Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels

(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Metomotyl 5 mg/ml Injektionslosung fur Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthalt:

Wirkstoff:

Metoclopramid (als Hydrochloridmonohydrat) 4,457 mg
entsprechend Metoclopramidhydrochlorid 5,0mg

Sonstige Bestandteile:

Metacresol 2mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.

Klare, farblose Lésung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Zieltierart(en)

Katze und Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Symptomatische Behandlung von Erbrechen und herabgesetzter Magen-Darm-Motilitat bei
Gastritis, Pylorusspasmus, chronischer Nephritis und Verdauungsintoleranz gegenuber eini-

gen Arzneimitteln. Vorbeugung von Erbrechen nach Operationen.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei:



- Perforation oder Obstruktion des Magen-Darm-Traktes.
- Magen-Darm-Blutungen.
- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen

Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung bei Tieren

Bei Tieren mit Nieren- oder Leberinsuffizienz muss die Dosierung (wegen eines erhohten
Risikos von Nebenwirkungen) angepasst werden.

Bei Tieren mit Anfallserkrankungen oder Schadel-Hirn-Trauma Anwendung vermeiden.

Bei scheintrachtigen Hindinnen Anwendung vermeiden.

Bei Tieren mit Epilepsie Anwendung vermeiden.

Insbesondere bei Katzen und kleinrassigen Hunden auf die Dosis achten.

Bei Tieren mit Phaochromozytom kann Metoclopramid eine hypertensive Krise auslésen.
Nach langer anhaltendem Erbrechen sollte eine Substitutionstherapie mit Flussigkeit und

Elektrolyten in Erwdgung gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Pa-
ckungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei versehentlicher Haut- oder Augenexposition 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.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei Katzen wurde sehr selten von Benommenheit und Durchféllen berichtet.

Bei Hunden und Katzen wurde sehr selten von extrapyramidalen Wirkungen (Unruhe, Ataxie,
abnormale Stellungen und/oder Bewegungen, Erschdpfungssymptome, Zittern und Aggres-
sion, LautduRerungen) berichtet. Diese Erscheinungen sind voribergehend und verschwin-
den nach Beendigung der Behandlung.

Sehr selten wurde von allergischen Reaktionen berichtet.



Alle Angaben zu Nebenwirkungen und Haufigkeiten stammen aus Spontanmeldungen.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliel3lich Einzelfallberich-
te).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Metomotyl 5 mg/ml Injekti-
onsldsung fiir Katzen und Hunde sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unter-
nehmer mitgeteilt werden. Meldebdgen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Méglichkeit der elektroni-

schen Meldung (Online-Formular auf der Internetseite http://www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf teratogene oder fetotoxi-
sche Wirkungen. Allerdings sind Ergebnisse von Studien an Labortieren nur begrenzt aussa-
gekraftig; die Sicherheit des Wirkstoffs wurde nicht an den Zieltierarten untersucht. Nur an-

wenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Bei Gastritis ist die gleichzeitige Verabreichung anticholinerger Arzneimittel (Atropin) zu ver-
meiden, da diese der Wirkung von Metoclopramid auf die Magen-Darm-Motilitdt entgegen-
wirken konnen.

In Fallen mit gleichzeitiger Diarrhoe besteht keine Gegenanzeige fur die Anwendung anticho-
linerger Arzneimittel.

Die gleichzeitige Anwendung von Metoclopramid mit Neuroleptika aus der Gruppe der Phe-
nothiazine (Acepromazin) und Butyrophenone erhéht das Risiko extrapyramidaler Wirkungen
(siehe Abschnitt 4.6).

Metoclopramid kann die Wirkung von zentral dampfenden Substanzen potenzieren. Falls
diese Mittel gleichzeitig angewendet werden, sollte Metoclopramid in niedrigster Dosierung

verabreicht werden, um eine zu starke Sedierung zu vermeiden.


http://vet-uaw.de/

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Intramuskulare oder subkutane Anwendung

0,5 bis 1 mg Metoclopramidhydrochlorid pro kg Kérpergewicht (KGW) pro Tag intramuskular
oder subkutan, aufgeteilt in zwei oder drei Gaben:

- bei zweimal taglicher Anwendung: 2,5 bis 5 mg/10 kg KGW pro Injektion, d. h. 0,5 bis

1 ml/10 kg KGW pro Injektion.

- bei dreimal taglicher Anwendung: 1,7 bis 3,3 mg/10 kg KGW pro Injektion, d. h. 0,34 bis
0,66 ml/10 kg KGW pro Injektion.

Der Abstand zwischen zwei Anwendungen sollte mindestens 6 Stunden betragen.

Der Stopfen sollte nicht ofter als 20-mal durchstochen werden.

410 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Die haufigsten der nach einer Uberdosierung berichteten klinischen Anzeichen sind die be-
kannten extrapyramidalen Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.6).

Da es kein spezifisches Antidot gibt, wird empfohlen, das Tier bis zum Verschwinden der
extrapyramidalen Nebenwirkungen in eine ruhige Umgebung zu verbringen.

Metoclopramid wird schnell metabolisiert und ausgeschieden, daher verschwinden Neben-

wirkungen im Allgemeinen schnell.

411 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel bei funktionellen gastrointestinalen Stérungen,
Propulsiva
ATCvet-Code: QAO3FAO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Metoclopramid ist ein Orthopramid-Molekdil.
Die antiemetische Wirkung von Metoclopramid beruht hauptsachlich auf seiner antagonisti-

schen Aktivitat an Dopaminrezeptoren vom D2 Typ im zentralen Nervensystem. Dadurch



werden Ubelkeit und Erbrechen verhindert, die dort durch verschiedene Stimuli auslést wer-
den kénnen.

Im Magen-Darm-Trakt wird die prokinetische Wirkung auf den gastroduodenalen Transport
(Erhéhung der Starke und des Rhythmus der Magenkontraktionen und Offnung des Pylorus)
durch muskarinerge Wirkungen, antagonistische Wirkungen auf D,-Rezeptoren und agonisti-

sche Wirkungen auf 5-HT4-Rezeptoren vermittelt.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Metoclopramid wird nach parenteraler Verabreichung schnell und vollstandig resorbiert.

Bei subkutaner Anwendung werden bei Hunden und Katzen maximale Konzentrationen nach
15-30 min erreicht.

Metoclopramid wird rasch in die meisten Gewebe und Flissigkeiten verteilt, Uberwindet die
Blut-Hirn-Schranke und tritt ins zentrale Nervensystem Uber.

Metoclopramid wird in der Leber metabolisiert.

Metoclopramid wird rasch eliminiert, 65 % der Dosis werden beim Hund innerhalb von

24 Stunden ausgeschieden, vorwiegend mit dem Urin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Metacresol
Natriumchlorid

Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit

anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren.



6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Art des Behaltnisses:Durchsichtige, farblose Durchstechflasche aus Typ-I-Glas

Roter Chlorbutylstopfen (20 mm)

Aluminiumkappe (20 mm)

Packungsgrdfien:Umkarton (Pappschachtel) mit 1 Durchstechflasche mit 5, 10, 20, 25, 30
oder 50 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzu-
geben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmudll ist sicherzustellen, dass kein miss-
brauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER

402006.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22. Juli 2014
Datum der letzten Verlangerung: {TT Monat JJJJ}

10. STAND DER INFORMATION

{TT Monat Jahr}

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



