%;' MINISTERIO
¥ DESANIDAD
<

2

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino, caballos, ovino y caprino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principio activo:
Menbutona

Excipientes:

100,0 mg

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Clorocresol

2,0mg

Metabisulfito sodico (E223)

2,0mg

Acido edético (E385)

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

Solucidn transparente ligeramente amarillenta.
3. INFORMACION CLIiNICA
3.1 Especies de destino

Bovino, porcino, caballos, ovino y caprino.

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Estimulacion de la actividad hepato-digestiva en caso de trastornos digestivos e insuficiencia hepatica.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con enfermedad cardiaca o en el Gltimo trimestre de gestacion.
Ver seccion 3.7 “Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta”.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Se recomienda emplear la administracién intravenosa lenta (1 minuto como minimo) a fin de evitar los
acontecimientos adversos descritas méas adelante en la seccion 3.6.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

No coma, beba ni fume mientras manipula el medicamento veterinario.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la menbutona deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

La autoinyeccion accidental puede producir irritacion.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, porcino, caballos, ovino y caprino:

Raros DecUbito?

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Edema en el punto de inyeccién®*, hemorragia en el punto de
tratados, incluidos informes aislados): | inyeccion®#, necrosis en el punto de inyeccion*

Lagrimeo*®

Temblor®®
Frecuencia no conocida Salivacion®, expulsion espontanea de heces®
(no puede estimarse a partir de los da- | Expulsion espontanea de orina®
tos disponibles): Agitacion

Respiracion acelerada

! transitorio, especialmente en bovinos y tras una inyeccion intravenosa rapida
2 debe tratarse sintomaticamente

% tras administracion intramuscular

4 frecuencia determinada sélo para bovinos

® frecuencia determinada sélo para bovinos y equinos

¢ tras administracion intravenosa

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.
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3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
No utilizar durante el dltimo trimestre de gestacion.

Lactancia:
Puede utilizarse durante la lactacion.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via intramuscular, via intravenosa.

Terneros (hasta 6 meses), ovino, caprino y porcino: Via intramuscular profunda o por via intravenosa lenta
Bovino, caballos: Via intravenosa lenta

Terneros (hasta 6 meses), ovino, caprino y porcino:
10 mg de menbutona por kg de peso vivo, equivalente a 1 ml de solucion inyectable por 10 kg de peso vivo.

Bovino:
5 - 7,5 mg de menbutona por kg de peso vivo, equivalente a 1 ml de solucién inyectable por cada 15 - 20
kg de peso vivo.

Caballos:

2,5 - 5 mg de menbutona por kg de peso vivo, equivalente a 1 ml de solucién inyectable por cada 20 - 40

kg de peso vivo.

Se recomienda no administrar por via intramuscular mas de 20 ml en el mismo lugar de aplicacion.

En caso necesario, la administracion del medicamento veterinario puede repetirse a las 24 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Debe prestarse especial atencion a las pautas posoldgicas recomendadas, ya que se desconocen los marge-

nes de seguridad de la menbutona. Deben utilizarse medicamentos cardiovasculares en caso de bloqueo

cardiaco.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en caso de administracion por via intrave-
nosa) o bajo su control o supervision.

3.12 Tiempos de espera
Carne: Cero dias

Leche: Cero dias
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4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QAO05AX90

4.2 Farmacodinamia
La menbutona, o &cido genabilico, es un derivado del acido oxibutirico el cual, actiia como colerético. Tras
la inyeccidn en el organismo, aumenta la secrecion biliar, el jugo gastrico y pancreético entre 2 y 5 veces
sus valores normales de secrecion.
De esta forma, fomenta el transito y la asimilacion de los alimentos, y actia como un detoxificante hepatico.
4.3 Farmacocinética
En vacas, una hora después de la inyeccién intravenosa, se determiné un nivel plasmatico de menbutona de
20 mg/l. Tras 8 horas, las concentraciones plasmaticas estaban por debajo de 1 mg/l. El 40,4% de la dosis
oral y el 12% de la dosis intravenosa se excretaron en la orina en el plazo de 24 horas. Aproximadamente
5 horas después de la inyeccidn, se notificé una concentracién maxima de 0,7 a 0,8 mg/l en leche. A las 14
horas o antes, las concentraciones de menbutona habian descendido a 0,1 mg/l o incluso menos.
5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No mezclar con soluciones que contengan:

- Calcio

- Penicilina procaina

- Complejo de vitamina B

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 25°C.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial multidosis de vidrio transparente tipo | de 100 ml, con tap6n de goma de bromobutilo y capsula de
aluminio en una caja de carton.

Formatos:
Caja de carton con 1 x 100 ml 0 12 x 100 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su

caso, los residuos derivados de su uso
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Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

aniMedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2062 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24 de agosto de 20009.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

12/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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