A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Menbuton WERFFT,, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, koni i psoéw.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Menbuton 100 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owca, $winia, kon, pies.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest zalecany w przypadkach, kiedy jest wymagane podanie skutecznego $rodka
wplywajgcego na sekrecj¢ z6lci i soku trzustkowego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|7.  SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.

[8. OKRES (-Y) KARENCIJI

Okres karencji:

Bydto, $winia, kon, owca: tkanki jadalne — zero dni
Bydto, kon, owca: mleko — zero godzin

Pies: nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.



[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza

—Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D.n.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

809/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

butelka szklana

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Menbuton WERFFT,, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, koni i psoéw.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Menbuton 100 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

[4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia, kon, pies.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest zalecany w przypadkach, kiedy jest wymagane podanie skutecznego srodka
wplywajgcego na sekrecj¢ zolci i soku trzustkowego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[7. SPOSOBIDROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8. OKRES (-Y) KARENCJI

Okres karencji:

Bydlo, $winia, kon, owca: tkanki jadalne — zero dni
Bydto, kon, owca: mleko —zero godzin

Pies: nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke.



[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci:
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 28 dni.

[11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.Da.v.
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgia

[16.  NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

809/99

[17. NUMER SERII

Nr serii:



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Menbuton WERFFT, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec, §win, koni i pséw.

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
V.MD.nv

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii::
Laboratories BIOVE

3, Rue de Lorraine

62510 Arques

France

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Menbuton WERFFT, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, koni i psow.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

Menbuton 100 mg
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 2 mg
Sodu pirosiarczyn 2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest zalecany w przypadkach, kiedy jest wymagane podanie skutecznego $rodka
wplywajacego na sekrecje zotci i soku trzustkowego. Moze by¢ podany sam lub jako lek
wspomagajacy.

Bydto, owce:

Niestrawnosci, intoksykacja paszy, brak apetytu, stymulacja apetytu przy braku taknienia, w okresie
rekonwalescencji, zaburzenia w pracy przedzotagdkoéw, przetadowanie zwacza, atonia zwacza, kwasica
zwacza, zaparcia, stany zapalne przewodu pokarmowego, jako lek wspotdziatajacy w leczeniu ketozy,
kolek, wzdg¢, dystrofii watroby, sttuszczeniu watroby, w okresie rekonwalescencji po zapaleniach
watroby, toksemii w czasie cigzy owiec.

Swinie:

Niestrawnos$ci roznego pochodzenia, intoksykacje paszy, obnizenie apetytu, zaparcia, profilaktycznie
przeciw poporodowym niestrawnosciom, jako lek wspomagajacy przy chorobach watroby i dysfunkcji
trzustki.

Konie:

U koni preparat jest stosowany w postaci iniekcji dozylnych.

Niestrawno$ci, zaparcia, kolki wywotane niezbilansowanym zywieniem, kolki, zgazowania jelit, jako
lek wspomagajacy przy hepatozach.

Psy:



Brak apetytu, zaburzenia trawienia r6znego pochodzenia, zaparcia, jako lek wspomagajacy w
schorzeniach watroby 1 trzustki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos$¢ na sktadniki preparatu, zo6ttaczka, niedroznos¢ drog zoétciowych, chroniczne porazenia,
niewydolno$¢ serca.
Nie stosowac u kotow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szybkie podanie dozylne leku moze wywota¢ efekt Slinienia, Izawienia, pocenia, nastroszenia wiosa,
kastania oraz defekacje¢, oddawanie moczu, niepokoj potaczony z pobudzeniem ruchowym, odruch
przezuwania, drzenie mi¢sniowe i chwiejno$¢ chodu. Mozna obserwowac zwigkszone wydalanie
moczu oraz ciemne zabarwienie katu. Z reguly notowane jest zwigkszenie motoryki zwacza (odglosy
dudnienia).

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia, kon, pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zalecane dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciala.

GATUNEK ZWIERZECIA menbuton Menbuton ,, WERFFT”
BYDLO (i.v.) 5-7.5mgkgm.c. | 1 ml/15-20kgm.c. | 20-40 ml/zwierze
CIELETA (i.m., i.v.) 10 mg/kg m.c. 1 ml/10 kg m.c. 5-15 ml/ zwierzg
LOCHY, LOSZKI (i.m., i.v.) 10 mg/kg m.c. 1 ml/10 kg m.c. 10-20 ml/ zwierze
KONIE (i.v.) 2,5-5mg/kgm.c. | 1 ml/20-40 kg m.c. | 20-30 ml/ zwierzg
OWCE (i.m.,i.v.) 10 mg/kg m.c. 1 ml/10 kg m.c. 5-6 ml/ zwierze
PSY (i.m., iv.) 10 mg/kg m.c. 0,1 ml/1 kg m.c.

Podanie mozna powtorzy¢ po 24 — 48 godzinach.

Podawac¢ gteboko domigsniowo lub dozylnie.
U koni podawac¢ tylko dozylnie!

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Bydto, $winie, konie, owce: tkanki jadalne — zero dni


http://www.urpl.gov.pl/

Bydto, konie, owce: mleko — zero godzin
Pies: nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattemOkres waznosci po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
U koni lek podawa¢ tylko dozylnie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie nalezy jes¢, pi¢ i pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

Po przypadkowym wstrzyknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:
Preparat moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie miesza¢ z preparatami witaminy B, jak rowniez z lekami zawierajacymi sole wapnia jak Calcium
Borogluconatum, Calcium Gluconatum lub Penicillinum Procainicum. W przypadku stosowania
roOwnoczesnie z preparatami przeciwmotyliczymi moze doj$¢ do wystapienia objawow kolki.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Sporadycznie mogg wystapic reakcje miejscowe — martwica, odma, wylew w miejscu podania przy
podawaniu wysokich dawek.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Wielodawkowe, przejrzyste butelki typu I, zawierajace 100 ml roztworu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem, pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
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