INDLAGSSEDDEL

(DKJ
Rlletomotyl® 5 mg/ml
njektionsvaeske, oplasning til katte og hunde

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Veterinaerleegemidlets navn: Metomotyl 5 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til katte og hunde
Sammensetning:

Hver ml indeholder:

IAktivt stof: Metoclopramid 4,457 mg
svarende til 5 mg metoclopramidhydrochlorid
Hjeelpestoffer: Metacresol 2mg

Klar, farvelgs oplgsning.

Dyrearter: Katte og hunde.

Indikationer: Symptomatisk behandling af opkastning og reduceret gastrointestinal motiliteit i forbindelse medgastritis,
pylorusspasmer, kronisk nefritis og fordajelsesmeessig intolerance over for nogle leegemidler. Forebyggelse af postoperativ opkastning.
Kontraindikationer:

Mé ikke anvendes i tilfaelde af: - gastrointestinal perforation eller obstruktion. - gastrointestinal blgdning. - overfglsomhed over
for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler:

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Doseringen skal justeres til
dyr med nyre- eller leversvigt (pga. en aget risiko for bivirkninger). Undga indgivelse til dyr med anfaldslidelser eller
hovedtraume. Undga til hunde med falsk draegtighed. Undga indgivelse til dyr med epilepsi. Doseringen skal overholdes ngje,
iseer ved indgivelse til katte og smé hunderacer. Metoclopramid kan forarsage en hypertensiv krise hos dyr med fazokromocytom.
Efter lengerevarende opkastning ber det derfor overvejes at give behandling med henblik pa vaeske- og elektrolyterstatning.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr: Vask heender efter indgivelse til dyret. | tilfeelde af
utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten ber vises til leegen. |
tilfeelde af utilsigtet spild ved heendeligt uheld pa huden eller i gjnene skal der straks skylles med rigelige mangder vand. Hvis
der forekommer bivirkninger, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller etiketten br vises til leegen.

Dreegtighed og laktation: Laboratorieundersggelser af laboratoriedyr har ikke afsleret unormal udvikling eller fare for fosteret.
Undersagelser af laboratoriedyr er dog begreensede, og sikkerheden af det aktive stof er ikke blevet evalueret hos de dyrearter,
legemidlet er beregnet til. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre legemidier og andre former for interaktion: | tilfeelde af gastritis skal samtidig administration af
lantikolinergika (atropin) undgas da disse kan modvirke effekten af metoclopramid pa gastrointestinal motilitet.

| tilfeelde af samtidig diarré er der ingen kontraindikationer ved brug af antikolinergika. Samtidig anvendelse af metoclopramid og
neuroleptika, der er derivater af phenothiazin (acepromazin) og butyrophenoner, ager risikoen for ekstrapyramidale bivirkninger
(se punkt Bivirkninger ). Metoclopramid kan forstzerke virkningen af centralnervesystemssedativer. Ved samtidig brug tilrades det
at anvende den laveste dosis metoclopramid for at undga udtalt sedation.

Overdosis: De fleste af de kliniske tegn, der er rapporteret efter en overdosering, er velkendte, “ekstrapyramidale” bivirkninger
(se punkt Bivirkninger). Ved fraveer af en specifik antidot anbefales det at holde dyret i et roligt miljg, indtil bivirkningerne
forsvinder. Eftersom metoclopramid hurtigt metaboliseres og elimineres, forsvinder bivirkningerne generelt hurtigt.

Veesentlige uforligeligheder: Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinaerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlagemidler.

Bivirkninger:
Hunde:
Meget sjeelden Ekstrapyramidale bivirkninger (agitation, ataksi, abnorme positurer og/eller
(< 1 dyrud af 10 000 behandlede dyr, bevaegelser, prostration, rysten og aggression, vokalisation)*
herunder enkeltstdende indberetninger): Allergisk reaktion
*De observerede bivirkninger er forbigaende og forsvinder ved behandlingens opher.
Katte:
Meget sjeelden Ekstrapyramidale bivirkninger ((agitation, ataksi, abnorme positurer og/eller
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, beveegelser, prostration, rysten og aggression, vokalisation)*
herunder enkeltstaende indberetninger): Allergisk reaktion
Desighed
Diarré

*De observerede bivirkninger er forbigende og forsvinder ved behandlingens opher.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din
dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger il indehaveren af
markedsfringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade: Intramuskuler eller subkutan anvendelse. 0,5-1 mg
metoclopramidhydrochlorid pr. kg kropsvasgt om dagen ved intramuskular eller subkutan indgivelse fordelt pa 2-3 administrationer:
— ved administration to gange dagligt: 2,5-5 mg/10 kg kropsvagt pr. injektion, dvs. 0,5-1 ml/10 kg kropsveegt pr. injektion.

— ved administration tre gange dagligt: 1,7-3,3 mg/10 kg kropsvaegt pr. injektion, dvs. 0,34-0,66 mi/10 kg kropsvagt pr. injektion.
Der bgr ga mindst 6 timer mellem to administrationer. Vaer opmaerksom pa, at dyrigen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Falg altid dyrieegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt administration: Proppen skal ikke punkteres mere end 20 gange.

Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring: Opbevares utilgeengeligt for born. Opbevar hastteglasset i den ydre @ske for at
beskytte mod lys. Brug ikke dette veterinzerizegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter udigbsdatoen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den péageldende maned. Ma ikke nedfryses. Opbevaringstid efter forste &bning af den indre
lemballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse: Lasgemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinarizgemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Kontakt dyrleegen vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.
Klassificering af veterinaerlaegemidler: Veteringrizzgemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser: MTnr. 52788. Pakningsstarrelser: Papaske med et hatteglas med 5,
10, 20, 25, 30 eller 50 ml. Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen: 23. juli 2024 Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger:

Indehaver af markedsfgringstilladelse: Le Vet. Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Holland

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger: Dechra Veterinary Products A/S, Mekuvej
9, 7171 Uldum, Danmark +45 76 90 11 00

Du bedes kontakte den lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker yderligere oplysninger
om dette veterinarlaegemiddel.




