REPUBLICA

PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagao
e Veterindria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 1 de 17



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

aVv

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metomotyl 5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida 4,457 mg
equivalente a hidrocloreto de metoclopramida

Excipientes:

5mg

Composic¢do quantitativa dos excipientes e

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada

outros componentes . L,
do medicamento veterinario

Metacresol 2mg

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Solugé&o incolor transparente.
3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).
3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo
Tratamento sintomatico de vomitos e motilidade gastrointestinal reduzida associada a gastrite,
espasmos pildricos, nefrite cronica e intolerancia digestiva a alguns medicamentos. Prevencéo de
vOmitos apos cirurgia.
3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de:
- perfuracdo ou obstrucéo gastrointestinal;
- hemorragia gastrointestinal;
- hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
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Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose tem de ser adaptada em animais com insuficiéncia renal ou hepética (devido a um aumento do
risco de efeitos secundarios).

Evitar administrar em animais com transtornos de crises convulsivas ou trauma cerebral. Evitar
administrar em cadelas com pseudogestacéo.

Evitar administrar a animais com epilepsia. A dose deve ser respeitada cuidadosamente, especialmente
em gatos e caes de racas pequenas.

Em animais com feocromocitoma, a metoclopramida pode induzir crises de hipertensao.

Na sequéncia de vomitos prolongados, devera considerar-se a terapia de substituicdo de fluidos e
eletrolitos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as méos apds administracdo ao animal.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Caso
surjam reagdes adversas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicéavel.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Reacdes extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posicdes e/ou
(<1 animal / 10 000 animais movimentos anormais, prostracao, tremores e agressao,
tratados, incluindo notificaces vocalizacdo)*

isoladas): Reac0es alérgicas

* As reagdes observadas séo transitdrias e desaparecem quando se interrompe o tratamento.

Felinos (Gatos):

Muito raros Reac0es extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posi¢des e/ou
(<1 animal / 10 000 animais movimentos anormais, prostracdo, tremores e agressao,
tratados, incluindo notificacdes vocalizagdo)*
isoladas): Reacdes alérgicas

Sonoléncia

Diarreia

* As reagdes observadas séo transitdrias e desaparecem quando se interrompe o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagcdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacao:
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Os estudos de laboratério efetuados em animais de laboratdrios ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos ou fetotoxicos. Contudo, os estudos em animais de laboratorio séo limitados e a
seguranca da substancia ativa nao foi avaliada nas espécies-alvo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Em caso de gastrite, evitar a coadministracdo de medicamentos anticolinérgicos (atropina), uma vez
gue podem contrariar os efeitos da metoclopramida na motilidade gastrointestinal.

Em casos de diarreia simultaneamente, ndo existem contraindicacdes ao uso de medicamentos
anticolinérgicos.

A administracdo concomitante de metoclopramida com neuroléticos derivados de fenotiazina
(acepromazina) e butirofenonas aumenta o risco de reacdes extrapiramidais (v. seccdo 3.6).

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramuscular ou subcutanea.

0,5 a 1 mg de hidrocloreto de metoclopramida por kg de peso corporal por dia, por via intramuscular
ou subcuténea, divididos em 2 ou 3 administracdes:

- para administracdo duas vezes ao dia: 2,5 a 5 mg/10 kg de peso corporal por injecéo, ou seja, 0,5a 1
ml/10 kg de peso corporal por injegéo.

- para administracdo 3 vezes por dia: 1,7 a 3,3 mg/10 kg de peso corporal por injecdo, ou seja, 0,34 a
0,66 ml/10 kg de peso corporal por injecao.

O intervalo entre duas administrac6es devera ser, pelo menos, de 6 horas.
A rolha ndo devera ser puncionada mais do que 20 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A maior parte dos sinais clinicos relatados ap6s uma sobredosagem sdo reacfes extrapiramidais bem
conhecidas (v. secgdo 3.6).

Caso ndo se disponha de um antidoto especifico, recomenda-se a criagdo de um ambiente calmo para o
animal até que desaparecam os efeitos secundarios extrapiramidais.

Uma vez metabolizada e eliminada a metoclopramida, por norma os efeitos secundarios desaparecem
rapidamente.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Cobdigo ATCvet: QA03FAO0L
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A Metoclopramida € uma molécula original ortopramida.

A acdo antiemética da metoclopramida deve-se sobretudo a sua atividade antagonista nos recetores D,
no sistema nervoso central, evitando nauseas e vomitos desencadeados pela maioria dos estimulos.

O efeito procinético no transito gastroduodenal (aumento da intensidade e ritmo das contragdes
estomacais e abertura do piloro) é mediado pela atividade muscarinica, atividade antagonista dos
recetores de D, e atividade agonista dos recetores de 5-HT. ao nivel gastrointestinal.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A metoclopramida é rapida e completamente absorvida apds administracdo parenteral.

Apo6s administracdo subcutanea em cdes e gatos, sdo obtidas as concentragfes maximas apés 15-30
min.

A metoclopramida € distribuida rapidamente pela maioria dos tecidos e fluidos, atravessa a barreira
hematoencefalica e penetra no sistema nervoso central.

A metoclopramida é metabolizada pelo figado.

A eliminagdo de metoclopramida é rapida, sendo eliminados 65% da dose no espago de 24 horas no
cdo, primariamente por via urinaria.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Né&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:

Frasco para injetaveis de vidro tipo | incolor transparente
Rolha vermelha de clorobutilo de 20 mm

Cépsula de fecho de aluminio de 20 mm

Apresentacdo:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 5, 10, 20, 25, 30 ou 50 ml.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

816/02/14DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26 de junho de 2014.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metomotyl 5 mg/ml solucdo injetavel

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida 4,457 mg

equivalente a hidrocloreto de metoclopramida 5mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5ml

10 ml
20 ml
25 ml
30 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

r YA

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea
Via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter os frascos dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Né&o congelar.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

816/02/14DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

Direcdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: abril 2024
Pagina 10 de 17



. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA- Diregao Geral
E ALIMENTACAQ de Alimentagao
e Veterindria

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 5, 10, 20, 25, 30 ou 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Metomotyl

|2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

5 mg/mi

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura, administrar até ...
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Metomotyl 5 mg/ml solucéo injetavel para caes e gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Metoclopramida 4,457 mg

equivalente a hidrocloreto de metoclopramida 5mg
Excipientes:

Metacresol 2mg

Solugé&o incolor transparente.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4. Indicacbes de utilizagéo

Tratamento sintomatico de vomitos e motilidade gastrointestinal reduzida associada a estbmago
inflamado (gastrite), espasmos do piloro, inflamacdo cronica dos rins (nefrite) e intolerancia digestiva
a alguns medicamentos. Prevencgdo de vomitos apos cirurgia.

5. Contraindicacfes

N&o administrar em caso de:
- perfuracdo ou obstrucao gastrointestinal;
- hemorragia gastrointestinal;
- hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dose tem de ser adaptada em animais com insuficiéncia renal ou hepatica (devido a um aumento do
risco de efeitos secundarios).

Evitar administrar em animais com transtornos de crises convulsivas ou trauma cerebral. Evitar
administrar em cadelas com pseudogestacéo.

Evitar administrar a animais com epilepsia. A dose deve ser respeitada cuidadosamente, especialmente
em gatos e cdes de ragas pequenas.
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Em animais com um certo tumor nas glandulas adrenais (feocromocitoma), a metoclopramida pode
induzir tensdo arterial perigosamente elevada (crise de hipertensao).

Na sequéncia de vomitos prolongados, devera considerar-se a terapia de substituicdo de fluidos e
eletrolitos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos apds administracdo ao animal.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de salpico acidental na pele ou nos olhos, lavar imediatamente com agua abundante. Caso
surjam reagdes adversas, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacéo e lactagéo:

Estudos laboratoriais em animais de laboratérios ndo revelaram quaisquer evidéncias de
desenvolvimento anormal ou de perigo para o feto. Contudo, os estudos em animais de laboratério sdo
limitados e a seguranca da substancia ativa ndo foi avaliada nas espécies-alvo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Em caso de estdbmago inflamado (gastrite), evitar a coadministracdo de medicamentos anticolinérgicos
(como atropina), uma vez que podem contrariar os efeitos da metoclopramida nos movimentos
gastrointestinais.

Em casos de diarreia simultaneamente, ndo existem contraindicacfes relativamente & administragdo de
medicamentos anticolinérgicos.

A administracdo concomitante de metoclopramida com medicamentos para tratar doengas mentais
(neuroléticos) derivados da substancia fenotiazina (acepromazina) e de substancias chamadas
butirofenonas aumenta o risco das chamadas reagdes extrapiramidais (v. seccéo 6).

A metoclopramida pode potenciar a agdo dos depressores do sistema nervoso central. Se administrada
concomitantemente, recomenda-se a utilizagdo da dose minima de metoclopramida para evitar sedagdo
excessiva.

Sobredosagem:
A maior parte dos sinais clinicos relatados ap6s uma sobredosagem séo reac¢fes extrapiramidais bem

conhecidas (v. seccdo Eventos Adversos).

Caso ndo se disponha de um antidoto especifico, recomenda-se a criagdo de um ambiente calmo para o
animal até que desaparegam os efeitos secundarios.

Uma vez metabolizada e eliminada a metoclopramida, por norma os efeitos secundarios desaparecem
rapidamente.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Caninos (Caes):

Muito raros Reacdes extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posicdes e/ou
movimentos anormais, prostracéo, tremores e agresséo,
vocalizagdo)*
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(<1 animal / 10 000 animais Reac0es alérgicas
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

* As reagOes observadas séo transitorias e desaparecem quando se interrompe o tratamento.

Felinos (Gatos):

Muito raros Reac0es extrapiramidais (agitacdo, ataxia, posigdes e/ou
(<1 animal / 10 000 animais movimentos anormais, prostracdo, tremores e agresséo,
tratados, incluindo notificacdes vocalizacdo)*
isoladas): Reac0es alérgicas

Sonoléncia

Diarreia

* As reagdes observadas séo transitdrias e desaparecem quando se interrompe o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via intramuscular ou subcutanea.

0,5 a 1 mg de hidrocloreto de metoclopramida por kg de peso corporal por dia, por via intramuscular
ou subcuténea, divididos em 2 ou 3 administracdes:

- para administracdo duas vezes ao dia: 2,5 a5 mg/10 kg de peso corporal por injecdo, ou seja, 0,5a 1
ml/10 kg de peso corporal por injecéo.

- para administracdo 3 vezes por dia: 1,7 a 3,3 mg/10 kg de peso corporal por inje¢do, ou seja, 0,34 a
0,66 ml/10 kg de peso corporal por injecéo.

O intervalo entre duas administracfes devera ser, pelo menos, de 6 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A rolha ndo deve ser perfurada mais de 20 vezes.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o congelar.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

816/02/14DFVPT
Tamanhos de embalagem: caixa de cartdo contendo 1 frasco de 5, 10, 20, 25, 30 ou 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 348 563434

info.es@dechra.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informag0es

MVG
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