SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GENABIL injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, ovce a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Menbutonum 100 mg

Pomaocné latky:
Chlérkrezol 2mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry svetloZlty az zIty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Hovidzi dobytok, oSipané, ovce a psy

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Stimulacia funkcii traviaceho aparatu a biliarnej sekrécie. Stimuluje aj sekréciu pankreasu a zalido¢nych
Stiav. Genabil sa moZze podat’ samostatne alebo ako doplnkova liecba.

Hovédzi dobytok:
Diétna nerovnovaha (napr. zmena krmiva, intoxikacia krmivom), preplnenie bachora, zapcha, anorexia
(stimulécia pri strate apetitu), pe¢eniova dystrofia a degenerativne hepatické zmeny, ketdza a tympania.

Osipané:
Diétna imbalancia, anorexia, zapcha, pociatocna primarna a sekundéarna indigescia, toxickd pecenova
dystrofia, degenerativna hepatoza, profylakticky pri puerperalnej indigescii.

Ovce:

Diétna nerovnovaha (napr. zmena krmiva, intoxikacia krmivom), preplnenie bachora, zapcha, anorexia
(stimulécia pri strate apetitu), peCetiova dystrofia a degenerativne hepatické zmeny, ketéza a tympénia,
toxémia v gravidite (postacuje jedna aplikacia, ktord moéze byt pripadne kombinovand s aplikaciou
kortikosteroidu a glycerinu).

Psy:
Anorexia (strata chuti), zapcha, degenerativna hepatéza.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo niektora pomocnu latku.
Nepouzivat’ u zvierat so srdcovou nedostato¢nost’ou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Intravendzna injekcia sa musi aplikovat’ pomaly.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Rychla intravenoézna aplikacia moze sposobit’ prechodné reakcie. Najmé u hoviddzieho dobytka sa mozu
tieto reakcie prejavovat’ nepokojom, svalovou triaskou, zvySenou frekvenciou dychania a v ojedinelych
pripadoch prechodnymi zavratmi alebo kolapsom. Po intramuskularnom podani sa mdze objavit’ v mieste
aplikacie lokalne podrazdenie. Po pouziti Genabilu sa ¢asto objavuje tmavo zafarbeny trus (ZI¢), dochadza
k zvySeniu motility bachora, slineniu a slzeniu. U zvierat s poskodenim alebo nadorom pecene moze
zvySena sekrécia pecene vyvolat koliku.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek sa mbze pouzivat’ pocas gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi kalcium, prokain-penicilin alebo vitamin B-komplex.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

100 mg ucinnej latky na 10 kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml lieku na 10 kg z. hm.) pomaly intravendzne alebo
hlboko intramuskularne.

Davka sa moze opakovat’ o 24 hodin.

Pri intravenoznej aplikacii musi mat’ Genabil teplotu tela.

Pri intramuskularnej aplikacii vé¢siu davku rozdelit’ na viac aplikacnych miest. Neaplikovat’ viac ako

20 ml na jedno miesto.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie s zname.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 3 dni.



Mlieko: 2 dni.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieky na liecbu bilidrnej sekrécie
ATC vet.kod: QA0SAX90

Genabil ma u zvierat so zniZzenou sekréciou zI¢e stimula¢né G¢inky na funkcie traviaceho traktu. Preto je
menbuton indikovany bud’ samostatne alebo ako doplnok d’alSej liecby v rade primarnych a sekundarnych
traviacich poruch.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Aplikacia Genabilu v odporucanej davke vyvolala dvojndsobnt sekréciu zl€e a pitnasobnu sekréciu
pankreatickej §tavy a pepsinu (zalido¢né §t'avy).

Parasympatomimeticky efekt nebol na izolovanom creve preukdzany. Ani vo vysokych davkach
nedochadza k znizeniu krvného tlaku alebo k alteracii srdcového tepu. Stimulacia sekrécie nie je zalozena
na stimulacii parasympatického systému, ale na Specifickej aktivacii Zliaz.

Liek nie je prakticky toxicky. Pri pokusoch na zvieratach (mys, potkan, morca) bola po intravenoznej
aplikacii hodnota LDsg 400 mg/kg, ¢o je 50-100x viac ako terapeuticky pouzivana davka.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnej aplikacii davky 10 mg membutonu/kg z.hm. mladému hovéddziemu dobytku bola
hodnota Cmax dosiahnuta po 2-4 hodinach. Plazmatické koncentracie boli 8 hodin po podani nizsie ako
6 pg/ml.

Relativne rychla distribuc¢na faza je désledkom polcasu 7-8 hodin s kone¢nym polcasom priblizne

20 hodin. Genabil je eliminovany najma moc¢om. Mala Cast’ sa vylucuje trusom a mliekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chloérkrezol

Kyselina edetova

Monoetanolamin

Disiricitan sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie



Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit pred svetlom.
Nechladit’ a nezmrazovat'.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira, sklenend fl'aska, typ I, uzatvorena chlorbutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom. Vonkajsi
obal: papierova Skatulka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v silade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/118/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 23.12.1994

Datum posledného predlzenia: 20.05.2013

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
GENABIL injekcny roztok pre hovadzi dobytok, osipané, ovce a psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Labiana Life science S.A.

C/Venus, 26, Can Parellada

E-08228 Terrassa

Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
GENABIL injekcny roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, ovce a psy
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:
Chlérkrezol 2 mg

Ciry svetloZlty az 71ty roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Stimulacia funkcii traviaceho aparatu a biliarnej sekrécie. Stimuluje aj sekréciu pankreasu a zalido¢nych
Stiav. Genabil sa moZze podat’ samostatne alebo ako doplnkova liecba.

Hovédzi dobytok:
Diétna nerovnovaha (napr. zmena krmiva, intoxikacia krmivom), preplnenie bachora, zapcha, anorexia
(stimulacia pri strate apetitu), pecetiova dystrofia a degenerativne hepatické zmeny, ket6za a tympania.

Osipané:
Diétna imbalancia, anorexia, zapcha, pociatocna primarna a sekundarna indigescia, toxickd pecenova
dystrofia, degenerativna hepatoza, profylakticky pri puerperalnej indigescii.

Ovce:
Diétna nerovnovaha (napr. zmena krmiva, intoxikacia krmivom), preplnenie bachora, zapcha, anorexia
(stimulacia pri strate apetitu), peCetiova dystrofia a degenerativne hepatické zmeny, ketdéza a tympania,



toxémia v gravidite (postacuje jedna aplikacia, ktora méze byt pripadne kombinovana s aplikaciou
kortikosteroidu a glycerinu).

Psy:
Anorexia (strata chuti), zapcha, degenerativna hepatdza.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Liek nepouzivat’ u zvierat so srdcovou nedostatocnost'ou.

6. NEZIADUCE UCINKY

Rychla intravendzna aplikdcia moze spdsobit’ prechodné reakcie. Najmé u hovéddzieho dobytka sa mézu
tieto reakcie prejavovat’ nepokojom, svalovou triaskou, zvySenou frekvenciou dychania a v ojedinelych
pripadoch prechodnymi zavratmi alebo kolapsom. Po intramuskularnom podani sa moze objavit’ v mieste
aplikacie lokalne podrazdenie. Po pouziti Genabilu sa ¢asto objavuje tmavo zafarbeny trus (zZI¢), dochadza
k zvySeniu motility bachora, slineniu a slzeniu. U zvierat s poskodenim alebo nadorom pecene moze
zvySena sekrécia pecene vyvolat’ koliku.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, oSipané, ovce a psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

100 mg ucinnej latky na 10 kg Zivej hmotnosti (t.j. 1 ml lieku na 10 kg z. hm.) pomaly intravendzne alebo
hlboko intramuskularne.
Dévka sa moze opakovat’ o 24 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri intravendznej aplikacii musi mat’ Genabil teplotu tela.

Intravendzna injekcia sa musi aplikovat’ pomaly.

Pri intramuskularnej aplikacii vacsiu davku rozdelit’ na viac aplika¢nych miest.
Neaplikovat’ viac ako 20 ml na jedno miesto.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 3 dni.
Mlieko: 2 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chréanit’ pred svetlom.

Nechladit’ a nezmrazovat'.

Chranit’ pred mrazom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.



Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek sa mbzZe pouzivat’ poc¢as gravidity.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liek sa nesmie mieSat’ s roztokmi obsahujucimi kalcium, prokain-penicilin alebo vitamin B-komplex.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a registracie.



