ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Menbuton 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

Chlorokrezol 2,0 mg
Sodu pirosiarczyn ( E 223) 2,0 mg
Kwas edetynowy (E385)

Etanoloamina

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, lekko z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie, konie, owce i kozy.

3.2. 'Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Pobudzenie czynnosci watroby i1 przewodu pokarmowego w przypadku zaburzen trawienia
1 niewydolnos$ci watroby.

3.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z chorobg serca lub w zaawansowanej cigzy.

Patrz takze punkt 3.7 “Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci”.

3.4. Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Zalecane jest powolne podanie dozylne (nie krécej niz 1 minutg) w celu uniknigcia zdarzen
niepozadanych opisanych w punkcie 3.6.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie wolno jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na menbuton powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Przypadkowa samoiniekcja moze wywota¢ podraznienie.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6. Zdarzenia niepozadane

Bydtlo, $winie, konie, owce i kozy:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Zaleganie'
zwierzat):

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych | Reakcje typu anafilaktycznego?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Obrzek w miejscu wstrzykniecia®*,
Krwotok w miejscu wstrzykniecia®*,
Martwica w miejscu wstrzykniecia®*

Lzawienie*®
Drzenie™®
Czgsto$é nieznana (nie moze by¢ okreslonana | SlinotokS, mimowolna defekacja®
podstawie dostepnych danych): Mimowolne oddawanie moczu®
Niepokoj
Tachypnoea
! przemijajace, zwlaszcza u bydia i po szybkim wstrzyknieciu dozylnym
% nalezy leczy¢ objawowo
3 po podaniu domig$niowym
4 czestos¢ okreslona tylko dla bydta
3 czesto$¢ okreslona tylko dla bydta i koni
® po podaniu dozylnym

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Ciagza:
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.



3.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9. Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe i podanie dozylne.

Cieleta (do 6 miesigcy), owce, kozy 1 §winie: glebokie podanie domigsniowe lub powolne
podanie dozylne
Bydto, konie: powolne podanie dozylne

Cieleta (do 6 miesigcy), owce, kozy i1 §winie:

10 mg menbutonu na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml roztworu do wstrzykiwan na 10 kg masy
ciata.

Bydto:

5 —7,5 mg menbutonu na kg masy ciala, co odpowiada 1 ml roztworu do wstrzykiwan na 15 — 20 kg
masy ciala.

Konie:

2,5 — 5 mg menbutonu na kg masy ciata, co odpowiada 1 ml roztworu do wstrzykiwan na 20 — 40 kg
masy ciala.

Nie zaleca si¢ wstrzykiwania domig$niowo wigcej niz 20 ml w jedno miejsce podania.

Jezeli jest to konieczne, podanie weterynaryjnego produktu leczniczego mozna powtorzy¢ po 24
godzinach.

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

Poniewaz bezpieczenstwo podawania menbutonu nie jest znane, nalezy $cile przestrzega¢ zalecanych

dawek. W przypadku blokady przewodnictwa przedsionkowo-komorowego nalezy stosowac¢ leki

o0 dziataniu sercowo-naczyniowym.

3.11. Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1. Kod ATCvet:

QA05AX90



4.2. Dane farmakodynamiczne

Menbuton lub kwas genabilowy jest pochodng kwasu oksymastowego, o dzialaniu pobudzajacym
wydzielanie zotci. Po wstrzyknigciu, menbuton wzmaga od 2 do 5 razy, w poréwnaniu do stanu
normalnego, wydzielanie z6lci, soku zotadkowego i trzustkowego. W ten sposob pobudza on tranzyt
oraz przyswajanie pozywienia oraz ma dziatanie odtruwajace watrobe.

4.3. Dane farmakokinetyczne

U kréw, stezenie menbutonu w osoczu krwi w godzine po dozylnym wstrzyknieciu wyniosto 20 mg/1.
Po 8 godzinach stezenie w osoczu bylto nizsze niz 1 mg/l. 40,4 % dawki doustnej oraz 12 % dawki
podanej dozylnie zostato wydalone w przeciagu 24 godzin z moczem. Maksymalne stezenie w mleku,
wynoszace od 0,7 do 0,8 mg/l, odnotowano po okoto pigciu godzinach od wstrzykniecia. Przed lub
w14 godzinie stgzenie menbutonu spadto do 0,1 mg/I lub ponize;.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu z roztworami zawierajacymi:

- wapn

- penicyline prokainowsa

- kompleks witamin z grupy B

5.2. OKkres waznoSci

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

5.3. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C
5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Wielodawkowa butelka z przezroczystego szkta typu I o pojemnosci 100 ml zamykana
bromobutylowym korkiem i aluminiowym karbowanym kapslem w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 12 butelek po 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



aniMedica GmbH

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

1929/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

