BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

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

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

metoklopramid 2,23 mg

motsvarande metoklopramidhydroklorid 2,5mg
Hjalpamne:

metakresol 2mg

Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag

Katt och hund.

4.  Anvandningsomraden

Symtomatisk behandling av krékningar och nedsatta mag-tarmrérelser i samband med inflammerad
magsack (magkatarr), kramp i nedre magmunnen, kronisk njurinflammation (nefrit) och mag-
tarmintolerans mot vissa lakemedel. Anvands som férebyggande mot krédkningar efter operation.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid:

- genomtrangning eller halbildning (perforation) eller hinder (obstruktion) av mag-tarmkanalen.
- blédning i mag-tarmkanal.

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjélpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Doseringen maste anpassas for djur med njur- eller leversvikt (pa grund av 6kad risk for biverkningar).
Undvik administrering till djur med anfallssjukdomar eller skallskada. Undvik pa skendraktiga hundar.
Undvik administrering till djur med epilepsi. Doseringen ska observeras noggrant, sérskilt hos katter
och sma rashundar.

Hos djur med en viss typ av tumor i binjurarna (feokromocytom) kan metoklopramid orsaka farligt
hogt blodtryck (hypertensiv kris).

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

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvatta hénderna efter administrering till djuret.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, tvatta omedelbart med rikligt med vatten. Om
biverkningar uppstar, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har inte gett nagra belagg for avvikande utveckling eller fara for
fostret. Studierna pa laboratoriedjur ar dock begransade och den aktiva substansens sakerhet har inte
utvérderats for djurslaget. Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Vid inflammerad magsack (magkatarr) ska antikolinerga lakemedel (som atropin) undvikas att ges
samtidigt, eftersom de kan motverka effekterna av metoklopramid pa mag-tarmrorelserna.

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation fér anvandning av antikolinerga ldkemedel.
Samtidig anvéndning av metoklopramid och lakemedel for behandling av psykiatriska sjukdomar
(neuroleptika) deriverade fran substansen fentiazin (acepromazin) och substanser benamnda
butyrofenoner dkar risken for sa kallade extrapyramidala effekter (se avsnittet Biverkningar).
Metoklopramid kan forstérka effekten av centralt verkande lugnande lakemedel. Vid samtidig
anvandning rekommenderas att den lagsta dosen metoklopramid anvénds for att undvika fér hog
sedering.

Overdosering:
De flesta kliniska tecken som rapporterats efter en dverdosering ar vélkanda “extrapyramidala”

biverkningar (se avsnitt Biverkningar).

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

Eftersom metoklopramid omvandlas (metaboliseras) och utsdndras snabbt férsvinner biverkningarna
generellt inom kort.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket sllsynta Extrapyramidala effekter (agitation, ataxi [bristande
koordination], onormala stallningar och/eller rérelser,

(farre an 1 av 10 000 behandlade prostration [djuret lagger sig ned], tremor och aggression,
djur, enstaka rapporterade handelser vokalisering)*

inkluderade): Allergisk reaktion

*De observerade effekterna ar 6vergaende och forsvinner nar behandlingen upphor.

Katt:

Mycket séllsynta Extrapyramidala effekter (agitation, ataxi [bristande
L koordination], onormala stallningar och/eller rorelser,
(farre an 1 av 10 000 behandlade prostration [djuret lagger sig ned], tremor och aggression,
djur, enstaka rapporterade handelser vokalisering)*

inkluderade): Allergisk reaktion

Dasighet

Diarré

*De observerade effekterna ar évergaende och forsvinner nar behandlingen upphor.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala foretradaren



for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av

denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskuldar eller subkutan anvandning

0,5 till 1 mg metoklopramidhydroklorid per kg kroppsvikt per dag i en muskel eller under huden,

uppdelat pa 2 eller 3 administreringar.

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

- For administrering tre ganger dagligen: 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 tva administreringar ska vara minst 6 timmar.

9. Rad om korrekt administrering

Proppen pa injektionsflaskan ska inte punkteras mer &n 20 ganger.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkéannande for forsaljning: 49579.

Forpackningsstorlekar: kartong innehallande 1 injektionsflaska med 5, 10, 20, 25, 30 eller 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2024-02-14

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederlanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products AB

Stora Washy Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy,

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.

17.  Ovrig information


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

