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ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Aprex Ao L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetbuton 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porci, cai, oi si capre ‘ ’ e

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Menbutoni 100,00 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Clorocrezol

2,00 mg

Metabisufit de sodiu (E223)

2,00 mg

Acid edetic (ca edetat disodic)

Etanolamina

Api pentru preparate injectabile

Solutie injectabild limpede, de culoare galben-verzuie.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, cai si porci
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele cu boala cardiaca sau in fazele finale ale gestatiei.

Va rugém si consultati sectiunea 3.7 " Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului ".

3.4 Atentionari speciale

Nu se cunosc.

3.5

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

La cai este recomandatid numai administrarea intravenoasa lenta.

Administrarea intravenoasi trebuie efectuata lent (nu mai putin de 1 minut) pentru a se evita reactiile
adverse descrise la sectiunea 3.6.



Se recomcf;m s nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.

ciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

oo Auttlinjectarea accidentald poate induce reactii locale.

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

medicinal veterinar.

Utilizati un ac protejat pand cénd este gata de utilizare.

fn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, cai, porci:

Rare Pozitie culcata'

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

Foarte rare Neliniste

(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa respiratorie crescuta
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Frecventd nedeterminata Tremor? _

(nu poate fi estimat din datele Urinare involuntara’
disponibile)

Hipersalivatie?, Defecare involuntara®
Lacrimare?

Necrozi la locul injectarii®, Edem la locul injectarii’,
Hemoragie la locul injectdrii’

! Este tranzitorie si poate apirea in special la bovine dupi injectarea rapida intravenoasa.
2 Dupa administrare intravenoasa.
3 Dupi administrare intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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 este recomandata utilizarea in ultima treime a perioadei de gestatiel.
Produsul 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

Vitei, oi, capre si porci: administrare intramusculari sau intravenoas.
Bovine: administrare intravenoas.
Cai: administrare intravenoasi lenta.

Vitei (pan la 6 luni), oi, capre si porci:
10 mg menbutona pe kg greutate corporala administrata fie intramuscular profund sau intravenos lent,
echivalent cu | ml solutie injectabild pentru 10 kg greutate corporala.

Bovine:

5 - 7,5 mg menbutond pe kg greutate corporald prin administrare intravenoasi, echivalent cu 1 ml
solutie injectabild pentru 15-20 kg greutate corporala.

Cai:

2,5 - 5 mg menbuton pe kg greutate corporald prin administrare intravenoasi lentd, echivalent cu 1 ml
solutie injectabild pentru 20 - 40 kg greutate corporala.

Administrarea poate fi repetatd o data, daci este necesar, dupa 24 ore.
Nu perforati flaconul mai mult de 125 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent 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

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QA05AX90

4.2 Farmacodinamie

Menbutona, sau acidul genabilic, este un derivat al acidului oxibutiric, care actioneaza ca o secretie

stimulanta colereticd, un tripsinogen si un pepsinogen. Dupi injectarea in organism, creste secretia

biliard, pancreatica si pepticd de 2 pana la 5 ori fatd de valorile normale ale acestora.
Astfel, ea sustine tranzitul si asimilarea alimentelor si actioneaz ca agent de detoxifiere hepatici.



ntratiile plasmatice au fost mai mici de 1 mg/l. .
e injumititire prin eliminare este estimat la 8 ore pentru diferitele specii.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar in special saruri de calciu, procain
penicilind sau vitamine B.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 30
luni.
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. Acest produs medicinal veterinar nu
necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml multi-strat natural (COEX) PP/EVOH/PP inchis cu dop din cauciuc bromobutil si
capsula flip din aluminiu si plastic.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.08.2019



//@;«?

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI Z

¥ U

N

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Cutie de ¢ iton

T1I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

4
/i

(1. HHAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

e tfEbuton 100 mg/ml solutie injectabild

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Menbutond 100,00 mg

( 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml

4.  SPECHI TINTA

Bovine, oi, capre, cai si porci

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Vitei, oi, capre si porci: administrare intramusculard sau intravenoasa.
Bovine: administrare intravenoasa.
Cai: administrare intravenoasi lenta.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare se utilizeaza in timp de 28 zile.

l79. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconu] in cutia de carton pentru a se feri de lumina.



m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro {logoul detinitorului autorizatiei de comercializare}

[ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORm’?[ CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon j
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)
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(1. BPHUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y etbuton 100 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activi:
Menbutona 100,00 mg

(3. SPECH TINTA

Bovine, oi, capre, cai si porci

4. CAI DE ADMINISTRARE

Vitei, oi, capre si porci: administrare intramusculara sau intravenoasa.
Bovine: administrare 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. {ll/aaaa}

Dupi desigilare se utilizeaza in timp de 28 zile.

r7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

FS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro {logoul detindtorului autorizatiei de comercializare}



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

. e
Vetbuton 100 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, porci, cai, oi si capre et ‘59)‘\//

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Menbutona 100,00 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, dacii aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
’ veterinar
Clorocrezol 2,00 mg
Metabisufit de sodiu (E223) 2,00 mg

Solutie injectabila limpede, de culoare galben-verzuie.

3. Specii tinta

Bovine, oi, capre, cai si porci.

4.  Indicatii de utilizare

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

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la animalele cu boald cardiaci sau in fazele finale ale gestatiei.

Va rugdm sé consultati sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:

Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinti:

La cai este recomandatd numai administrarea intravenoasa lenta.

Administrarea intravenoasi trebuie efectuati lent (nu mai putin de 1 minut) pentru a se evita reactiile
adverse descrise la sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Se recomandi s nu se injecteze intramuscular mai mult de 20 ml intr-un singur loc de injectare.



»

Precautii s%‘bciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
. LA

animale:

Persoarfdle cu hipersensibilitate cunoscutd la menbutona trebuie si evite contactul cu produsul
- Ifilizati un ac protejat pna cénd este gata de utilizare.
in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu este recomandat utilizarea in ultima treime a perioadei de gestatie.
Produsul poate fi utilizat in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar in special sdruri de calciu, procain
penicilina sau vitamine B.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, cai, porci:

Rare Pozitie culcata'

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

Foarte rare Neliniste

(<1 animal / 10 000 de animale Frecventa respiratorie crescutd
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminata Tremor?

(nu poate fi estimat din datele Urinare involuntara?
disponibile) Hipersalivatie®, Defecare involuntara?
Licrimare?

Necrozi la locul injectirii’, Edem la locul injectarit’,
Hemoragie la locul injectarii’

! Este tranzitorie si poate apdrea in special la bovine dupa injectarea rapida intravenoasa.
2 Dupd administrare intravenoasa.
3 Dupa administrare intramusculara.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
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, vd rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
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comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Vitei, oi, capre si porci: administrare intramusculari sau intravenoasa.

Bovine: administrare intravenoasa.

Cai: administrare intravenoasa lents.

Vitei (pana la 6 luni), oi, capre si porci:

10 mg menbutona pe kg greutate corporald administrati fie intramuscular profund sau intravenos lent,
echivalent cu 1 ml solutie injectabild pentru 10 kg greutate corporala.

Bovine:

5 - 7,5 mg menbutona pe kg greutate corporald prin administrare intravenoasa, echivalent cu 1 ml
solutie injectabila pentru 15-20 kg greutate corporala.

Cai:

2,5 - 5 mg menbutona pe kg greutate corporald prin administrare intravenoasi lents, echivalent cu 1 ml

solutie injectabila pentru 20 - 40 kg greutate corporali.

Administrarea poate fi repetatd o datd, daca este necesar, dupa 24 ore.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu perforati flaconul mai mult de 125 de ori.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumini. Acest produs medicinal veterinar nu

necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.



L3
Solicitati shedicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

* medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.° Clas

o
- A
ety

area produselor medicinale veterinare
- Produefedicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/IAAAA}

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: info@maravet.com

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






