Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1.

4.2

4.3

Bezeichnung des Tierarzneimittels

EMEPRID 1 mg/ml Losung zum Eingeben fur Hunde und Katzen

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Metoclopramid (als Hydrochlorid)................ 0,891 mg
entspricht Metoclopramidhydrochlorid ............ 1mg

Sonstige Bestandteile:
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218) ..........cooovvieeiiiiiiiiieee, 1.3 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat.............cccocoviiiiiiiiii e, 0.2mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile befindet sich unter Abschnitt
6.1.

Darreichungsform
Lésung zum Eingeben.

Klare bis leicht opaleszente, viskdse, farblose bis leicht braunliche Flussigkeit

Klinische Angaben
Zieltierart
Hund und Katze

Anwendungsgebiete
Zur symptomatischen Behandlung von Erbrechen und reduzierter Magen-Darm-
Motilitat bei Gastritis, Pylorusspasmus, chronischer Nephritis und

Verdauungsintoleranz gegenuber einigen Arzneimitteln.

Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei gastrointestinaler Perforation oder Obstruktion.



Nicht anwenden in Fallen von gastrointestinalen Blutungen.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

4.6.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung am Tier
Die Dosierung muss bei Tieren mit Leber- oder Niereninsuffizienz (wegen eines
gesteigerten Risikos fir Nebenwirkungen) angepasst werden. Die Anwendung bei
Tieren mit Epilepsie sollte vermieden werden. Die Dosierung sollte sorgfaltig gewanhlt
werden, besonders bei Katzen und kleinrassigen Hunden.
Nach langer anhaltendem Erbrechen sollte eine Substitutionstherapie mit Flissigkeit
und Elektrolyten in Erwagung gezogen werden. Im Falle von Erbrechen nach
Einnahme dieses Arzneimittels sollte vor der erneuten Gabe des Tierarzneimittels das

Ubliche Verabreichungsintervall zwischen zwei Anwendungen eingehalten werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir den Anwender
Bei versehentlicher Selbsteinnahme, insbesondere bei Kindern, ist unverziglich ein

Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlichen Spritzern auf die Haut oder in die Augen diese sofort mit reichlich
Wasser ab- bzw. auswaschen. Falls Nebenwirkungen auftreten, ist unverziglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schweregrad)

In einigen sehr seltenen Fallen werden extrapyramidale Wirkungen nach
Behandlungen von Hunden und Katzen beobachtet (Unruhe, Ataxie, abnormale
Stellungen und/oder Bewegungen, Erschdpfungssymptome, Zittern und Aggression,
LautauRRerungen). Diese Nebenwirkungen sind vorubergehend und verschwinden nach

Beendigung der Behandlung.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:
-sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Tieren treten Nebenwirkungen als Folge der
Behandlung auf.)

- haufig ( bei mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 Tieren)



4.7.

-gelegentlich (bei mehr als 1, aber weniger als 10 von 1000 Tieren)
- selten (bei mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 Tieren)

-sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Tieren, einschliellich Einzelbeobachtungen)

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Emeprid 1 mg/ml sollte
dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstrale 39 -
42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebdgen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung

(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation oder der Legeperiode
Laborstudien an Labortieren zeigten keine Anzeichen teratogener oder fetotoxischer
Wirkungen. Jedoch sind diese Studien auf Labortiere begrenzt und die Sicherheit des
Wirkstoffes wurde nicht an den Zieltierarten untersucht. Die Anwendung des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation unterliegt der Nutzen-/Risiko-

Bewertung des behandelnden Tierarztes.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere

Wechselwirkungen

In Fallen von Gastritis sollte die gleichzeitige Verabreichung anticholinerger
Arzneimittel (Atropin) vermieden werden, da sie der Wirkung von Metoclopramid auf
die Magen-Darm-Motilitat entgegenwirken kdnnen.

In Fallen mit gleichzeitiger Diarrhoe besteht keine Gegenanzeige fir die Anwendung
anticholinerger Arzneimittel.

Die gleichzeitige Anwendung von Metoclopramid mit Neuroleptika aus der Gruppe der
Phenothiazine (Acepromazin) und Butyrophenone erhdht das Risiko extrapyramidaler
Wirkungen (s. unter 4.6.).

Metoclopramid kann die Wirkung von Sedativa auf das zentrale Nervensystem
potenzieren. Falls diese Mittel gleichzeitig verabreicht werden, sollte Metoclopramid bei

niedrigster Dosierung angewendet werden, um eine zu starke Sedation zu vermeiden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben. Verabreichen Sie das Tierarzneimittel direkt ins Maul.
0,5-1 mg Metoclopramidhydrochlorid pro kg Koérpergewicht (KGW) pro Tag,

folgendermalen verabreicht:



4.10

4.11

5.1

2,5-5 mg Metoclopramidhydrochlorid /10 kg KGW (entsprechend 2,5-5 mil/10 kg KGW)
zweimal taglich

oder

1,7-3,3 mg Metoclopramidhydrochlorid /10 kg KGW (entsprechend 1,7-3,3 ml/10 kg
KGW) dreimal taglich

Die Eingaben koénnen in 6 Stunden-Intervallen wiederholt werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die meisten klinischen Anzeichen von Uberdosierungen sind bekannte extrapyramidale
Nebenwirkungen (s. unter 4.6.)

Da es kein spezifisches Antidot gibt, ist es empfehlenswert, das Tier bis zum
Verschwinden der Nebenwirkungen in eine ruhige Umgebung zu verbringen.
Metoclopramid wird schnell metabolisiert und ausgeschieden, Nebenwirkungen

verschwinden daher im Allgemeinen schnell.

Wartezeit
Nicht zutreffend.

Pharmakologische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Propulsiva
ATC Vet code: QA03FAO1

Pharmakodynamische Eigenschaften

Metoclopramid ist ein echtes Orthopramid-Molekdl.

Die antiemetische Wirkung von Metoclopramid beruht hauptsachlich auf seiner
antagonistischen Aktivitat an Dopamin-Rezeptoren des zentralen Nervensystems vom
D.-Typ. Durch verschiedenste Stimuli ausgeléste Ubelkeit und Erbrechen werden
verhindert.

Im Magen-Darm-Trakt wird die prokinetische Wirkung auf den gastro-duodenalen
Transport (Erhéhung der Intensitat und des Rhythmus der Magen-Kontraktionen und
Offnung des Pylorus) durch muscarinerge Wirkungen, antagonistische Wirkungen auf

D2-Rezeptoren und agonistische Wirkungen auf 5-HT4 —Rezeptoren ausgeldst.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Metoclopramid wird nach oraler Anwendung schnell und nahezu vollstdndig im

Gastrointestinaltrakt resorbiert.



Metoclopramid wird schnell in die meisten Gewebe und Flissigkeiten verteilt,
Uberschreitet die Blut-Hirn-Schranke und tritt ins zentrale Nervensystem Uber.
Metoclopramid wird in der Leber metabolisiert.

Die Ausscheidung von Metoclopramid geschieht schnell. 65 % der Dosis werden

innerhalb von 24 Stunden eliminiert, beim Hund hauptsachlich Gber den Urin.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoate (E 218)
Propyl-4-hydroxybenzoate Hydroxyethylcellulose
Natriumcyclamat
Saccharin-Natrium
Citronensaure
Aroma: sweet Orange
Aroma: Aprikose

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilititen
Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht

mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
gefarbtes Glas Typ Ill.Verschluss mit Kindersicherung.
PackungsgréBen
Schachtel mit 1 Flasche zu 125 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter

Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille



10.

11.

12.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen

nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

Zulassungsinhaber
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Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig



