ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mendotizer, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Menbuton: 100 mg/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie, konie, owce i kozy.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

l6. DROGI PODANIA

Cieleta, owce, kozy i $winie: podanie domigsniowe lub dozylne.
Bydto: podanie dozylne.
Konie: powolne podanie dozylne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, konie, owce i kozy:

Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.
Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domi¢$niowym.
Mleko: Zero dni

Swinie:
Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.
Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domi¢$niowym.

8. TERMIN WAZNOSCI SERIIT

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mendotizer, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Menbuton 100 mg/ml

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winie, konie, owce i kozy.

l4.  DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Bydto, konie, owce i kozy:

Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.
Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domig$niowym.
Mleko: Zero dni

Swinie:
Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.
Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domig$niowym.

l6. TERMIN WAZNOSCI SERIIT

Exp. {mm/rrrr}
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

9. NUMER SERII




Lot {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mendotizer, 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. Sklad

1 ml produktu zawiera:
Menbuton: 100 mg
Chlorokrezol 2 mg

Roztwor do wstrzykiwan; przezroczysty, jasnozotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie, konie, owce i kozy.

4. Wskazania lecznicze

Pobudzenie czynno$ci watroby i1 przewodu pokarmowego w przypadku zaburzen trawienia i
niewydolno$ci watroby.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z chorobg serca.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
U koni zalecane jest wylacznie powolne podanie dozylne.

Podanie dozylne nalezy wykonywac powoli (nie krocej niz 1 minute) w celu unikniecia zdarzen
niepozadanych opisanych ponizej w punkcie 3.6.

Nie zaleca si¢ wstrzykiwania domigsniowo wigcej niz 20 ml na jedno miejsce podania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowa samoiniekcja moze spowodowac bdl i stan zapalny.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W przypadku przypadkowego kontaktu ze skora, przeptuka¢ dotknigty obszar woda.

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

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwo$ci na menbuton powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Cigza:
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:




Nie nalezy miesza¢ produktu z roztworami zawierajagcymi wapn, penicyling prokainowg lub kompleks
witamin z grupy B.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, $winie, konie, owce i1 kozy:

Rzadko - §linotok, lzawienie, drzenie, spontaniczne oddawanie
: 1
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych moczu i katu'.
zwierzat): - przejéciowe poktadanie sie?.
- obrzek, krwotok, martwica w miejscu wstrzykniecia®.
Bardzo rzadko reakcje typu anafilaktycznego

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

" Po podaniu dozylnym
2 U bydta i po szybkim wstrzyknigciu dozylnym
? Po podaniu domig$niowym

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
Cieleta, owce, kozy i $winie: podanie domigsniowe lub dozylne.
Bydto: podanie dozylne.

Konie: powolne podanie dozylne.

Cieleta (do 6 miesiecy), owce, kozy 1 $winie:
10 mg menbutonu na kg masy ciata (1 ml na 10 kg masy ciata).

Bydto:
5 - 7,5 mg menbutonu na kg masy ciata (1 ml na 15 - 20 kg masy ciata).

Konie:
2,5 - 5 mg menbutonu na kg masy ciata (1 ml na 20 - 40 kg masy ciata).

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korek moze by¢ naktuty maksymalnie 20 razy.



10. Okresy karencji

Bydto, konie, owce i kozy:

Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.

Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domig¢$niowym.

Mleko: Zero dni

Swinie:

Tkanki jadalne: Zero dni po podaniu dozylnym.

Tkanki jadalne: 1 dzien po podaniu domig¢$niowym.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02
PL — 60 792 Poznan
Tel.: +48 516 052 508
PhV@dopharma.pl






