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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

INDIGEST Inyectable, 100 mg, otopina za injekciju za goveda, ovce, koze, svinje, konje i pse
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Menbuton 100 mg

Pomocéne tvari:
Monoetanolamin
Klorkrezol

Natrijev metabisulfit
Edetatna kiselina
Voda za injekeije

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju.
Bistra blago Zuckasta vodena otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovea, koza, svinja, konj i pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za poticanje jetreno-probavne aktivnosti u
slu¢ajevima probavnih poremecaja i insuficijencije jetre.

Govedo: indigestija, toksemija, ketoza, anoreksija, nedostatne funkcije jetre i gusterace

Oveca i koza: indigestija, toksemija (ukljuéujuéi graviditetnu toksemiju), intoksikacije hranom,
nedostatne funkcije jetre i gusterace

Svinja (krmaca): indigestija, intoksikacije hranom, anoreksija, nedostatne funkcije jetre i gusterace
Konj: toksemija, anoreksija, razli¢iti oblici opstipacija zbog neuravnotezene hranidbe, kolike pracene
nadmom crijeva, nedostatne funkcije jetre i guSterace

Pas: probavni poremecaji razliCite etiologije, toksemije, smanjen prohtjev za hranom, zalep crijeva,
pomoéno lijeCenje bolestt jetre i disfunkcija gusterade.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati mactkama.

VMP se ne smije primjenjivati u sluéajevima slabosti srca, vruéice, preosjetljivosti na sastojke lijeka,
ileusa ili neprohodnosti Zuénih putova, te u sluajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju
pomocnu tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Konjima se ovaj VMP primjenjuje isklju¢ivo polagano u venu (v. jugularis).
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

U cilju izbjegavanja nuspojava primjena u venu mora biti polagana (duZe od jedne minute). Injekcijom
u midi¢ ne smije se primijeniti vise od 20 mL VMP-a na jedno mjesto.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zlvolinjama

U slucaju nehoti¢nog injiciranja mjesto aplikacije treba oprati hladnom vodom i dezinficirati, a ako je
nuzno treba zatraziti savjet/pomoé lijeCnika i pokazati mu uputu. Osobe preosjetljive na menbuton
trebaju izbjegavati kontakt s ovilm VMP-om 1 oprezno ga primjenjivati.

4.6. Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon brze primjene u venu menbutonskih pripravaka neke Zivotinje pojadano sline, suze, Zzvatu na
prazno, znoje se, kaSlju, moZe im se nakostrijediti dlaka, neke defeciraju i mokre, buénija je
peristaltika buraga, Zeluca i crijeva, a izmet je zbog obilja Zuci tamniji. Pojedine Zivotinje su nemirne,
oCituju tremor, zanose s¢ u hodu, a pokoja jedinka legne. Navedeni znakovi su prolazni. Na mjestu
primjene u mis§i¢ moZe se javiti lokalna reakcija.

Ugestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje &este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljuéujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Ovaj VMP ne smije se primjenjivati u zadnjoj tre¢ini graviditeta.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ovaj VMP ne smije se primjenjivati zajedno s pripravcima koji sadrZavaju kalcij, penicilin — prokain
te vitamine B kompleksa.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene
Ovaj VMP primjenjuje se duboko u misi¢ ili polagano u venu, Na jedno mjesto ne smije se primijeniti

vise od 20 mL pripravka. Konjima s¢ VMP primjenjuje isklju¢ivo polagano u venu (v. jugularis).
Preporucena doza je 1 mL/10 kg t.m.

Vrsta‘kategorija Zivotinje ' Doza

_Konj B ) e | 20-30 mL

Govedo 20-40 mL_ |

Tele ) | 5-15mL |
I (jvca, koza ) B o 5-10 mL

Svinja 1 mL/10 kg t.m. 1
|Pas 1 0.l mL/kgtm.
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U sludajevima teskih indigestija ovaj VMP se smije ponovno primijeniti nakon 24-48 sati.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nuzno je primjenjivati preporufene doze. U slugaju predoziranja nuspojave su izraZenije. U slucaju
zalajenja srca treba primijeniti kardiotonike.

4.11 Karencija

Meso i jestive iznutrice: 2 dana
Mlijeko: 2 dana

5. FARMAKOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Probavni sustav i mijena tvari, lijekovi koji djeluju na izlu¢ivanje zudi,
menbuton

ATCvet kod: QAQ5AX90
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Menbuton, djelatna tvar ovog VMP-a je derivat propionske kiseline i pospjeduje funkcije probavnog
sustava, to jest jetre, gusterade i Zeluca. Djeluje kolereticki na jetru, te povecava izluCivanje zuéi, a u

umanjuje koncentraciju suhe tvari i kolne kiseline u Zudi, no povecava ukupni volumen Zuci. U
gudterali menbuton poveca lucenje pankreasnog soka i razinu tripsina. U Zelucu se nakon primjene
menbutona poveda izludivanje Zeludanog soka i sadraj pepsina. Posljedi¢no, u slu¢aju zelutano-
crijevnih poremecaja, normalizira se probava 1 apsorpetja hranjivih tvari.

5.2 Farmakokineti¢ki podatci

Nakon parenteralne primjene menbuton se brzo raspodijeli u ciljne organe (jetra, gusteraca, Zeludac).
Jedan sat nakon primjene menbutona u venu u dozi 10 mg/kg njegova vrina razina u plazmi goveda je
20 pg/mL. Nakon 5 sati u krvi se nalazi tek 10 % aplicirane doze. Najvecu koncentraciju menbuton
postize u zuci i to 2 do 4 sata nakon primjene zahvaljuju¢i enterohepati¢nom kruZenju. Vrijeme
polueliminacije (t123) nakon parenteralnog unosa je oko 8 sati. Menbuton se najve¢im dijelom izluéuje
mokracom.

Tijekom prva 24 sata izluci se 27 % doze, a nakon 48 sati jo§ 30 %. Neznatne koli¢ine menbutona
organizam se izluCe izmetom (4,4 %) i mlijekom.

6.  FARMACEUTSKI PODACI
6.1  Popis pomocnih tvari

Monoetanolamin
Edetatna kiselina
Natrijev metabisulfit
Klorokrezol

Voda za injekceije

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Ova) VMP ne smije se primjenjivati zajedno sa pripravcima koji sadrzavaju kalcij, penicilin — prokain
te vitamine B kompleksa.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 4 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 28 dana.

6.4 Posebne mjerc pri fuvanju

Cuvati na suhom mjestu.
Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija sa staklenom bocicom tipa [T sa 100 mL otopine za injekciju, zatvorena brobutilnim
¢epom i aluminijskom kapicom.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizveda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

ik NOSITELY ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Laboratorios Calier, S.A.

Calle De Barcelonés 26

Poligono Industrial El Ramassar

Les Franqueses del Vallés

Barcelona 08520

Spanjolska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/20-01/230

9, DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
08. lipnja 2020. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08. studenoga 2022. godine

Detaline informacije ¢ ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Ministarstva poljoprivrede, http://www.mps.hr/

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I'ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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