BIPACKSEDEL

Ganutil, 100 mg/ml injektionsvatska, l16sning for notkreatur, svin, hast, far och get

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Tyskland

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ganutil, 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for nétkreatur, svin, hast, far och get
menbuton

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Menbuton 100,0 mg
Hjélpdmnen:

Klorkresol 2,0 mg

Natriummetabisulfit (E223) 2,0 mg
Klar, nagot gul l6sning.
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Stimulering av aktivitet i levern och matstaltningssystemet vid matsméltningsstérningar och stord
leverfunktion.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med hjartsjukdom eller vid sena stadier av draktighet.

6. BIVERKNINGAR

Efter intravends administrering kan salivavséndring, tarflode, skakningar, spontan urin- och
avforingsavgang uppkomma.

Efter intramuskuldr administrering kan reaktioner vid injektionsstéllet (vatskeansamling [6dem],
blédning, vavnadsddd [nekros]) uppkomma.

Rastldshet och 6kad andningsfrekvens kan ibland observeras. | séllsynta fall kan det férekomma att
djuret tillfalligt lagger sig, framférallt géllande nét vid en hastig intravends injektion.

I mycket séllsynta fall kan allergiliknade (anafylaxiliknande) reaktioner uppkomma. Dessa ska
behandlas symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via:
Lékemedelsverket

Enheten for lakemedelssakerhet
Biverkningsgruppen

Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Notkreatur, svin, hast, far och get.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Kalvar (upp till 6 manader), far, getter och svin:
10 mg menbuton per kg kroppsvikt antingen som en djup intramuskular injektion eller en langsam
intraven®s administrering, motsvarande 1 ml injektionsvétska, l6sning per 10 kg kroppsvikt.

Notkreatur:
5-7,5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som langsam intravends injektion, motsvarande
1 ml injektionsvatska, 16sning per 15-20 kg kroppsvikt.

Héstar:
2,5-5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som en langsam intravenos injektion, motsvarande
1 ml injektionsvatska, 16sning per 20-40 kg kroppsvikt.

Administrering av lakemedlet kan vid behov upprepas en gang efter 24 timmar.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Rekommenderas langsam intravends administrering (under minst 1 minut) for att férhindra de
biverkningar som beskrivs i avsnittet "Biverkningar”.

Mer an 20 ml pa ett administreringsstalle bor inte injiceras intramuskulart.

10. KARENSTIDER

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderas langsam intravends administrering (under minst 1 minut) for att forhindra de
biverkningar som beskrivs i avsnittet "Biverkningar”.

Mer an 20 ml pa ett administreringsstalle bor inte injiceras intramuskulart.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

At inte, drick inte och rok inte vid hantering av lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka irritation. Personer som &r éverkansliga for menbuton ska
undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet:
Anvand inte under draktighetens sista tredjedel.

Digivning:
Detta lakemedel kan ges till digivande djur.

Andra lakemedel och Ganutil
Inga kédnda.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nddvandigt)

De rekommenderade doserna maste féljas strikt eftersom sakerhetsfaktorerna for menbuton inte ar
kénda. Kardiovaskulara lakemedel ska anvéandas vid ett hjartblock.

Blandbarhetsproblem
Administrera inte tillsammans med lésningar som innehaller:
- Kalcium
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- Prokainpenicillin
- Vitamin B-komplex

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-05-14

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

100 ml injektionsflaska, flerdos, av klart typ I-glas med bromobutylgummipropp och krymplock av
aluminium. Kartong med 1 x 100 ml eller 12 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta l&kemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning.

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Van.
254 67 Helsingborg
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