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ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
& KN énbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Menbutona 100,0 mg
Excipient (excipienti):

Clorocrezol 2,0 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) - 2,0mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

’

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede, usor galbuie.

4. -PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine: ,
- Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburirilor digestive si insuficientei hepatice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni cardiace sau in fazele tarzii ale gestatiei.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru cabaline se recomandd numai administrarea intravenoasa lenta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Administrarea intravenoasi trebuie efectuata lent (timp de cel putin 1 minut) pentru a evita reactiile

adverse descrise mai jos in sectiunea 4.6.
Se recomanda si nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml la nivelul unui loc de injectare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale :

A nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza produsul. XXM
. /L \)

' (5
s .- . - ey e s . .. . . 4
in caz de auto-administrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicul ‘%03, I
prospectul produsului sau eticheta. Q

N
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupé administrarea intravenoasa pot aparea salivatie, cresterea secretiei lacrimale, tremor, urinare §i

defecare spontane.

Dupa administrarea intramusculard pot apérea reactii la locul injectdrii (edem, hemoragie, necroza).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in ultima treime a perioadei de gestatie.

4.8 Interactiunicu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Vitei (pana la 6 luni), ovine, caprine si porcine:

Menbutoni 10 mg pe kg greutate corporald, administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, doza care
corespunde la 1 ml soluie injectabila pe 10 kg greutate corporala.

Bovine:
Menbutona 5-7,5 mg pe kg greutate corporald administrata pe cale intravenoasa, doza care corespunde

la 1 ml solutie injectabild pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline: .

2,5-5 mg pe kg greutate corporala prin administrare intravenoasa lents, doza care corespunde Ja 1 ml
solutie injectabila pe 20-40 kg greutate corporala. '
Daca este necesar, administrarea produsﬂlui poate fi repetata o data, dupa 24 ore.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dozajele recomandate trebuie strict respectate, deoarece nu se CUROsC factorii de sigurantd ai
menbutonei. In caz de stop cardiac se recomanda utilizarea medicamentelor cardiovasculare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicament pentru tratament biliar

Menbutil RO SpPC VA extension of shelf life
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Proprietiti farmacodinamice

Menbutona, sau acidul genabilic, este un derivat al acidului oxibutiric care actioneazi ca §i coleretic
(stimuland secretia de bila), tripsinogen si pepsinogen. Dupa injectare in organism, medicamentul
creste secretia biliard, pancreatica si gastrica de 2 pana la 5 ori, in comparatie cu nivelurile normale

ale acestora. _
Prin urmare, medicamentul stimuleaza tranzitul i asimilarea alimentelor si actioneazd ca detoxifiant

hepatic.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa o ora de la injectarea intravenoasa la vaci, concentratia de menbutona masuratd in plasma a fost
de 20 mg/l. Dupd 8 ore, concentratiile plasmatice erau mai mici de 1 mg/l. 40,4% din doza orala si
12% din doza intravenoasd au fost eliminate prin urind in decurs de 24 ore. In lapte, concentrafia
maxima de 0,7 pana la 0,8 mg/l a fost raportatd la aproximativ cinci ore de la injectare. Dupa cel mult
14 ore, concentratiile de menbutona au scizut la valori egale sau mai mici de 0,1 mg/l.

0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Acid edetic (E385)

Metabisulfit de sodiu (E233)
Clorocrezol

.Etanolamind

Apd pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati

A nu se administra in asociere cu solutii care confin:
- Calciu
- Procain-penicilina
- Vitamina B complex

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din sticla transparentd de tip I, pentru dozari multiple, cu dopuri de cauciuc
brombutilic si capace sertizate din aluminiu.

Cutie cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml suspensie injectabila.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Menbutil RO SPC VA extension of shelf life
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de prqd%é’g
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. ’z;)%‘:,;«@
1,)(.,&"5
AN
. Mo1TaTCy
7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
D-48308 Senden-Bosensell
Germania
Distribuitorii:
Centrul Veterinar Central European S.R.L.
Gheorghe Doja 10
RO-Oradea
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
090112
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIE]
13.08.2009
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11.03.2011
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.
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Zul.-Nr.: 090112 Version: 11.03.2011, CH

authorised: 11.03.2011 Page 4 of 4




44(@)(@ ?-vx .3

aniMedica GmbH
Menbutil RO

ASNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, ovine §i caprine

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE |

1 m! solutie injectabild contine menbutond 100 mg/ml.
Alte substante: clorocrezol.

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml.
[5.  SPECH TINTA ]

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

[6. INDICATIE (INDICATII) i

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

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Vitei (p4ni la 6 luni), ovine, caprine si porcine:
Menbutoni 10 mg pe kg greutate corporald, administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, doza care
corespunde la 1 ml solutie injectabila pe 10 kg greutate corporala.

Bovine:
Menbutona 5-7,5 mg pe kg greutate corporald administraté pe cale intravenoasi, dozi care corespunde

la 1 m! solutie injectabila pe 15-20 kg greutate corporala.
Cabaline:
2,5-5 mg pe kg greutate corporald administrata intravenos lent, doza care corespunde la 1 ml solutie

injectabila pe 20-40 kg greutate corporala.

Daci este necesar, administrarea produsului poate fi repetaté o data, dupa 24 ore.

Menbutil RO Label VA extension of shelf life
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8. TIMP DE ASTEPTARE Ss
Niciunul. | \%%’ﬂ%&

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ”’ajﬁzg;mnﬁ
Pentru cabaline se recomanda numai administrarea intravenoasa lenta.

[ 10. DATA EXPIRARIL | |
Data expirarii:

[Tl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ~ J

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §I UTILIZARE, dupi caz '

Numai pentru uz veterinar - s clibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE _|

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:
Centrul Veterinar Central European SR.L.
Gheorghe Doja 10

RO-Oradea

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE )
090112

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B
Menbutil RO Label VA extension of shelf life
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R ,‘a TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
w0

J1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

ST ITEN

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, ovine i caprine
Menbutona

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE STA ALTOR SUBSTANTE |

1 ml solutie injectabila contine menbutond 100 mg/ml.
Alte substante: clorocrezol.

B

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilé.

|

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml.
12 x 100 ml

[5.  SPECIITINTA

Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburérilor digestive si insuficientei hepatice.

]
(6. INDICATIE (INDICATID ]
_‘l .

[7._MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Vitei (pana la 6 luni), ovine, caprine si porcine:
Menbutoni 10 mg pe kg greutate corporald, administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, doza care
corespunde la 1 ml solutie injectabild pe 10 kg corporala.

Bovine:
Menbutona 5-7,5 mg pe kg greutate corporald administrata pe cale intravenoasa, doza care corespunde
la 1 ml solutie injectabila pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline:
2,5-5 mg pe kg greutate corporala administrata intravenos lent, doza care corespunde la 1 ml solutie

injectabila pe 20-40 kg greutate corporala.

Daca este necesar, administrarea produsului poate fi repetatd o daté, dupa 24 ore.

Menbutil RO outer package VA extension of shelf life
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘»?,gaeb;’a "

ROETH

Pentru cabaline se recomandi numai administrarea intravenoasa lenta.

[10. DATA EXPIRARII |

Data expirarii:

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - s¢ elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

r15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:

Centrul Veterinar Central European S.R.L.
Gheorghe Doja 10

RO-Oradea

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

090112

m. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Menbutil RO outer package VA extension of shelf life
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x@l 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine §1 caprine
&)
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1. ~’fN§MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

rcializare, producatorul si producitorul pentru eliberarea seriei:

Detiniitorul autorizatiei de come

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell
Germania

Distribuitorii:

Centrul Veterinar Central European S.R.L.
Gheorghe Doja 10

RO-Oradea

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Menbutil 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine §i caprine
Menbutona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml solutie injectabila contine menbutona 100 mg/ml.
Alte substante: clorocrezol.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATIL

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni cardiace sau in fazele tarzii ale gestatiei.

6. REACTII ADVERSE

Dupi administrarea intravenoasa pot aparea salivatie, cresterea secretiei lacrimale, tremor, urinare si

defecare spontane.
Dupa administrarea intramusculard pot apérea reactii la locul de injectare (edem, hemoragie, necroza).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

Menbutil RO PIL VA extension of shelf life
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7. SPECII TINTA
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Bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine.

an

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §1
MOD DE ADMINISTRARE

Vitei (pani la 6 luni), ovine, caprine §i porcine:

Menbutona 10 mg pe kg greutate corporald, administrata fie i.m. profund, fie i.v. lent, dozé care
corespunde la 1 ml solutie injectabila pe 10 kg greutate corporald.

Bovine:
Menbutona 5-7,5 mg pe kg greutate corporala administrata pe cale intravenoasd, dozi care corespunde

la 1 ml solutie injectabild pe 15-20 kg greutate corporala.

Cabaline:
2,5-5 mg pe kg greutate corporald administrate intravenos lent, dozi care corespunde la 1 ml solutie
injectabila pe 20-40 kg greutate corporala.

Daci este necesar, administrarea produsului poate fi repetatd o datd, dupa 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent (timp de cel putin 1 minut) pentru a evita reactiile

adverse descrise in sectiunea 6.
Se recomandi sd nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml la nivelul unui loc de injectare.

Pentru cabaline se recomanda numai administrarea intravenoasa lenta.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Niciunul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12. ATENTIONARI PENTRU UTILIZATOR

A nu se méanca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazi produsul.
in caz de auto-administrare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Menbutil RO PIL VA extension of shelf life
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/f/.'l;.?),n.m,PK”ECAUTII SPECIALE PEI:JTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ -

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

11.03.2011

15. ALTE INFORMATII

Flacon de 100 ml din sticld transparenta de tip 1, pentru dozéri multiple, cu dopuri de cauciuc
brombutilic si capace sertizate din aluminiu.

Cutie cu 1 x 100 ml sau 12 x 100 ml suspensie injectabila.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Menbutil RO PIL VA extension of shelf life
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