CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Menbutil 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni, owiec i kéz

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztwdr do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:

Menbuton 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Chlorokrezol 2,0 mg
Sodu pirosiarczyn ( E 223) 2,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Przejrzysty, lekko zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, konie, owce i kozy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Pobudzenie czynnosci watroby i przewodu pokarmowego w przypadku zaburzen trawienia i
niewydolnosci watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobg serca lub w zaawansowane;j ciazy.

Patrz takze punkt 4.7 “Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci”.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podanie dozylne nalezy wykonywac powoli (nie krocej niz 1 minutg) w celu uniknigcia dziatan
niepozadanych opisanych ponizej w punkcie 4.6.



Nie zaleca si¢ wstrzykiwania domigsniowo wigcej niz 20 ml na jedno miejsce podania.
U koni zalecane jest wyfacznie powolne podanie dozylne.
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nie wolno jesé, pi¢ ani pali¢ podczas podawania produktu.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Po podaniu dozylnym moze wystapi¢ §linotok, fzawienie, drzenie, spontaniczne oddawanie moczu i
katu.

Po podaniu domigsniowym moze wystapi¢ reakcja w miejscu wstrzyknigcia (obrzgk, krwotok,
martwica).

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje typu anafilaktycznego, ktore nalezy leczy¢
objawowo.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sig¢ zgodnie z ponizsza reguia:
bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

niezbyt czesto (wiecej niz | ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i drogi podawania

Cieleta (do 6 miesigcy), owce, kozy i Swinie:

10 mg menbutonu na kg masy ciala podawane gleboko domigsniowo (i.m.) lub powoli dozylnie (i.v.),
co odpowiada 1 ml roztworu do wstrzykiwan na 10 kg masy ciafa.

Bydto:

5 — 7,5 mg menbutonu na kg masy ciata we wstrzyknigeciu dozylnym, co odpowiada 1 ml roztworu do
wstrzykiwan na 15 — 20 kg masy ciata.

Konie:

2,5 — 5 mg menbutonu na kg masy ciata w powolnym wstrzyknigciu dozylnym, co odpowiada 1 ml

roztworu do wstrzykiwan na 20 — 40 kg masy ciata.

Jezeli jest to konieczne, podanie produktu mozna powtdrzy¢ po 24 godzinach.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Poniewaz bezpieczenstwo podawania menbutonu nie jest znane, nalezy Scisle przestrzega¢ zalecanych
dawek. W przypadku blokady przewodnictwa przedsionkowo-komorowego nalezy stosowac leki o
dzialaniu sercowo-naczyniowym.

4.11 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Przewdd pokarmowy i metabolizm, inne leki stosowane w zaburzeniach
wydzielania zofci.

kod ATCvet: QA05AX90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Menbuton lub kwas genabilowy jest pochodng kwasu oksymastowego, o dziataniu pobudzajgcym
wydzielanie zékci, trypsynogenu i pepsynogenu. Po wstrzyknigciu, menbuton wzmaga od 2 do 5 razy,
w poréwnaniu do stanu normalnego, wydzielanie zotci, soku trzustkowego i zotadkowego. W ten
sposob pobudza on tranzyt oraz przyswajanie pozywienia oraz ma dziatanie odtruwajace watrobe.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U krdw, stezenie menbutonu w osoczu krwi w godzing po dozylnym wstrzyknigciu wyniosto 20 mg/1.
Po 8 godzinach stezenie w osoczu bylo nizsze niz 1 mg/l. 40,4 % dawki doustnej oraz 12 % dawki
podanej dozylnie zostalo wydalone w przeciagu 24 godzin z moczem. Maksymalne stgzenie w mleku,
wynoszace od 0,7 do 0,8 mg/l, odnotowano po okoto pigciu godzinach od wstrzyknigcia. Przed lub w
14 godzinie stezenie menbutonu spadto do 0,1 mg/l lub ponizej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas edetynowy (E385)
Sodu pirosiarczyn (E233)
Chlorokrezol
Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy podawa¢ produktu z roztworami zawierajgcymi:
- wapn

- penicyling prokainowa

- kompleks witamin z grupy B



6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podeczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowa butelka z przezroczystego szkla typu I o pojemnosci 100 ml zamykana
bromobutylowym korkiem i aluminiowym karbowanym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek po 100 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1929/09
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/12/2009
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



