoli 2 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.
Kirkas, véritén liuos.
4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Kissa ja korra.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain
Mahalaukuntulehduksesta (gastriitti), mahanportin spasmista, kroonisesta munuaistulehduksesta (nefriitti) ja
ruuansulatuskanavan intoleranssista joitakin lddkkeitd kohtaan johtuvan oksentelun ja
ruuansulatuskanavan heikentyneen likkuvuuden oireenmukainen hoito.
Leikkauksen jilkeisen oksentelun ehkaisy.
4.3 Vasta-aiheet
Eisaa kiyttdd seuraavissa tapauksissa:
- ruuansulatuskanavan puhkeama tai tukkeuma
- ruoansulatuskanavan verenvuoto
- tiedossa oleva yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet




Annosta tulee muuttaa eldimilld, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, koska haittavaikutusriski on
suurentunut.

Viltd annostelua eldimille, joilla on kohtauksia tai pddn vamma.

Viltd annostelua koirille, joilla on valeraskaus.

Viltid annostelua eldimille, joilla on epilepsia. Annostusta on noudatettava erityisen tarkasti varsinkin kissoja
ja pienikokoisia koiria lddkittdessa.

Elaimilld, joilla on feokromosytooma, metoklopramidi voi aikaansaada hypertensiivisen kriisin.

Pitkdén jatkuneen oksentelun jilkeen on syytd harkita nesteytysté ja elektrolyyttien korvaushoitoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldnlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kéddet valmisteen kisittelyn jilkeen.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti lidkérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle tai silmiin, huuhtele altistunut alue valittomasti runsaalla maaralla
vetta.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, kddnny vélittomésti ladkérin puoleen ja ndytd hédnelle pakkausseloste tai

myyntipdéllys.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kissoilla on hyvin harvoin raportoitu uneliaisuutta ja ripulia.

Koirilla ja kissoilla on hyvin harvoin raportoitu ekstrapyramidaalisia oireita (kithtymysté, ataksiaa,
epanormaaleja asentoja ja/tai likkeitd, nddntymystd, vapinaa ja aggressiivista kayttdytymistd seka
aantelyd). Oireet ovat vélaikaisia ja loppuvat, kun hoito lopetetaan.

Hyvin harvoin on raportoitu allergisia reaktioita.

Kaikki haittavaikutukset ja esiintymistiheydet on saatu spontaaneista raporteista.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelldéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset imoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratorioeldimilld tehdyissd laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttod epamuodostumia
aiheuttavista tai sikidtoksisista vaikutuksista. Laboratorioeldimilld tehdyt tutkimukset ovat kuitenkin rajallisia
eikd vaikuttavaa ainetta ole arvioitu kohde-eldinlajeilla. Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldakarin
tekemdn hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Vilta antikolinergisesti vaikuttavien lidkeaineiden (atropiini) samanaikaista kayttod
mahalaukuntulehduksen yhteydessa, silld ne voivat estdd metoklopramidin ruoansulatuskanavan likettd
lisddvad vaikutusta. Jos eldimelld on samanaikaisesti ripuli, antikolinergisesti vaikuttavien lddkkeiden
kéaytolle ei ole estettd. Metoklopramidin ja fenotiatsiinista johdettujen neuroleptijohdannaisten
(asepromatsiini) ja butyrofenonien samanaikainen kaytto lisid ekstrapyramidaalioireiden esiintymisen riskid
(ks. kohta 4.6). Metoklopramidi voi lisiti keskushermostoa lamaavien lddkkeiden vaikutusta.
Samanaikaisesti kiytettdessd on liallisen sedaation vélttdmiseksi suositeltavaa kéyttda alhaisinta
metoklopramidiannosta.

4.9 Annostus ja antotapa



Lihakseen tai thon alle.

0,5 - 1 mg metoklopramidihydrokloridia elopainokiloa kohti pidivdssé lihakseen tai thon alle. Annos jactaan
kahteen tai kolmeen annostelukertaan.
e annostelu 2 kertaa piivissi: 2,5 — 5 mg/ 10 elopainokiloa / injektio eli
1 — 2 ml/ 10 elopainokiloa / injektio
e annostelu 3 kertaa pdivassi: 1,7 — 3,3 mg / 10 elopainokiloa / injektio eli
0,68 — 1,32 ml/ 10 elopainokiloa / injektio

Injektioiden vélilld on oltava vahintdédn 6 tuntia.

Pullon tulppaa ei pida ldvistdd yli 20 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Suurin osa yliannostukseen liittyvistd oireista on hyvin tunnettuja ekstrapyramidaalioireita (ks. kohta 4.6).
Koska erityisté vasta-ainetta ei ole, on suositeltavaa pitdd eldintd rauhallisessa ympéristdssé oireiden

loppumiseen saakka. Metoklopramidi metaboloituu ja poistuu elimistosti nopeasti, joten haittavaikutukset
loppuvat yleensé lyhyessi ajassa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: suolen likkuvuutta lisdavat laékeamneet
ATCvet-koodi: QA03FA01

5.1 Farmakodynamiikka

Metoklopramidi on alkuperdinen ortopramideihin kuuluva molekyyli.

Metoklopramidin antiemeettinen vaikutus perustuu pddasiassa antagonismiin keskushermoston

D2- reseptoreissa, jolloin monien eri drsykkeiden aikaansaama pahoinvointi ja oksentaminen estyvat.
Ruuansulatuskanavan likkuvuutta lisidva vaikutus (lisdd mahalaukun supistusten intensiteettid, rytmia ja
pyloruksen avautumista) perustuu muskariiniaktiivisuuteen, D2 -reseptoriantagonismiin ja

SHT4 -reseptoriagonismiin ruuansulatuskanavan alueella.

5.2 Farmakokinetiikka

Metoklopramidi imeytyy nopeasti ja tdydellisesti parenteraalisen annostelun jilkeen. Thonalaisen annostelun
jalkeen koiralla ja kissalla maksimipitoisuus saavutetaan 15 - 30 minuutin kuluttua. Metoklopramidi jakautuu
nopeasti suurimpaan osaan kudoksia ja nesteitd, lipdisee veri-aivoesteen ja saavuttaa keskushermoston.
Metoklopramidi metaboloituu maksassa. Eliminaatio on nopea, koiralle annetusta annoksesta 65 % on
poistunut 24 tunnin kuluessa virtsan mukana.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Metakresoli
Natriumkloridi
Injektionesteisiin kdytettiva vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Sdilytd valolta suojassa.
Eisaa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pakkaustyyppi: kirkas, vériton tyypin I lasinen injektiopullo, punainen 20 mm klorobutyylitulppa, 20 mm
alumiinikorkki.

Pakkauskoko: pahvikotelo, jossa on yksi lasinen injektiopullo, joka sisdltdd 5, 10, 20, 25, 30 tai 50 millilitraa
valmistetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétté ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

MTnr 31621 FI

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan mydntdmispaivimaira: 30.10.2014



Uudistamispdivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
16.06.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Metomotyl vet 2,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning, for katt och hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKtiv substans:

Metoklopramid (som hydrokloridmonohydrat) 2,23 mg
motsvarande metoklopramidhydroklorid 2,5 mg
Hjilpimne:

Metakresol 2mg

For fullsténdig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt och hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Symtomatisk behandling av krikningar och nedsatt gastrointestinal motilitet i samband med gastrit,
pylorusspasm, kronisk nefrit och gastrointestinal intolerans mot vissa likemedel. Profylax mot
postoperativa krakningar.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid:

- gastrointestinal perforation eller obstruktion.

- gastrointestinal blodning.
- overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av hjalpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for djur

Doseringen méste anpassas for djur med njur- eller leverinsufficiens (pd grund av 6kad risk for
biverkningar).

Undvik administrering till djur med krampanfall-sjukdomar eller skallskada. Undvik p4 hundar med
pseudocyesis.

Undvik administrering till djur med epilepsi. Doseringen ska observeras noggrant, sérskilt hos katter och
smé rashundar.

Hos djur med feokromocytom kan metoklopramid inducera en hypertensiv kris.

Vid langvariga krakningar bor behandling med vétske- och elektrolytersattning 6vervagas.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar det vetermdrmedicinska likemedlet till djur

Tvitta hinderna efter administrering till djuret.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

Vid oavsiktligt spill p4 huden eller 1 6gonen, tvitta omedelbart med rikligt med vatten. Om negativa
effekter uppstar, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Désighet och diarré har i mycket sédllsynta fall rapporterats hos katt.

Extrapyramidala effekter (agitation, ataxi, onormala stillningar och/eller rérelser, prostration, tremor och
aggression, vokalisering) har i mycket séllsynta fall rapporterats hos hund och katt. De observerade
effekterna ar 6vergaende och forsvinner nar behandlingen upphdér.

Allergiska reaktioner har rapporterats i mycket sillsynta fall. Alla biverkningar och frekvenser ar fran
spontanta rapporter.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har inte givit beldgg for teratogena eller fetotoxiska effekter.
Studierna pé laboratoriedjur dr dock begrinsade och den aktiva substansens sidkerhet har inte utvérderats
for djurslaget. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning,

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Vid gastrit ska samadministrering av antikolinerga likemedel (atropin) undvikas, eftersom de kan motverka
effekterna av metoklopramid pa gastrointestinal motilitet.

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation fér anvéndning av antikolinerga likemedel.

Samtidig anvindning av metoklopramid och neuroleptika deriverade fran fentiazin (acepromazin) och
butyrofenoner okar risken for extrapyramidala effekter (se avsnitt 4.6).

Metoklopramid kan potentiera effekten av centralt verkande sedativa likemedel. Vid samtidig anvéndning
rekommenderas att den ldgsta dosen metoklopramid anvédnds for att undvika for hog sedering.



4.9 Dos och administreringss:itt
Intramuskuldr eller subkutan anvandning

0,5 till 1 mg metoklopramidhydroklorid per kg kroppsvikt per dag, ntramuskulirt eller subkutant uppdelat
pé 2 eller 3 administreringar:

For administrering 2 ganger per dag:2,5 till 5 mg/10 kg kroppsvikt per injektion, motsvarande 1 till 2 ml/10
kg kroppsvikt per injektion.

o For administrering 3 ganger per dag: 1,7 till 3,3 mg/10 kg kroppsvikt per injektion, motsvarande 0,68
till 1,32 ml/10 kg kroppsvikt per injektion.

Intervallet mellan tvd administreringar ska vara minst 6 timmar.
Proppen ska inte punkteras mer dn 20 ganger.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

De flesta kliniska tecken som rapporterats efter en dverdosering ér vélkdnda extrapyramidala biverkningar
(se avsnitt 4.6).

Vid avsaknad av ett specifikt motgift rekommenderas att djuret erbjuds en lugn milj6 tills de
extrapyramidala biverkningarna forsvinner.

Eftersom metoklopramid metaboliseras och elimineras snabbt forsvinner biverkningarna generellt inom
kort.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: likemedel for funktionella mag-tarmsjukdomar, motilitetsstimulerande medel
ATCvet-kod: QAO03FAO1

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Metoklopramid &r en ursprunglig ortopramidmolekyl.

Den antiemetiska effekten av metoklopramid beror i huvudsak pa dess antagonistaktivitet pa D,-
receptorer i det centrala nervsystemet, vilket forhindrar illamaende och krakningar som utloses av de flesta
stimuli.

Den prokinetiska effekten pa den gastroduodenala passagen (6kning av magsédckskontraktionernas
intensitet och rytm och &ppning av pylorus) medieras av muskarinerg aktivitet, D,-
receptorantagonistaktivitet och 5-HT4-receptoragonistaktivitet pd den gastrointestinala nivan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metoklopramid absorberas snabbt och fullstindigt efter parenteral administrering.

Efter subkutan administrering till hund och katt uppnas maximal koncentration efter 15—30 min.
Metoklopramid distribueras snabbt i de flesta vavnader och vdtskor, passerar blod-hjédrnbarriiren och gér
in idet centrala nervsystemet.

Metoklopramid metaboliseras av levern.



Elimineringen av metoklopramid dr snabb, 65 % av dosen elimineras inom 24 timmar hos hunden, primart
genom urinvagen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpidmnen

Metakresol

Natriumklorid

Vatten for injektionsvéitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningstyp:

Klar, farglos typ I-injektionsflaska av glas

Rad klorbutylpropp, 20 mm

Aluminiumkapsyl, 20 mm

Forpackningsstorlek:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 5, 10, 20, 25, 30 eller 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nederldnderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

MTnr 31621 FI

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 30.10.2014
Datum for fornyat godkénnande:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.06.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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