B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Menbuton 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

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

Przejrzysty, lekko z6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie, konie, owce i kozy.

4. Wskazania lecznicze

Pobudzenie czynnosci watroby i1 przewodu pokarmowego w przypadku zaburzen trawienia
1 niewydolnosci watroby.

5. 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 ,,Specjalne ostrzezenia — Cigza”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Zalecane jest powolne podanie dozylne (nie krdcej niz 1 minutg) w celu uniknigcia zdarzen
niepozadanych opisanych w punkcie ,,Zdarzenia Niepozadane”.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla osob 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 informacyjng lub opakowanie.



Cigza
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Poniewaz bezpieczenstwo podawania menbutonu nie jest znane, nalezy $cisle przestrzegaé¢ zalecanych
dawek. W przypadku blokady przewodnictwa przedsionkowo-komorowego nalezy stosowac leki

o0 dziataniu sercowo-naczyniowym.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ produktu z roztworami zawierajacymi:
- wapn

- penicyline prokainowsa

- kompleks witamin z grupy B

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winie, konie, owce i kozy:

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

Zaleganie!

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcje typu anafilaktycznego®

Obrzek w miejscu wstrzykniecia (opuchlizna w miejscu wstrzyknigcia.)>*,
Krwotok w miejscu wstrzykniecia®*,

Martwica w miejscu wstrzyknigcia®*

L zawienie*¢

Drzenie>®

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Slinotok (nadmierne $linienie)’, Mimowolna defekacja’
Mimowolne oddawanie moczu®

Niepokoj

Tachypnoea (szybki oddech)

! przemijajace, zwlaszcza u bydta i po szybkim wstrzyknigciu dozylnym

2 nalezy leczy¢ objawowo

3 po podaniu domig$niowym

4 czestos$¢ okreslona tylko dla bydta

3 czestos¢ okreslona tylko dla bydta i koni

¢ po podaniu dozylnym

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig$niowe i podanie dozylne.

Cieleta (do 6 miesigcy), owce, kozy i1 §winie: glebokie podanie domigsniowe lub powolne
podanie dozylne
Bydto, konie: powolne podanie dozylne

Cieleta (do 6 miesigcy), owce, kozy 1 §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.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiagzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1929/09

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Siuidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia



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

Polska
Tel: +48 58 572 24 38



