Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Mcepe 2,5 mg/ml Injektionslosung fiir Katzen und Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

CP Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13
31303 Burgdorf

2 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mcepe 2,5 mg/ml Injektionsldsung fiir Katzen und Hunde
Metoclopramidhydrochlorid

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthélt:

Wirkstoffe:

Metoclopramid 2,23 mg
entspr. Metoclopramidhydrochlorid 2,5mg
Sonstiger Bestandteil:

Metacresol 2 mg

Klare, farblose Losung.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur symptomatischen Behandlung von Erbrechen und reduzierter Magen-Darm-Motilitét bei Gastritis,
Pylorusspasmus, chronischer Nephritis und Verdauungsintoleranz gegeniiber einigen Arzneimitteln.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

Nicht anwenden bei gastrointestinaler Perforation oder Obstruktion.

Nicht anwenden in Féllen von gastrointestinalen Blutungen.

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fillen werden extrapyramidale Wirkungen nach Behandlung bei Hunden und in sehr
seltenen Fillen bei Katzen beobachtet (Unruhe, Ataxie, abnormale Stellungen und/oder Bewegungen,
Erschopfungssymptome, Zittern und Aggression, LautduBerungen). Diese Nebenwirkungen sind
voriibergehend und verschwanden nach Beendigung der Behandlung. In sehr seltenen Fillen kénnen
allergische Reaktionen auftreten.



Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Tieren treten Nebenwirkungen als Folge der Behandlung auf.)

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

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

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

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Tieren, einschlieBlich Einzelbeobachtungen).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7 ZIELTIERART(EN)

Katze und Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren oder subkutanen Anwendung.

0,5-1 mg Metoclopramidhydrochlorid pro kg Korpergewicht (KGW) pro Tag auf 2-3 Gaben verteilt:

- Dbei zweimal tiglicher Anwendung: 2,5 bis 5 mg/10 kg KGW pro Injektion (entsprechend 1 bis 2
ml/10 kg KGW pro Injektion)

- Dbei dreimal taglicher Anwendung: 1,7 bis 3,3 mg/10 kg KGW pro Injektion (entsprechend 0,68 bis
1,2 ml/10 kg KGW pro Injektion)

Der Abstand zwischen zwei Anwendungen sollte mindestens 6 Stunden betragen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Der Stopfen sollte nicht 6fter als 20-mal durchstochen werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

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

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach dem

»Verwendbar bis* nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats. Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.



12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die Dosierung muss bei Tieren mit Leber- oder Niereninsuffizienz (wegen eines gesteigerten Risikos
fiir Nebenwirkungen) angepasst werden. Die Anwendung bei Tieren mit Epilepsie sollte vermieden
werden. Die Dosierung sollte sorgfiltig gewahlt werden, besonders bei Katzen und kleinrassigen
Hunden. Nach lénger anhaltendem Erbrechen sollte eine Substitutionstherapie mit Fliissigkeit und
Elektrolyten in Erwadgung gezogen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Metoclopramid kann bei versehentlicher Aufnahme neurologische und andere unerwiinschte Effekte
hervorrufen. Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Da Metoclopramid in die Muttermilch {ibergeht, sollte
vorriibergehend nach versehentlicher Aufnahme/Selbstinjektion auf das Stillen verzichtet werden.
Metoclopramid ist Haut und Augen reizend. Bei versehentlichen Spritzern auf die Haut oder in die
Augen diese sofort mit reichlich Wasser ab- bzw. auswaschen. Falls unerwiinschte Wirkungen
auftreten, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett
vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Laborstudien an Labortieren zeigten keine Anzeichen teratogener oder fetotoxischer Wirkungen.
Jedoch sind diese Studien auf Labortiere begrenzt und die Sicherheit des Wirkstoffes wurde an den
Zieltierarten nicht untersucht. Die Anwendung des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und
Laktation unterliegt der Nutzen-/Risiko-Bewertung des behandelnden Tierarztes.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

In Fallen von Gastritis sollte die gleichzeitige Verabreichung anticholinerger Arzneimittel (Atropin)
vermieden werden, da sie der Wirkung von Metoclopramid auf die Magen-Darm-Motitlitét
entgegenwirken konnen. In Féllen gleichzeitiger Diarrhoe besteht keine Gegenanzeige fiir die
Anwendung anticholinerger Arzneimittel. Die gleichzeitige Anwendung von Metoclopramid mit
Neuroleptika aus der Gruppe der Phenothiazine (Acepromazin) und Butyrophenone erhoht das Risiko
extrapyramidaler Wirkungen (s. unter ,,Nebenwirkungen®).

Metoclopramid kann die Wirkung von Sedativa auf das zentrale Nervensystem potenzieren. Falls

diese Mittel gleichzeitig verabreicht werden, sollte Metoclopramid in der niedrigsten Dosierung
angewendet werden, um eine zu starke Sedation zu vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die hiufigsten nach einer Uberdosierung berichteten klinischen Anzeichen sind die bekannten
extrapyramidalen Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 6). Da es kein spezifisches Antidot gibt, ist es
empfehlenswert, das Tier bis zum Verschwinden der Nebenwirkungen in eine ruhige Umgebung zu
verbringen. Metoclopramid wird schnell metabolisiert und ausgeschieden, Nebenwirkungen
verschwinden daher im Allgemeinen schnell.

Inkompatibilititen:
Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.




13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:
Umkarton (Pappschachtel) mit 1 Durchstechflasche mit 10 ml, 20 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.



