ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Menbuton VMD 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, $win, koni i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Menbuton 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Sodu pirosiarczyn 2mg
Kwas edetynowy

Chlorokrezol 2 mg
Etanolamina

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie od jasnozottej do zotte;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $winia, kon, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zalecany w przypadkach, kiedy jest wymagane podanie
skutecznego srodka wptywajacego 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 przedzotadkéw, przetadowanie zwacza, atonia zwacza, kwasica
zwacza, zaparcia, stany zapalne przewodu pokarmowego, jako lek wspoétdziatajacy w leczeniu ketozy,
kolek, wzde¢, dystrofii watroby, stluszczeniu watroby, w okresie rekonwalescencji po zapaleniach
watroby, toksemii w czasie cigzy owiec.

Swinie:

Niestrawnos$ci r6znego pochodzenia, intoksykacje paszy, obnizenie apetytu, zaparcia, profilaktycznie
przeciw poporodowym niestrawno$ciom, jako lek wspomagajacy przy chorobach watroby i dysfunkcji
trzustki.

Konie:

U koni weterynaryjny produkt leczniczy 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 roznego pochodzenia, zaparcia, jako lek wspomagajacy w
schorzeniach watroby i trzustki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg; W przypadku zoéttaczki, niedrozno$é drog zotciowych, chronicznego porazenia oraz
niewydolnos¢ serca.

Nie stosowac u kotow.

3.4 Specjalne ostrzezenia

U koni lek podawac¢ tylko dozylnie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, $winia, kon, pies:

Czesto$¢ nieznana (nie moze byé Niepokoj!, Pobudzenie!
okres$lona na podstawie dostgpnych

. . . rqe 1 . y e e s 1
danych): Zwickszone wydzielanie $liny~, Mimowolne wyproznienia-,

Zaburzenia zotadkowe u przezuwaczy?,Nietypowe
zabarwienie stolca®

Lzawienie!

Zaburzenia chodu!

Drzenie mig$nil

Oddawanie moczu?, Wzrost objetosci moczu
Kaszel*

Zwigkszona potliwo$¢?, zmiany w owtosieniu®#

! po szybkim wstrzyknigciu dozylnym

2 odruch przezuwania i zwickszona motoryka zwacza

% ciemne zabarwienie katu

* nastroszenia wlosa

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
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odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu

zglaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:

Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Zalecane dawkowanie: 1 ml na 10 kg masy ciala.

GATUNEK ZWIERZECIA menbuton Menbuton VMD
BYDLO (i.v.) 5-7,5 mg/kg m.c. | 1 ml/15-20 kg m.c. | 20-40 ml/zwierzg
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.) 2,5-5 mg/kg m.c. | 1 ml/20-40 kg m.c. | 20-30 ml/ zwierze
OWCE (i.m., i.v.) 10 mg/kg m.c. 1 ml/10 kg m.c. 5-6 ml/ zwierze
PSY (i.m.,i.v.) 10 mg/kg m.c. 0,1 ml/1 kg m.c.

Podanie mozna powtorzy¢ po 24 — 48 godzinach.

Podawac glteboko domig$niowo lub dozylnie.
U koni podawac tylko dozylnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Sporadycznie moga wystapi¢ reakcje miejscowe — martwica, odma, wylew w miejscu podania przy
podawaniu wysokich dawek.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto, $winia, kon, owca:

Tkanki jadalne: Zero dni

Bydto, kon, owca:

Mleko: Zero godzin

Pies: Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QA05AX90



4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy dziatajacy stymulujaco na funkcjonowanie przewodu pokarmowego.
Dziata stymulujaco na sekrecj¢ zotci, w zalecanych dawkach zwigksza jej ilos¢ (do 200%).
Charakterystyczne jest zwigkszenie sekrecji soli kwasu zotciowego, barwnika i suchej masy
powigzane ze zwigkszeniem objgtosci. Obserwuje si¢ wzrost sekrecji soku trzustkowego do 200-500%
normalnej objetosci. Sekrecja trypsyny i pepsyny wzrasta proporcjonalnie. Ten kliniczny efekt
obserwowany jest w 2-3 godziny po iniekcji.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Farmakokinetyka byta badana u szczuréw i bydta po jednokrotnym podaniu dozylnym lub per os 10
mg/kg m.c. znakowanego * C menbutonu. U szczuréw absorpcja znakowanego **C menbutonu byla
prawie catkowita.

U bydta w godzing po iniekcji dozylnej preparatu stwierdzono 20 pg/ml surowicy krwi. Po 5
godzinach stwierdza si¢ koncentracje 20 pug/ml, a po 8 godzinach stgzenie menbutonu w surowicy
krwi byto mniejsze niz 1 ug/ml.

W mleku stwierdza si¢ maksymalne stezenie menbutonu 0,7-0,8 pg/ml, a po 14 godzinach jedynie 0,1
ug/ml.

Dystrybucja

U szczurow radioaktywnos$¢ znakowanego menbutonu we krwi, mézgu, ptucach, watrobie, §ledzionie,
trzustce, thuszczu i mig$niach byta mniejsza niz 0,2% podanej dawki. 6 godzin po podaniu okoto 19%
dawki byto stwierdzane w nerkach i przewodzie pokarmowym, po 24 godzinach od podania jedynie
okoto 2% podanej dawki byto stwierdzane we wspomnianych organach.

Menbuton nie moze by¢ stwierdzany w tkankach i kale, jezeli stezenie byta za niskie w poréwnaniu do
proby Slepej.

W innych badaniach, 24 godziny po podaniu domigsniowym menbutonu u §win w dawce 10 mg/kg
m.c. ilo$¢ pozostatosci byta nizsza niz 0,5 mg/kg w migsniach i thuszczu i byta zblizona do warto$ci
0,9 mg/kg w przypadku watroby i nerek. Po 72 godzinach po aplikacji (jeden raz dziennie 20 mg/kg
m.c. przez 3 dni), stwierdzano nast¢pujgce wartosci menbutonu w tkankach u swin: 0,007 — 0,008
mg/kg w migsniach i thuszczu i prawie 0,030 mg/kg w watrobie i nerkach.

Metabolizm

Przy okres$laniu menbutonu w moczu stwierdzono, ze najwigkszg aktywnos¢ wykazywat jeden z jego
metabolitow. Ten metabolit nie zostat jeszcze zidentyfikowany. Kilka metabolitow stwierdzono w
76kci i kale.

Eliminacja

Wigkszos¢ leku eliminowana jest przez nerki. W ciggu 24 godzin 40-45% metabolitow eliminowana
jest z moczem, 20-30% z zobkcia, a jedynie 3% z katem.

U szczurdow 50-58% aktywnosci podanego produktu stwierdzano w moczu w 6 godzin po aplikacji i
83% w 24 godziny po podaniu leku. Jedynie 4 % aktywnosci stwierdzono w kale po 24 godzinach. 20-
30% aktywnos$ci znakowanego leku bylo stwierdzane w zétci po podaniu dozylnym produktu. 7%
badanego produktu stwierdzano w moczu po 24 godzinach od podania.

U bydta 40,4% radioaktywnej dawki podanej per os i 12% dawki podanej i.v. byto stwierdzane w
moczu po 24 godzinach. W moczu stwierdzono 24% radioaktywnosci.

W mleku maksymalne st¢zenie wynosito 0,7-0,8 mg/l okoto 5 godzin po podaniu. 14 godzin po
podaniu stezenie spadato do 0,1 mg/l lub ponizej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci



Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowa butelka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 100 ml produktu, zamknieta korkiem
z gumy bromobutylowej (typ 1) oraz aluminiowym kapslem typu flip-off, w pudetku tekturowym

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V.M.D. n.v.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

809/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/06/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

