FASS ()

Metomotyl H

Dechra Veterinary Products
Injektionsvatska, 16sning 5 mg/ml
(klar, farglos)

Medel for behandling av nedsatt motilitet i mag-tarmkanalen samt
mot krakningar

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiv substans:
Metoklopramid

ATC-kod:
QAO3FAO01

Texten nedan galler for:
Metomotyl injektionsvatska, 16sning 2,5 mg/ml och 5 mg/m|

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: .

Innehall
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Varje ml innehaller:
Aktiv substans:
Metoklopramid
motsvarande

metoklopramidhydroklorid

Hjalpamnen:

4,457 mg

5 mg

Kvalitativ ssammansattning av
hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedIet

Metakresol

2 mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Klar, farglos Iosning.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Metoklopramid ar en ursprunglig ortopramidmoleky!.

Den antiemetiska effekten av metoklopramid beror i huvudsak pa
dess antagonistaktivitet pa D2- receptorer i det centrala
nervsystemet, vilket forhindrar illamaende och krakningar som

utloses av de flesta stimuli.

Den prokinetiska effekten pa den gastroduodenala passagen
(Okning av magsackskontraktionernas intensitet och rytm och
oppning av pylorus) medieras av muskarinerg aktivitet, D2-
receptorantagonistaktivitet och 5-HT4-receptoragonistaktivitet pa

den gastrointestinala nivan.
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Farmakokinetiska egenskaper

Metoklopramid absorberas snabbt och fullstandigt 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 vatskor, passerar
blod-hjarnbarridren och gar in i det centrala nervsystemet.
Metoklopramid metaboliseras av levern.

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

Indikationer

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

Kontraindikationer

Anvand inte vid:

- gastrointestinal perforation eller obstruktion.

" gastrointestinal blodning.

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

Forsiktighet

Doseringen maste anpassas for djur med njur- eller
leverinsufficiens (pa grund av 6kad risk for biverkningar).
Undvik administrering till djur med krampanfall-sjukdomar eller
skallskada. Undvik pa hundar med pseudocyesis.

Undvik administrering till djur med epilepsi. Doseringen ska
observeras noggrant, sarskilt hos katter och sma rashundar.
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Hos djur med feokromocytom kan metoklopramid inducera en
hypertensiv kris.

Vid langvariga krakningar bor behandling med vatske- och
elektrolytersattning Overvagas.

Draktighet och laktation

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa laboratoriedjur har inte gett nagra belagg for
teratogena eller fetotoxiska effekter. Studierna pa laboratoriedjur
ar dock begransade och den aktiva substansens sakerhet har inte
utvarderats for djurslaget. Anvand endast i enlighet med ansvarig
veterinars nytta/riskbedomning.

Biverkningar
Hund:
Mycket sallsynta Extrapyramidala effekter (agitati
(farre an 1 av 10 000 behandlade|on, ataxi, onormala stallningar
djur, enstaka rapporterade och/eller rorelser, prostration, tre
handelser inkluderade): mor och aggression,
vokalisering)*
Allergisk reaktion

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

Katt:

Mycket sallsynta Extrapyramidala effekter (agitati

(farre an 1 av 10 000 behandlade|on, ataxi, onormala stallningar

djur, enstaka rapporterade och/eller rorelser, prostration, tre

handelser inkluderade): mor och aggression,
vokalisering)*
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Allergisk reaktion
Dasighet
Diarré

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Intramuskular eller subkutan anvandning

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

" FOr administrering 2 ganger per dag: 2,5 till 5 mg/10 kg
kroppsvikt per injektion, motsvarande 0,5 till 1 ml/10 kg
kroppsvikt per injektion.

" For administrering 3 ganger per dag: 1,7 till 3,3 mg/10 kg
kroppsvikt per injektion, motsvarande 0,34 till 0,66 ml/10 kg
kroppsvikt per injektion.

Intervallet mellan tva administreringar ska vara minst 6 timmar.
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Proppen pa injektionsflaskan ska inte punkteras mer an 20 ganger.

Blandbarhet
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta Iakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant

Interaktioner

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

Vid samtidig diarré finns ingen kontraindikation fér anvandning av
antikolinerga lakemedel.

Samtidig anvandning av metoklopramid och neuroleptika
deriverade fran fentiazin (acepromazin) och butyrofenoner 6kar
risken for extrapyramidala effekter (se avsnitt Biverkningar).
Metoklopramid kan potentiera effekten av centralt verkande
sedativa lakemedel. Vid samtidig anvandning rekommenderas att
den lagsta dosen metoklopramid anvands for att undvika for hog
sedering.

Overdosering

De flesta kliniska tecken som rapporterats efter en overdosering ar
valkanda extrapyramidala biverkningar (se avsnitt Biverkningar).
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Vid avsaknad av ett specifikt motgift rekommenderas att djuret
erbjuds en lugn miljo tills de extrapyramidala biverkningarna
forsvinner.

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

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Tvatta handerna 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 negativa effekter uppstar, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
Forvaring

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

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

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning 2,5 mg/ml (klar, farglos)

10 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
Injektionsvatska, l6sning 5 mg/ml (klar, farglos)

10 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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