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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvebuton 100 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Menbutona.........cocoeveviiveiennnnn. 100,00 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol 2,00 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 2,00 mg

Acid edetic

Etanolamina

Apd pentru preparate injectabile

Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta
Bovine, porci, cai, oi, capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive si a insuficientei hepatice.

3.3  Centraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiune cardiaca sau in ultimele etape ale gestatiei.

Vezi sectiunea 3.7 ,, Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului”.

3.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru cai - numai administrare intravenoasi lenti.



Precautii speciale 2a¥g trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Autoinyde mg,_m@antala poate induce iritatie.
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Persoanele cit ﬁipers‘mfs"ibilitate cunoscuti la menbutoni trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. In éaz deagtéinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul prodq&i@l&?@ﬁu eticheta.

Nu méncati, nttggsj}'bi’hu fumati in timpul manipularii.
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Precautii ¥peciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Bovine, porci, cai, oi, capre:

Rare Clinostatism'

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventi nedeterminatd Edem la locul injectarii®, Hemoragie la locul injectarii’,
Necrozi la locul injectarii?

(nu poate fi estimata din datele
disponibile): Agitatie

Salivatie crescuta®, Defecatie involuntara’
Lacrimare’

Tremor muscular’

Urinare involuntari® Cresterea frecventei respiratorii

'1n special la bovine si dupd injectarea intravenoasa rapida
’dupd administrarea intramusculard
*dupa administrarea intravenoasa

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi pe parcursul ultimei treimi a perioadei de gestatie. Produsul medicinal veterinar poate
fi utilizat in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cii de administrare si doze

Vitel, oi, capre si porci: Injectie intramusculara (i.m) sau intravenoasa (i.v).
Bovine: injectie intravenoasi.
Cai: administrarea intravenoasa lenta.

w EA naTonS
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Vitei (pana la 6 luni), oi, capre si porci: -
10 mg menbutona per kg greutate corporala i.m. sau i.v., echivalent cu 1 ml solutie injectabila per

10 kg greutate corporala.

Bovine:
5-7.5 mg menbutond per kg greutate corporald i.v., echivalent cu I ml solutie injectabila per
15 -20 kg greutate corporala.

Cai:
2,5 -5 mg menbutond per kg greutate corporald i.v., echivalent cu | ml solutie injectabild per
20 - 40 kg greutate corporala.

Administrarea poate fi repetatd o data, daci este necesar, dupi 24 ore.
Administrarea intravenoasa trebuie efectuatd lent (pe o perioada cu durata de cel putin 1 minut)
pentru a evita reactiile adverse descrise la sectiunea 3.6.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine, porci, cai, oi, capre: Carne si organe:  zero zile

Bovine, cai, oi, capre: Lapte: zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA05SAX90

4.2 Farmacodinamie

Menbutona sau acidul genabilic este un derivat de acid oxibutiric care actioneazi drept coleretic,
stimuland secretia, ca tripsinogen si pepsinogen. Dupa injectarea in organism determind cresterea
secretiei biliare, pancreatice si peptice de 2 pani la 5 ori comparativ cu nivelul normal al acestora.
Astfel promoveaza tranzitul si asimilarea alimentelor si actioneaza ca agent de detoxifiere hepatica.

4.3 Farmacocinetica

La vaci, la o ord dupi injectarea intravenoasa, in plasma s-au masurat 20 mg/l menbutoni. Dupa 8 ore,
concentratiile plasmatice au fost mai scazute de 1 mg/l.

Timpul de injumatatire prin eliminare este estimat la 8 ore pentru diferite specii.



5. INFORMATH%RMACEUTICE
2.

5.1 Incompatlblll&fi;liajore

A nu se administra ou jaroduse care contin saruri de calciu, penicilind procaind sau vitamine B.

5.2 Termen, de ya‘idblhtate

Termenul de va1ab111tate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza transparent de tip [ x 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutil si capac fard filet
detasabil din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Ambalaj cu | flacon x 100 ml solutie injectabila.

Ambalaj cu 10 flacoane x 100 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D. n.v.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210196

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 09.05.2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2025
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE fJ ¢

Produs medicinal veterinar care sc elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in B@za de Date a

Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.curopa. eu/veterinary). o :"3 s
ATEA NATH™



ANEXA IIX

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

3

F. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvebuton IOGmg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Menbutond 100,00 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 10 x 100 ml

4. SPECH TINTA

o oo OF B

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Vitei, oi, capre si porci: Injectie intramusculard sau intravenoasa.
Bovine: injectie intravenoasa.
Cai: administrare intravenoasd lenta.

7. PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:  zero zile

Lapte: zero zile

8.  DATA EXPIRARII

Exp { l/aaaa }
Dupi deschidere, a se utiliza 1n interval de 28 zile.

\ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE; ‘ﬁ }
| E
A se citi prospectul inainte de utilizare. N %,)
)
11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e \
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘
V.MD.nv.
14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
210196
| 15. NUMARUL SERIEI 1

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

TN

Flacon djn sticla tranéﬁi\\‘rentﬁ x 100 ml

-t
<

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alvebuton 100 m%/a}i:r;sﬂlutle injectabild
g }.’
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DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Menbutond 100,00 mg

3.

SPECII TINTA

rr ool 0F B

| 4.

CAI DE ADMINISTRARE

Vitei, oi, capre si porci: Injectie intramusculara sau intravenoasd.
Bovine: injectie intravenoasa.

Cai: administrare intravenoasa lenta.

A se citi prospectul inainte de utilizare

5.

PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe:  zero zile

Lapte:

zero zile

| 6.

DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pand la ...

7.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

8.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

V.M.D.nwv.



|9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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- Margg namon®,

e 1o



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar g. _: AR,
LYz

Alvebuton 100 mg/ml solutie injectabila

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Menbutona ........c.ccoeeeveeieeii, 100,00 mg
Excipienti:

Clorocrezol ......ccovvevievceriieiie, 2,00 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) ............ 2,00 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la galben.

3. Specii tintd

o ool oF o

Bovine, porci, cai, oi, capre.

4. Indicatii de utilizare

Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive si a insuficientei hepatice.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pentru animale cu afectiune cardiaca sau in ultimele etape ale gestatiei.
Vezi sectiunea ,,Gestatie si lactatie”.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Pentru cai - numai administrare intravenoasa lents.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent (pe o perioada cu durata de cel putin 1 minut) pentru
a evita reactiile adverse descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Autoinjectarea accidentala poate induce iritatie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la menbutoni trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu méncalti, nu beti si nu fumati in timp ce manipulati acest produs medicinal veterinar.

14



Gestatie si lag ‘
Nu se utilizeaza X4 parcursul ultimei treimi a perioadei de gestatie. Produsul medicinal veterinar poate
fi utiliz‘\@l pe@; 1y de lactatie.

v o “ A . 3 :
anea cwpalte produse medicinale si alte forme de interactiune:
2

< RIS X
~ "Incompatibihiity majore:
3 AR U e . o . . TR e . .
v~ Anu se;aoim;gﬁstra cu produse care contin sruri de calciu, penicilind procaind sau vitamine B.

7. Evenimente adverse

Bovine, porci, cai, o1, capre.

Rare Clinostatism!
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminatd Edem la locul injectarii?, Hemoragie la locul injectarii’,
(nu poate fi estimati din datele Necrozi la locul injectarii?
disponibile):

Agitatie

Salivatie crescuta®, Defecatie involuntara’®
Licrimare® Tremor muscular’

Urinare involuntara’

Cresterea frecventei respiratorii
"n special la bovine si dupd injectarea intravenoasa rapida

’dupa administrarea intramusculari

3dupd administrarea intravenoasa

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizdnd
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansyvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Vitei, oi, capre si porci: Injectie intramusculard (i.m) sau intravenoasa (i.v).
Bovine: injectie intravenoasa.
Cai: administrarea intravenoasa lenta.

Vitei (pand la 6 luni), oi, capre si porei:
10 mg menbutona per kg greutate corporald i.m. sau i.v., echivalent cu | ml solutie injectabild per
10 kg greutate corporala.

Bovine:
5-7,5 mg menbutond per kg greutate corporala i.v., echivalent cu 1 ml solutie injectabild per
15 =20 kg greutate corporala.



Cai: 7
2,5 -5 mg menbutona per kg greutate corporala i.v., echivalent cu 1 ml solutie mjedt’abila per 20 -40
kg greutate corporala.

Administrarea poate fi repetatd o dat, daci este necesar, dupa 24 ore.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Bovine, porci, cai, oi, capre: Carne si organe:  zero zile
Bovine, cal, o1, capre: Lapte: zero zile
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se 13sa la vederea si Tndemaéna copiilor.

A se piastra flaconul in cutia de carton, pentru a se feri de lumina. Nu utilizati acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie de carton dupi Exp. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210196

Dimensiuni de ambalaj:
Ambalaj cu 1 flacon x 100 ml solutie injectabila.

Ambalaj cu 10 flacoane x 100 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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. ﬁlgi’g vizuiri a prospectului
EX ’ﬂ{‘ ?:1 [
». Infortmatii'detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

, niu_niYi pg@vﬁnviéiffi\frbdusele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ).
o ot

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

V.M.D. n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgia

sau

Laboratoires BIOVE , 3 Rue de Lorraine , 62510 Arques, Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Orion Pharma Roménia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22

Bucuresti, 050883, Roménia

Tel: +40 31845 1646

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii






