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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

Menbutil, 100 mg/m] solutie injectabili pentru bovine, porei, cai, oi si capre

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare m] contine:

Substanta activi:
Menbutoni 100,0 mg

Excipient(excipienti):

-_— —
Compozitia cantitativi, dacs aceasts

Compozitia calitativi = excipientilor si a altor infermatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsuiui medicinal

veterinar

—_ . — e

2,0 mg

Metabisulfit de sodju (B223) 2,0mg

Clorocrezo!

-

Etanolamini

Api pentru preparate injectabile

Solufie limpede, usor gilbuie,
3. INFORMATTI CLINICE

3.1 Specii tinti
Bovine, porei, cai, o1 5i capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentin fiecare sbecie finta

Stimularea activitatii hepato-digestive in CﬂZlﬂ‘tlllbLll‘ﬁl‘ﬂOI‘ digestive si insuficientei hepatice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazs in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animale cu afectiuni cardiace sau tn fazele tarzii ale gestatie],

Consultafi sectiunea 3.7 “Utilizare 1 perioada de gesiatie, lactatie sau pericada de oua(”,

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi,

3.5 Precautii speciale pentra utilizare

Precauii speciale pentru utilizarea in sigutanti la speciile tinti:

Adminijstrarea intravencasi trebuie efectuatd lent (timp de cel pufin I minut) peniry a evitg reactiile
adverse descrise mai jos 1n sectiuned 3.6,



Precaulii speciale cals trebuje luate de persoana care administreazé produsu] medicinal veterinar la
animale: .

A nu.ffé“e":']‘ﬁﬁu"ca, Dbea gau fuma In timp ce se manipuleazi produsul medicinal veterinar,

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la menbutona trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Auto-injectarea accidental poate induce reacti locale.

1 caz de auto-adminisirare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentaji mediculni
prospectul produsului sau eticheta,

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul,

3.6 Evenimenie adverse

Bovine, porci, cai, of i capre:

Rare Decubit!
(1 péni la 10 animale / 10 000 de
animale fratate):
Foarte rate Reactii de tip anafilactic?
(<1 animal / 10 000 de animale Edem la locul injectérii*, hemoragie la locul injectarii®4,
trafate, inclusiv raportérile izolate): necrozé la locul injectrii*
Lacrimi™®
Tremor™®
Frecventd nedeterminati Ptialism®, defecare involuntard®
(s poate fi estimati din datele Urinare involuntard®
disponibile): Neliniste
Tahipnee

I trecitoare, in special la bovine gi Th uima unei injectii intravenoase rapide
2 rebuie tratat simptomatic

3 dupé administrarea intramusculard

4 frecyenti determinati numalj pentru bovine

5 frecventi determinati numai pentra bovine §i cat

5 dup# administrarea intravenoasé

Raportarea evenimentelor adverse oste importantd, Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsutul medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferingd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultafi, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiel, lactatiel sau a ouatulni

Gestajie:

Nu se utilizeazi in ultima treime a perjoadei de gestafie.

Lactatie:

Poate fi utilizat tn perioada de gestafie.




3.8 Interactiunes cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ' -
Nu se cunose,

3.9 Ciide administrare gi doze

Administrare intramusculard, administrare intravenoasi.

Vitei (pand la 6 (uni), oi, capre gi porei:  administrare intramuscular profunda san intravenoasi
lents

Bovine, cai; administrare intravenoass lents

Vifei (pana la 6 luni), oi, capre §i porei;

L0 mg menbutond per kg greutate corporais,

dozi care corespunde la | ml solutie injectabils per 10 kg greutate corporald,

Bovine:
5-7,5 mg menbutoni per kg greutate corporali
dozi care corespunde la 1 ml solufie infectabilii per 15-20 kg greutate corporal,

Cai;
2,5-5 mg menbutoni per kg greutate corporald, dozi care corespunde la | m! solugie injectabild per
20-40 kg greutate corporald.

Se recomanda si nu se injecteze intramuscular maj mult de 20 m| pe un singur loc de aplicare.
Daci este necesar, administrarea produsuiui medicinal veterinar poate fi repetatd o dat, dupi 24 ore,
310 Simpilome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgents i antidoturi)

Bozele recomandate trebuie strict respectate, deoarece nu se cunose factori] de siguranti ai menbutonei,
Inn caz de stop cardiac se recomandi utilizarea medicamentelor cardiovasculare,

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

Nu este cazul,
3.12 Perioade de asteptare

Catne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1  Codul ATCvet:
ATC: QAO5AX90

4.2 Farmacodinamic

Menbutona, say acidul genabilic, este un derivat a) acidului oxibutiric care actioneazi ca sl coleretic,
Dupd injectare tn organism, menbutona creste secrefia biliard, gastrics si pancreaticd de 2 pini la 5

ori, fn comparatie cu nivelurile normale ale acestora,

Prin vrmare, medicamentul stimuleazs tranzitul gi asimilarea alimentelor si actioneazi ca detoxifiant
hepatic,



4.3 ]E‘Mmacocineticé ;

Dupi o ordl de la inj eotz"_uix;‘g1 intravenoasi la vaci, concentratia de menbutond misurata n plasmi a fost
de 20' mg/l. Dup# 8 ove; goncentrafiile plasmatice erau mai mici de 1 mg/i. 40,4% din doza oraid 51 12%
din doza intravenoasi au fost eliminate prin urind fn decurs de 24 ore. in lapte, concentrafia maximé de

0,7 pand la 0,8 mg/l a fost raportati la aproximativ cinei ore de ta injectare. Dupd cel mult 14 ore,
concentratiile de menbutond au scizut la valori egale sau mai mici de 0,1 mg/l.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitdfi majore
Nu amestecati cu soluii care congin:

- Calciu

- Procain-penicilini

- Vitamiva B complex

59 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschiders a ambalajului primar: 28 zile

53  Precautii speciaie pentru depozitare

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

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza de 100 mi, din sticld transparentd de tip 1, cu dop din cauciuc brombutil si capac
sertizat din aluminiu,

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carten cu 1x 100 ml san 12 x 100 ml.

Hste posibil ca nu toafe dimensiuniie de ambalaj si fie comercializate,

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neuiilizaie san a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate saun degeurile menajere,

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinzle veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele Jocale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMFELE DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

aniMedica GmbH

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

150417




8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 13.08.2009 i

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUT CARACTERISTICILOR .
PRODUSULUT s

18.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se clibereazs ou prescriptie,

[nformafii detaliate privind acest predus medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unjunii
privind produsele (hftps://medicines.hea]th.europa.eu/veterjnary).



ANEXA 1T

ETICHETAREA ST PROSPECTUL



A, ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIK INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

. b i
Cutie de carton |

{t

1"‘1'1#(?»(.61 I

| 1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

L

Menbutil, 100 mg/ml solutic injectabild

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! confine:

Substan{d activil:
Menbutoni 100,0 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

00ml
12 100l

|4, SPECI TINTA

Bovine, porei, cai, of gi capre.

5.  INDICATH

6. CAlDE ADMINISTRARE

Tntramusculard: vitei, porei, oi gi capre
Intravenoasi: bovine, vitei, porci, cai, oi §i capre.
Administrarea intravenoasi trebuie efectuatd lent.

| 7. PERIOADE DE AGIEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe:  Zero zile,
Lapte: Zero zile,

[8.  DATAEXPIRARK

Exp {ll/aaaa}
Dupé deschidere se utifizeaza in timp de 28 zile

(9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[10. MENTTUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL fNAINTE DE UTILIZARE?

A se oiti prospectul Tnainte de uiilizare.
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—
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentru uz veterinar.

| \\;\
[12.  MENTIUNEA ,A NU SE 1484 1A VEDEREA St INDEMANA COPTILOR” ) j

Anu se lisa [a vederea si fndemAna copiilor,

LT DTN T e e e——————
i3, NUMELE DETINATORULUX AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

—

aniMedica GmbH

- —
4. NUMERELFR AUTCRIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150417

—
15, NUMARUL SERIET

Lot {numir}




INFORMATII CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

i

{, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Menbutil, 100 mg/ml solutie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! contine:

Substan{a activi:
Menbutoni 100,0 mg

(3. SPECILTINTA

Bovine, porei, cai, oi §i capre.

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare intravenoasd si intramusculard.
A se citl prospectul Tnainte de vtilizare.

5,  PERICADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptave:
Carne si organe:  Zero zile.
Lapte: Zero zile,

[6.  DATA EXPIRARI

Exp {il/aaaa} ‘ ‘
Dup#: desclndpre e utﬁlzeazai i
Dupi deschidere se va utiliza pand la ..

ﬁ PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARL

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

[5.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

aniMedica Gmbli

5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL



wf/a,{w:-‘ﬁiai Lif j'f
FROSPECTUL

]

A

» L Denumirea produsuiui medicinal veterinar

Menbutil, 100 1ngf1’;i-l solufie injectabild pentru bovine, porei, cai, oi si capre

2. Compozitie
Fiecare ml conine:

Substantd activi;
Menbutoni 100,0 mg

Exeipienti:

Clorocrezol 2,0mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 2,0 mg

Solutie limpede, usor gélbuie.

3. Specii tinti

Bovine, porci, cai, ol gi capre.

4,  Indicafii de utilizare

Stimularea activitatii hepato-digestive in caz de tulburari digestive si nsuficienta hepatic
5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanfa activa sau la oticare dintre excipientl.
Nu se utilizeazd la animale cu afectiuni cardiace sau in fazele térzii ale gestatiei.
Consultati sectiunea “Atentionfivi speciale — Gestatie™.

6:  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentry utilizarea n siguranid la speciile tintd:

Administrarea intravenoasi trebnie efectuatd lent (timp de cel putin 1 minut) pentiu a evita reactiile
adverse descrise mai jos in sectiunea ,.Evenimente adverse”.

Precautil speciale care vor fi luate de perscana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

A nu se minca, bea sau fuma In timp ce manipulati produsul medicinal veterinar,

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la menbutona frebuie si evite contactul cu produsul
medicial veterinar,

Auto-injectarea accidentali poate induce reactii locale.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta,

Geslatie

Nu se utilizeazs in ultima treime a perioadei de gestafie,

Lactatie:
Poate fi utilizat n pericada de lactatie,




Interactiunea cu aite produse taedicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

supradozare: ' ;|

Dozele recomandate trebuie strici respectate, deoarece nu se cunose factorii de sigurantd ai thenbutonei;
In caz de stop cardiac se recomands utilizares medicamentelor cardiovasculare. k

Incompatibilititi majore:

Nu amestecati cu soluii care contin:
- Caleiu
- Procain-peniciling
- Vitamina B complex

7, Evenimente adverse

Bovine, porci, cai, of si capre:

(Rare (1 pénd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Decubif!

Voarte rare (<1 animal / 10 000 de apimale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactii de tip anafilactic?

Edem la locul injectiirii (umflarea locului injectdrii)*?, hemoragie a locul injectarii®*, necrozi la
locul injectirii®*

Lacrimi*¢

Tremors

Hrecventd nedeterminati (nu poate fi estimati din datele disponibile):

Ptialism (hipersalivatie)f, defecare involuntari®

Urinare involuntarg®

Neliniste

Tahipnee (respiratic rapid) |

! treciitoare, in special la bovine $1In urma unei injectii intravenoase rapide
* trebuie tratat simptomatic

* dupa administrarea intramusculars

* frecvent determinats numaj pentru bovine

* freeventd determinata numaj pentru bovine si cai

* dupd administrarea infravenoass

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea contings a sigurantei unuj
produs, Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti i medicamentul nu a avut efect, v rugim s contactafi mai intdf medicul
veterinar. De aseinenea, puteti raporta eveniments adverse ctre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al defindtorului autorizatici de comercializare folosind datele
do contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@ichmv.ro,
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8. Dozepenitru fiecare specie, ¢ii de administrare si metode de administrare

wofhe [ ..; o B - ] . w
iflistrare intaruscutard, administrare intravenoasi.

administrare intramusculard profundé sau intravencasa
lentd
administrare intravenoasa lentd

g Vi;ei‘(pg“i}}a_;lﬁ 6 hini), oi, capre gi porci:
" 10.0ig fnenbiitond pet kg greutate corporald,
dozi care corespunde la 1 ml solutie injectabild per 10 kg greutate corporald.
Bovine: .
5-7,5 mg menbutond per kg greutate corporald
dozi care corespunde ta 1 ml solufie injectabild per 15-20 kg greutate corporald.
Cai: _
2,5-5 mg menbutoni per kg greutate corporald, doza care corespunde la | ml solutie injectabild per 20-
40 leg greutate corporala.
Se recomandi si mu se injecteze intramuscular mai mult de 20 wal pe un singut loc de aplicare.
Daci este necesar, administrarea produsului medicinal veterinar poate fi repetatd o dati, dupi 24 ore.
9 Recomandini privind administrarea corectd
Adminisirarea intravenoasa trebuie efectuatd lent (timyp de cel pulin 1 minut) pentru a evita reactiile

adverse descrise mai jos In sectiunea ,Evenimente adverse”.
Se recomandi si nu se injecteze intramuscutar mai mult de 20 ml la nivelul unui loc de injectare.

16;  Perioade de agteptare

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

i1, Precsutii speciale pentrn depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirérii marcata pe cutie. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective. )

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

12.  Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produseior medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acéstea, In conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediulut.

Solicitati medicului veterinar san farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13, Clasificarea produselor medicinale veterinaye

W

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescrintie.
14, Numerele autorizatiilor de comercinlizare si dimensiunile ambalajelor

150417

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu | flacon x 100 m! sau 12 flacoane x 100 ml.

Bste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5. Data ultimei revizuiri a prospectuiui

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.heaith.europa.eu/veterizlaly).

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9 ,

48308 Senden-Bisensell

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
anilMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Germania

Industrial Veterinaria, S A

Esmeialda 19

08950 Hsplugues de Blohregat (Barslona)
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactilor adverse suspectate;
5.C. Bistri-Vet S-R.L.

Libertatii 13

420155 Bistrita

Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro




