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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Menbuton 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:

MenbUutona ...ooeeveriiveiisncneesineennns 100,00 mg
Excipienti:

CIOrocrezol ....oovevevveciieiinieecieens 2,00 mg
Metabisulfit de sodiu (E 223)........... 2,00 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

Solutie limpede, de culoare galben deschis péna la galben

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine. porcine. cabaline, ovine, caprine:
Stimularea activitatii hepato-digestive in cazul tulburarilor digestive si insuficientel hepatice.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd pentru animale cu afectiune cardiaca sau in ultimele etape ale gestatiel.
Vezi sectiunea 4.7 , Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat”.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu se cunosc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru cabaline - numai administrare intravenoasa.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuatd lent (nu mai putin de 1 minut) pentru a evita reactiile
adverse descrise la sectiunea 4.6.

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

animale

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Auto-injectarea accidentala poate induce iritatie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la menbutona trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupi administrarea intravenoasa pot apdrea salivatie, lacrimare, tremor, urinare si defecare spontana.
Dupa administrarea intramusculard poate aparea reactie la locul de injectare (edem, hemoragie,
necroza).

Se observa ocazional neliniste si frecventa respiratorie crescutd. In cazuri rare poate apérea culcare
tranzitorie, in special la bovine si in urma injectarii intravenoase rapide.
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4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Vitei, ovine, caprine si porcine: Injectie intramusculard sau intravenoasa.
Bovine, cabaline: injectie intravenoasa.
Vitei (pana la 6 luni), ovine, caprine si porcine:

i.m. sau i.v.: 10 mg menbutona per kg greutate corporala
echivalent cu 1 ml solutie injectabila per 10 kg greutate corporala.

Bovine:
iLv.: 5-7,5mg menbutona per kg greutate corporald
echivalent cu 1 ml solutie injectabila per 15 - 20 kg greutate corporala.

Cabaline:
1.v:2,5-5mg menbutona per kg greutate corporalg,
echivalent cu 1 ml solutie injectabila per 20 - 40 kg greutate corporala.

Administrarea poate fi repetata o daté, daca este necesar, dupi 24 ore.

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

Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Tractul digestiv si metabolic, alte medicamente pentru terapia bilei,
menbutond, Codul veterinar ATC: QA05AX90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Menbutona sau acidul genabilic, este un derivat de acid oxibutiric care actioneazi drept coleretic,
stimulénd secretia, ca tripsinogen si pepsinogen. Dupa injectarea in organism, determini cresterea
secretiei biliare, pancreatice si gastro-duodenala de 2 pana la 5 ori comparativ cu nivelul normal al

acestora.
Astfel promoveaza tranzitul si asimilarea alimentelor si actioneazi ca agent de detoxifiere hepatica.
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5.2 Particularititi farmacocinetice

La vaci, la o ora dupa injectarea intravenoasa, in plasma s-au masurat 20 mg/l menbutond. Dupé 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.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metabisulfit de sodiu (E223)
Acid edetic

Clorocrezol

Etanolaminé

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

A nu se administra cu produse care contin saruri de calciu, penicilind procaina sau vitamine B.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumind.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidozi transparent de tip 1 x 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic §i capacfara

filet detasabil din aluminiu.

Ambalaj cu 1 flacon x 100 ml solutie injectabila.
Ambalaj cu 10 flacoane x 100 ml solutie injectabila.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ALVETRA u. WERFFT GmbH

Boltzmanngasse 11

1090 Viena

Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR:
Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Substanta activa: Menbutond 100,0 mg

Excipienti: Clorocrezol 2,0 mg
Metabisulfit de sodiu (E 223) 2,0 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 10 x 100 ml

(5.  SPECH TINTA

Bovine, porcine, cabaline; ovine, caprine

[6. INDICATIE (INDICATID)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara sau intravenoasa.

'S.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:  zero zile

Lapte: zero zile

F ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an} : :
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa perforare, a se utiliza pana la...

Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

lLS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

ALVETRA u. WERFFT GmbH
Boltzmanngasse 11

1090 Viena

Austria

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR: Eticheta
flacon din sticlid transparenti x 100 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Menbuton 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine

Menbutona

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Substanta activa: Menbutona 100,0 mg

Excipienti: Clorocrezol 2,0 mg
Metabisulfit de sodiu (E 223) 2,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5.  SPECH TINTA

Bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare i.m sau i.v.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:  zero zile

Lapte: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Dupa perforare, a se utiliza pand la...

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

ALVETRA u. WERFFT GmbH
Boltzmanngasse 11

1090 Viena

Austria
L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
1 17. NUMARULDEF ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numir}
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PROSPECT PENTRU
Menbuton 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
ALVETRA u. WERFFT GmbH, Boltzmanngasse 11, 1090 Viena, Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Austria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Menbuton 100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine

Menbutona

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

Substanti activa:

Menbutond ..............ccocoevveee 100,00 mg
Excipienti:

Clorocrezol ......cccoueeveveeiiiivecirnn. 2,00 mg
Metabisulfit de sodiu (E 223)........... 2,00 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis pani la galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi n 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. REACTH ADVERSE

Dupé administrarea intravenoasi pot aparea salivatie, lacrimare, tremor, urinare si defecare spontana.
Dupé administrarea intramusculara poate aparea reactie la locul de injectare (edem, hemoragie,

necrozi).
Se observa ocazional neliniste si frecventd respiratorie crescuta. In cazuri rare poate apirea culcari

tranzitorii, in special la bovine si in urma injectdrii intravenoase rapide.

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credefi ca medicamentul nu a avut efect vi rugam sda informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine, cabaline, ovine, caprine.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Vitei, ovine, caprine i porcine: Injectie intramusculara sau intravenoasa.
Bovine, cabaline: injectie intravenoasa.

Vitei (pani la 6 luni), ovine, caprine si porcine:
i.m. sau i.v :10 mg menbutona per kg greutate corporald .,
echivalent cu 1 ml solutie injectabila per 10 kg greutate corporala.

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

Cabaline:
i.v:2,5-5mg menbutond per kg greutate corporala,
echivalent cu 1 ml solutie injectabila per 20 - 40 kg greutate corporala.

Administrarea poate fi repetata o datd, dacé este necesar, dupa 24 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu exista.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:  zero zile
Lapte: zero zile

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

A se pastra flaconul in cutie, pentru a se proteja de lumind. A nu se utiliza acest produs veterinar dupad
data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pentru cabaline - numai administrare intravenoasa.

Administrarea intravenoasa trebuie efectuata lent (nu mai putin de 1 minut) pentru a evita reactiile
adverse descrise la sectiunea ,,Reactii adverse”.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. Auto-injectarea accidentala poate induce iritatie.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la menbutond trebuie s evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul ultimei treimi a perioadei de gestatie. Produsul poate fi utilizat in

perioada de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
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Nu se cunosc.

A nu se administra cu produse care contin sdruri de calciu, penicilind procaina sau vitamine B.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII
Flacon multidoza trahsparent de tip I x 100 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic si capac fard

filet detasabil din aluminiu.

Ambalaj cu 1 flacon x 100 ml solutie injectabila.
Ambalaj cu 10 flacoane x 100 ml solutie injectabila.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
Numai pentru uz veterinar.

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